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m INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Laboratory Components

Description

Brass Screws

The brass screws are used in the dental laboratory as a cost-effective alternative to the final prosthetic screw. The brass
screw is intended to allow the laboratory technician to replicate the seating of the restoration onto a laboratory analogue
and ensure the fit of the final prosthetic screw through the screw access hole of the restoration.

Cylinders
The plastic cylinders are supplied with Gold abutments and Passive abutments and intended for use in the laboratory

to maintain the screw access hole and, screw seat (passive abutments only) during waxing up procedures of a castable
restoration.

Plastic Sleeves
The plastic sleeves are intended for use in the laboratory as an aid in waxing up a restoration, during conventional
casting procedures.

Gold Bars
The gold bar is connected to two implants placed in the anterior to provide stability for dentures. Retention clips are
placed into the denture that will clip over the gold bar to aid in stabilizing the denture.

Laboratory Analogues
The laboratory analogues are used to replicate the location, orientation and connection of the prosthetic interface of an
implanted dental device, namely the implant or abutment, in a stone or printed model during fabrication processes.

Digital Laboratory Analogues

The digital laboratory analogues are used as dental implant replicas to be inserted into a 3D printed or milled model in
order to duplicate the location, orientation and restorative platform of the implant placed in the mouth during CAD/CAM
procedures.

Luting Screws
The luting screws are used to clamp the interfacial component of a passive abutment onto the laboratory analogue

during the process of luting the casting onto the interfacial component. The luting screw maintains the screw access
hole and creates a chimney in the resulting restoration.

Pin Gauges
The pin gauges are devices used to keep the screw channel of a restoration or crown open when packing porcelain

around the pin, or when waxing up a restoration around the pin.

Polishing Caps
The polishing caps are used to hold a restoration after cementing has taken place, allowing the dental professional to

polish off any excess cement.

Post Retention Components
The retention posts are used during the fabrication of removable dentures and are soldered into a bar for retention of a
removable overdenture.

Shoulder Analogues
The shoulder analogues are used to replicate the location, orientation of a shouldered abutment and aid in impression
taking.

Titanium Bars
The titanium bars are used to fabricate dentures by providing stability to dentures as they connect multiple implants
together and provide retention points where retention posts are soldered on.
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Analogue Screws
The analogue screws are used to secure the digital laboratory analogues in place within a 3D printed or milled model.

Analogue Try-in Abutments
The try-in abutments are used with implants and laboratory analogues to confirm the required orientation of abutments,
prior to selecting the desired abutment for the restoration.

Reamers and Lapping Tools
The reamers are used to ensure the passive abutment screw access hole diameter is correct and that the screw seat is
flat. The lapping tools are used with the castable UCLA hexed sleeve and UCLA non-hexed sleeve to improve the fitting
surface of the cast abutment.

O-Rings
The O-rings are used as a processing aid during laboratory procedures to ensure that acrylic does not enter the retentive
cap of the denture during curing by sealing the interface. The O-ring is then removed and discarded.

Plastic clips and spacers
The plastic spacers are used with cementable abutments to allow for a screw retained restoration to be made. The
plastic clips are laboratory clips which interface with a ball abutment.

Anaplastology Components
The Anaplastology components are used in the laboratory as an aid in prosthetic restoration by anaplastologists.

Plastic Access Maintainers
The plastic access maintainers are used to maintain the screw chimney and screw access hole of a prosthetic
component during various restoration manufacturing processes.

Intended use
The Southern Implants® Laboratory Components are intended to aid in the laboratory procedures associated with
implant therapy.

Indications for use
The Southern Implants® Lab Components are indicated for the laboratory procedures associated with the functional and
aesthetic restoration of individuals indicated for implant-retained prostheses.

Intended user
Dental Technicians and other appropriately trained and/or experienced medical professionals.

Intended environment
The devices are intended to be used in a dental laboratory as part of the restoration design and manufacture.

Intended patient population
The Southern Implants® Lab Components are not intended to come into contact with the patient and, therefore, do not
have an intended patient population.

Compatibility information

The Laboratory Components can be identified by specific abbreviations in the product codes. Device identifiers are
summarised in Table A. Table B summarises the brass screws available for each Southern range (corresponding
prosthetic screws indicated in square brackets [ ]) and the recommended torque values of the Southern screws.
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Table A — Laboratory Component device codes

Implant connection type

Compatible device

Plastic Cylinders

Parts labelled ITS6-PC1 and ITS-PC1 for Internal Octagon (IT) engaging cylinders.

Parts labelled ITS6-PC1ne and ITS-PC1ne for Internal Octagon (IT) non-engaging cylinders.

Parts labelled IT-PE-x and IT6-PE-x where xx denotes the post height for Internal Octagon (IT) engaging cylinders.

Parts labelled IT-PE-NE and IT6-PE-NE where xx denotes the post height for Internal Octagon (IT) non-engaging
cylinders.

Parts labelled PC-EL-xx and PC-NL-xx where xx denotes the corresponding platform diameter for TRI-NEX
engaging and non-engaging cylinders respectively.

Parts labelled PC-M-E and PC-M-NE for Internal Hex engaging and non-engaging cylinders respectively.

Parts labelled SB1, SB5, SBA1, SBA5, SBBB1, SBBB5, SBN1, SBN5, SSD4 for External Hex cylinders

Plastic Sleeves

Parts labelled ITS6-PA-P and ITS-PA-P for Internal Octagon (IT) Passive Abutment engaging plastic sleeves.

Parts labelled ITS6-PA-NEP and ITS-PA-NEP for Internal Octagon (IT) Passive Abutment non-engaging plastic
sleeves.

Parts labelled PA-DCx-P and PA-NDCx-P where x denotes the corresponding platform size for the Deep Conical
Passive Abutment engaging and non-engaging plastic sleeves respectively.

Parts labelled PA-EL-xP and PA-NL-xP where x denotes the corresponding platform size for the TRI-NEX Passive
Abutment engaging and non-engaging plastic sleeves respectively.

Parts labelled PA-3EM-SP, PA-EM-SP, PA-EM-WP, PA-EM-SP45-P and PA-EZ-P for the Internal Hex Passive
Abutment engaging plastic sleeves.

Parts labelled PA-3NM-SP, PA-NM-SP, PA-NM-WP and PA-NZ-P for the Internal Hex Passive Abutment non-
engaging plastic sleeves.

Parts labelled PA-SP-P and PA-SP-PM-P for the Single Platform (SP1) Passive Abutment engaging plastic
sleeves.

Parts labelled PA-NSP-P for the Single Platform (SP1) Passive Abutment non-engaging plastic sleeves.

Parts labelled PA-MC-48P and PMC-1 for the @4.8 Compact Conical Abutment interface.

Parts labelled PA-MC-60P and PMCW-1 for the 6.0 Compact Conical Abutment interface.

Parts labelled SP16PH, SB16P, SBA16PH, SBBB16PH, SBN16PH, SBNV16PH, SBV16PH and SMAX9PH for
the External Hex Passive Abutment engaging plastic sleeves.

Parts labelled SP-17P, SB17P, SBA17P, SBBB17P, SBN17P, SBV-17-9 and SMAX9P for the External Hex
Passive Abutment non-engaging plastic sleeves.

Parts labelled SB-DBAN-1 and SB-DBN-1 for the DBAN and DBN abutments.

Parts labelled SLZ for ILZ implants.

Parts labelled SI30-SLEEVE for SI30 abutment.

Parts labelled SMP-1-S for the SMP1 abutment.

Parts labelled GC3-P, GC-30P, GCBA-P, GCBBB-P, GCBN-P, GCB-P and GCMAX-P for the External Hex Gold
Abutment plastic sleeves.

Parts labelled GC-DCx-P where x denotes the corresponding platform size for the for the Deep Conical Gold
Abutment plastic sleeves.

Parts labelled GC-M-P and GC-Z-P for the Internal Hex Gold Abutment plastic sleeves.

Parts labelled GC-PL-45 for the TRI-NEX Gold Abutment plastic sleeves.

Parts labelled ITS6-GC1-P and ITS-GC1-P for the Internal Octagon (IT) Gold Abutment plastic sleeves.

Parts labelled SB-2-6-P and SBBB-2-6-P for the Compact Conical Gold Abutment plastic sleeves.

Parts labelled CC-L-35PC and CC-L-43PC for TRI-NEX Chrome Cobalt cylinder plastic sleeves.

Parts labelled CC-PS-40 for External Hex Chrome Cobalt cylinder plastic sleeves.

Parts labelled ITS6-CC1-PC and ITS-CC1-PC for Internal Octagon (IT) Chrome Cobalt cylinder plastic sleeves.

Parts labelled ITS6-TA and ITS-TA for TSA6/ TSAF plastic sleeves.

Gold Bars

Parts labelled GD1 and GDC1.

Laboratory Analogues

Parts labelled LA-DCx where x denotes the corresponding platform size for the Deep Conical lab analogues.

Parts labelled LA-L-x where x denotes the corresponding platform size for the TRI-NEX lab analogues.

Parts labelled LA-3M, LA-M, LA-M-P45 and LA-Z for the Internal Hex lab analogues.

Parts labelled LA-ILZ and LSLZ1 for the ILZ lab analogues.

Parts labelled LITS4 and LITS6 for the Internal Octagon (IT) lab analogues.
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Parts labelled LP12, LSN12, LS12, LSA12, LBBBS12 and LMAXO for the External Hex lab analogues.

Parts labelled LSMC1, LSMW1, LSA7 and LS7 for the Compact Conical Abutment lab analogues.

Parts labelled LAFx and LAF6-x where x denotes the corresponding post height for the TSAF lab analogues.

Parts labelled LOAB-1, LOAB-H, AO2, PP2 and BP2 for Ball/ Overdenture abutment lab analogues.

Parts labelled LSDBAN4 and LSDBN-4 for the DBAN and DBN abutment lab analogues.

Parts labelled LSD4 and LSI3 for the Calcitek integral implant lab analogues.

Parts labelled LSI1 for the Shoulder abutment lab analogues.

Parts labelled LS1 for the Standard abutment lab analogues.

Parts labelled LS6BBB1 for the A6BBB abutment lab analogues

Parts labelled BCP1 for the CCP1 abutment lab analogues.

Digital Laboratory Analogues

Parts labelled LAD-DCx for where x denotes the corresponding platform size for the Deep Conical digital lab
analogues.

Parts labelled LAD-DCRx for where x denotes the corresponding platform size for the Deep Conical digital lab
analogues and R indicates a reduced Deep Conical connection.

Parts labelled LAD-L-x for where x denotes the corresponding platform size for the for the TRI-NEX digital lab
analogues.

Parts labelled LAD-3M, LAD-M, LAD-M-P45 and LAD-Z for the Internal Hex digital lab analogues.

Parts labelled LAD-MC and LAD-MCW for the Compact Conical Abutment digital lab analogues.

Parts labelled LAD-ITS6 and LAD-ITS for the Internal Octagon (IT) digital lab analogues.

Parts labelled LAD-IP, LAD-IBN, LAD-IB, LAD-BA and LAD-BBB for the External Hex digital lab analogues.

Parts labelled LAD-SP and LAD-SP-PM for the Single Platform (SP1) implant digital lab analogues.

Luting Screws

Parts labelled SP16LS, SB-16-S, and PA-xx-LS where xx denotes the corresponding implant range or passive
abutment screw.

Pin Gauges

Parts labelled CP-H, CP-L-18, CP-L-20 and WP-GC-S3.

Polishing Caps

Parts labelled PPC-xx where xx denotes the corresponding implant range.

Post Retention Components

Parts labelled CCP1 and CCP1-1.4.

Shoulder Analogues

Parts labelled LT6-7/10, LT-7, LT-10 and LT-20.

Titanium Bars

Parts labelled MW-BAR195, BAS1, BAS1L, BAS2, BAS3 and BAS1P.

Analogue Screws

Parts labelled LAD-S.

Try-in Abutments

Parts labelled TRY-SYN-xx and TRY-SYNG6-xx where xx denotes the corresponding abutment angulation aligned
to either the octagon flat or corner.

Reamers

Parts labelled LT18-xx where xx denotes the reamer diameter.

Lapping Tools

Parts labelled I-LTNP, I-LT6.

O-Rings

Parts labelled OAB-R.

Plastic Spacers and Clips

Parts labelled PS1, PS2, PC1, PC2 and PCA4.

Anaplastology Components

Parts labelled V3-GC-93184, V2-GC-90772 and V3-PDA-6.5/14.

Plastic Access Maintainers

Parts labelled PM22.

Table B — Torque and Compatibility Tables for Southern Brass Screws

s T External Hex Screws
crew Type
1.22 Hex Slotted Torque Head Diameter

. BSH2* BSS2*
ZEED (42 [TSH2; TSHZ2] [TSS2; TSSZ2; GSS2; GSSZ2] 2.70 mm

. BSH3* BSS3*
S EBIES (117 [TSH3; TSHZ3] [TSS3; TSSZ3; GSS3: GSSZ3] 240 mm

" 5 Ncm
INPI (M1.6) 32';11%] - 2.40 mm

Piccolo (M1.6) 32’_2,‘_11%] - 2.15mm
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Deep Conical (DC) Screws

Screw Type
1.22 Hex Torque Head Diameter
Standard Screws (M2) ?I’SS-EI)D%SS-%%] 2.35 mm
Standard Screws (M1.6) ;%:DDCCLE%] 2.35 mm
Standard Screws (M1.4) [BT%DDCC:S;;L] 2.10 mm
PA-DC5-20B* i I 5 Nem
Passive Abutment Screws (M2) ) 5-[P A-D(gg?zdtl)?l'?d purple) 2.80 mm
Passive Abutment Screws (M1.6) PA-DC4[-;2_BDC(2T$ngs]ed blue) 2.40 mm
Passive Abutment Screws (M1.4) PA—DC3—[1P4 E_ D(gg?ﬂ"sﬁd yellow) 2.20 mm
s T Internal Hex (M-Series and PROVATA®) Screws
crew Type
1.27 Hex Torque Head Diameter
Standard Screws (M1.8) [I?»I_SS—_ZZ—_1188] 2.25mm
Standard Screws (M1.6) [l?rss__zz__11%] 2.25mm
N 5 Ncm
Passive Abutment Screws (M1.8) [FI;/X-RIC/I_-1188|?I'] 2.60 mm
Passive Abutment Screws (M1.6) E’AA-I\IC/I-1166I?I'] 2.60 mm
. = Single Platform (SP1) Screws
crew Type
1.22 Hex Torque Head Diameter
Standard Screws (M1.6) [BTSS_.SST:_.11%] 2.00 mm
PA-SP-16B* 5 Nem
Passive Abutment Screws (M1.6) [PA-SSP-166T] 2.40 mm
. = Internal Octagon (IT) Screws
crew e
P Torx Torque Head Diameter
BSIT2*
Standard Screws (M2) [TSIT2
GSIT2] 5 Ncm 2.70 mm
Passive Abutment Screws (M2) [l?I'SS-IITI'- l:,AA]
s T TRI-NEX Screws
crew e
P Unigrip Torque Head Diameter
BS-L-20*
Standard Screws (M2) [TS-L-20; TS-L-20C (coated); 2.50 mm
GS-L-20]
BS-L-18*
Standard Screws (M1.8) [TS-L-18; TS-L-18C (coated); 2.50 mm
GS-L-18] 5 Ncm
Passive Abutment Screws (M2) P A-Ll?ZA(;I-_-PzAO-BL-ZO S 2.70mm
Passive Abutment Screws (M1.8) PAL-18B 2.70mm

[PA-L-18; PA-L-18G]
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Compact Conical Abutment Screws

Screw Type
1.22 Hex Slotted Torque Head Diameter
BSH1* BSS1*
Abutment Level Screws [TSH1: GSHA] [TSS1: GSS1] 5 Ncm 2.25 mm

*NOTE: The brass screws are blackened (unless otherwise indicated) and intended for Laboratory Use Only — the
torque values indicated in Table B are applicable to the brass screws only. For torque values of the corresponding
prosthetic screws, refer to CAT-8068 — INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants Prosthetic Screws.

Clinical performance

The Southern Implants® Lab Components are intended to aid in the laboratory procedures associated with implant
therapy. Consequently, the clinical performance of these devices is primarily defined by the success of the treatment.
This performance can be quantitatively assessed through prosthetic survival/success, which serves as an important
indicator of their effectiveness and success in clinical practice.

Clinical benefits

The Southern Implants® Lab Components play a crucial role in ensuring the successful outcome of laboratory-
associated prosthetic procedures, though they do not provide a direct clinical benefit. However, the clinical benefits of
the associated treatment, target implant, and/or prosthetic device(s) should be acknowledged, with relevant
documentation reviewed as necessary.

Storage, cleaning and sterilisation

This component is supplied non-sterile and is indicated for single use. If packaging is damaged do not use the product
and contact your Southern representative or return to Southern Implants®. The devices must be stored in a dry place at
room temperature and not exposed to direct sunlight. Incorrect storage may influence device characteristics.

Do not reuse components indicated for single-use only. Re-using these components may:
e damage on the surface or critical dimensions, which may result in performance and compatibility degradation.
e adds the risk of cross-patient infection and contamination if single-use items are reused.

Southern Implants® does not accept any responsibility for complications associated with reused single-use components.

Contraindications
The Southern Implants® Lab Components do not come into contact with the patient and, therefore, no specific patient-
related contraindications apply.

However, the contraindications of all device groups used as part of the specific treatment or procedure apply. Therefore,
the contraindications of the systems/medical devices utilized as part of implant surgery/therapy should be noted and the
relevant documents consulted.

Warnings and precautions
IMPORTANT NOTICE: THESE INSTRUCTIONS ARE NOT INTENDED AS A SUBSTITUTE FOR ADEQUATE
TRAINING
e To ensure the safe and effective use of dental implants, new technologies/systems and the Lab Component
devices, it is strongly recommended that specialised training be undertaken. This training should include hands-
on methods to gain competency on the proper technique, the system’s biomechanical requirements and
radiographic evaluations required for the specific system.
e Improper technique can result in implant failure, damage to nerves/vessels and/or loss of supporting bone.
o Use of the device with incompatible or non-corresponding devices can result in the poor performance or failure
of the device.
e When handling devices intraorally, it is imperative that they are adequately secured to prevent aspiration, as
aspiration of products may lead to infection or physical injury.
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e The use of non-sterile items can lead to secondary infections of the tissue or transfer infectious diseases.

o Failure to adhere to appropriate cleaning, re-sterilization, and storage procedures as outlined in the Instructions
for Use can result in device damage, secondary infections, or patient harm.

e Exceeding the number of recommended uses for reusable devices can result in device damage, secondary
infection or patient harm.

e The use of blunt drills may cause damage to the bone, potentially compromising osseointegration.

Itis crucial to emphasize that training should be undertaken by both new and experienced implant users prior to utilizing
a new system or attempting a new treatment method.

Patient Selection and Preoperative Planning
A comprehensive patient selection process and meticulous preoperative planning are essential for successful implant
treatment. This process should involve consultation among a multidisciplinary team, including well-trained surgeons,
restorative dentists, and laboratory technicians.

Patient screening should include, at a minimum, a thorough medical and dental history, as well as visual and radiological
inspections to assess the presence of adequate bone dimensions, the positioning of anatomical landmarks, the
presence of unfavourable occlusal conditions, and the periodontal health status of the patient.

For successful implant treatment, it is important to:
1. Minimize trauma to the host tissue, thereby increasing the potential for successful osseointegration.
2. Accurately identify measurements relative to radiographic data, as failure to do so may lead to complications.
3. Bevigilant in avoiding damage to vital anatomical structures, such as nerves, veins, and arteries. Injury to these
structures may result in serious complications, including ocular injury, nerve damage, and excessive bleeding.

The responsibility for proper patient selection, adequate training and experience in implant placement, and the provision
of appropriate information required for informed consent rests with the practitioner. By combining thorough screening of
prospective implant candidates with a practitioner possessing a high level of competence in the use of the system, the
potential for complications and severe side effects can be significantly reduced.

High Risk Patients
Special care should be exercised when treating patients with local or systemic risk factors that may adversely affect the
healing of bone and soft tissue or otherwise increase the severity of side effects, the risk of complications, and/or the
likelihood of implant failure. Such factors include:

e poor oral hygiene

e history of smoking/vaping/tobacco use

e history of periodontal disease

e history of orofacial radiotherapy**

e bruxism and unfavourable jaw relations

e use of chronic medications that may delay healing or increase the risk of complications including, but not limited

to, chronic steroid therapy, anti-coagulant therapy, TNF-a blockers, bisphosphonate and cyclosporin

** The potential for implant failure and other complications increases when implants are placed in irradiated bone, as
radiotherapy can lead to progressive fibrosis of blood vessels and soft tissue (i.e., osteoradionecrosis), resulting in
diminished healing capacity. Contributing factors to this increased risk include the timing of implant placement in relation
to radiation therapy, the proximity of radiation exposure to the implant site, and the radiation dosage at that site.

Should the device not operate as intended, it must be reported to the manufacturer of the device. The contact information
or the manufacturer of this device to report a change in performance is: sicomplaints@southernimplants.com.
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Side effects
The Southern Implants® Lab Components do not come into contact with the patient and, therefore, no specific patient-
related side effects apply.

However, the side effects of all device groups used as part of the specific treatment or procedure apply. Therefore, the
side effects of the systems/medical devices utilized as part of implant surgery/therapy should be noted and the relevant
documents consulted.

Precaution: maintaining sterility protocol
The devices are supplied clean but not sterile in a peel pouch or blister base with peel-back lid. Labelling information is
located on the bottom half of the pouch or on the surface of the peel-back lid.

Notice regarding serious incidents
Any serious incident that has occurred in relation with the device must be reported to the manufacturer of the device
and the competent authority in the member state in which the user and/or patient is established.

The contact information for the manufacturer of this device to report a serious incident is as follows:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materials

Material type: Brass, Delrin (Acetal) POM, Gold Alloy, Commercially Pure Titanium Grade 2, 3 or 4 according to
ASTM F67 and ISO 5832-2, Titanium Alloy Ti-6Al-4V (90% titanium, 6% aluminium, 4% vanadium)
according to ASTM F136 and ISO 5832-2, ARCAP, Stainless Steel (SAE 316/ 303, DIN 1.4197),
Aluminium, Medical Grade PEEK, Standard PEEK, HOSTAFORM, Chrome Cobalt, Silicone

Disposal

Disposal of the device and its packaging: follow local regulations and environmental requirements, taking different
contamination levels into account. When disposing of spent items, take care of sharp drills and instruments. Sufficient
PPE must be used at all times.

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
As required by the European Medical Device Regulation (MDR; EU2017/745), a Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP) is available for perusal with regard to Southern Implants® product ranges.

The relevant SSCP can be accessed at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NOTE: the above website will be available upon the launch of the European Database on Medical Devices (EUDAMED).

Disclaimer of liability

This product is part of the Southern Implants® product range and should only be used with the associated original
products and according to the recommendations as in the individual product catalogues. The user of this product has to
study the development of the Southern Implants® product range and take full responsibility for the correct indications
and use of this product. Southern Implants® does not assume liability for damage due to incorrect use. Please note that
some Southern Implants® products may not be cleared or released for sale in all markets.

Basic UDI
Product Basic-UDI Number
Basic-UDI for Laboratory Components 6009544038799L
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Related literature and catalogues

CAT-2001 — Prosthetic and Laboratory Instructions Manual
CAT-2004 — Tri-Nex® Implants Product Catalogue

CAT-2005 — IT Implants Product Catalogue

CAT-2010 — Osseointegrated Fixtures Catalogue

CAT-2020 — External Hex Implants Product Catalogue

CAT-2042 — Deep Conical Implants Product Catalogue

CAT-2043 — Internal Hex Implants Product Catalogue

CAT-2060 — PROVATA® Implants Product Catalogue

CAT-2069 — Deep Conical INVERTA® Implants Product Catalogue
CAT-2070 — Zygomatic Implants Product Catalogue

CAT-2087M — ILZ Mini Implants Product Catalogue

CAT-2088M — Nazalus Implants Product Catalogue and Surgical Manual
CAT-2092 — Deep Conical Pterygoid Implants Product Catalogue
CAT-2093 — Single Platform (SP1) Implants Product Catalogue
CAT-2095 — External Hex INVERTA® Implants Product Catalogue
CAT-2096 — External Hex Pterygoid Implants Product Catalogue

Symbols and warnings

wl CE R

2797
Manufacturer: CE mark Prescription Sterilised Non-sterile Use by date Do not reuse Do not
Southern Implants® device* using (mm-yy) resterilise
1 Albert Rd, P.O irradiation
Box 605 IRENE,
0062,
South Africa.
Tel: +27 12 667
W ol MR
Authorised Date of Magnetic Magnetic Single sterile barrier system with Single sterile
representative manufacture Resonance Resonance protective packaging inside barrier
for Switzerland conditional safe system

* Prescription device: Rx only. Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licenced physician or dentist.

Catalogue
number

Consult
instruction for
use

g@@l&ll@

Batch code

O W A

Caution

MD

Medical
device

4
—7| o
_~
u
Keep away
from sunlight

EC |REP

Authorised
representative
in the
European
Community

®

Do not use if
package is
damaged

All rights reserved. Southern Implants®, the Southern Implants® logotype and all other trademarks used in this document are, if nothing else is stated or is evident from the context in a certain
case, trademarks of Southern Implants®. Product images in this document are for illustration purposes only and do not necessarily represent the product accurately to scale. It is the responsibility

of the clinician to inspect the symbols that appear on the packaging of the product in use.
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Descripcion

Tornillos de latén

Los tornillos de latén se utilizan en el laboratorio dental como alternativa econémica al tornillo protésico definitivo. El
tornillo de laton esta disefiado para permitir al técnico de laboratorio replicar el asiento de la restauracién en un analogo
de laboratorio y garantizar el ajuste del tornillo protésico definitivo a través del orificio de acceso del tornillo de la
restauracion.

Cilindros

Los cilindros de plastico se suministran con pilares de oro y pilares pasivos y estan destinados a su uso en el laboratorio
para mantener el orificio de acceso al tornillo y el asiento del tornillo (solo pilares pasivos) durante los procedimientos
de modelado con cera de una restauracién moldeable.

Fundas de plastico
Las fundas de plastico estan destinadas a su uso en el laboratorio como ayuda para el modelado con cera de una
restauracién, durante los procedimientos de moldeado convencionales.

Barras de oro

La barra de oro se conecta a dos implantes colocados en la parte anterior para proporcionar estabilidad a las dentaduras
postizas. Se colocan clips de retencion en la dentadura postiza que se enganchan a la barra de oro para ayudar a
estabilizarla.

Analogos de laboratorio

Los analogos de laboratorio se utilizan para replicar la ubicacion, la orientacion y la conexion de la interfaz protésica de
un dispositivo dental implantado, es decir, el implante o el pilar, en un modelo de yeso o impreso durante los procesos
de fabricacion.

Anélogos de laboratorio digitales

Los analogos de laboratorio digitales se utilizan como réplicas de implantes dentales que se insertan en un modelo
impreso o fresado en 3D con el fin de duplicar la ubicacién, la orientacién y la plataforma restauradora del implante
colocado en la boca durante los procedimientos CAD/CAM.

Tornillos de cementacién

Los tornillos de cementacién se utilizan para sujetar el componente interfacial de un pilar pasivo al analogo de
laboratorio durante el proceso de cementacion de la fundicidon al componente interfacial. El tornillo de cementacién
mantiene el orificio de acceso al tornillo y crea una chimenea en la restauracion resultante.

Calibres de pasador

Los calibres de pasador son dispositivos que se utilizan para mantener abierto el canal del tornillo de una restauracién
0 corona cuando se coloca porcelana alrededor del pasador o cuando se encera una restauraciéon alrededor del
pasador.

Capuchones de pulido
Los capuchones de pulido se utilizan para sujetar una restauracién después de la cementacion, lo que permite al
profesional dental pulir el exceso de cemento.

Componentes de retencion de postes
Los postes de retencién se utilizan durante la fabricacién de prétesis removibles y se sueldan a una barra para la
retencion de una sobredentadura removible.

Analogos de hombro
Los analogos de hombro se utilizan para replicar la ubicacion y la orientacién de un pilar con hombro y ayudar a tomar
la impresién.
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Barras de titanio
Las barras de titanio se utilizan para fabricar prétesis dentales, ya que proporcionan estabilidad a las prétesis al
conectar varios implantes entre si y proporcionan puntos de retencién donde se sueldan los postes de retencion.

Tornillos analogos
Los tornillos analogos se utilizan para fijar los analogos digitales de laboratorio en su lugar dentro de un modelo impreso
en 3D o fresado.

Pilares de prueba analogos
Los pilares de prueba se utilizan con implantes y analogos de laboratorio para confirmar la orientacion requerida de los
pilares, antes de seleccionar el pilar deseado para la restauracion.

Escariadores y herramientas de lapeado

Los escariadores se utilizan para garantizar que el diametro del orificio de acceso al tornillo pasivo del pilar sea correcto
y que el asiento del tornillo sea plano. Las herramientas de lapeado se utilizan con el manguito hexagonal UCLA
moldeable y el manguito no hexagonal UCLA para mejorar la superficie de ajuste del pilar moldeado.

Juntas téricas

Las juntas téricas se utilizan como ayuda para el procesamiento durante los procedimientos de laboratorio para
garantizar que el acrilico no entre en la tapa de retencion de la dentadura durante el curado, sellando la interfaz. A
continuacion, se retira la junta térica y se desecha.

Clips y espaciadores de plastico
Los espaciadores de plastico se utilizan con pilares cementables para permitir la realizacion de una restauracion
atornillada. Los clips de plastico son clips de laboratorio que se acoplan a un pilar de bola.

Componentes de anaplastologia
Los componentes de anaplastologia se utilizan en el laboratorio como ayuda en la restauracion protésica por parte de
anaplastélogos.

Mantenedores de acceso de plastico
Los mantenedores de acceso de plastico se utilizan para mantener la chimenea del tornillo y el orificio de acceso al
tornillo de un componente protésico durante diversos procesos de fabricacién de restauraciones.

Uso previsto
Los Componentes de Laboratorio Southern Implants® estan destinados a facilitar los procedimientos de laboratorio
asociados al tratamiento con implantes.

Indicaciones de uso
Los Componentes de Laboratorio Southern Implants® estan indicados para los procedimientos de laboratorio asociados
con la restauracion funcional y estética de personas indicadas para protesis soportadas por implantes.

Usuario previsto
Técnicos dentales y otros profesionales médicos debidamente formados y/o con experiencia.

Entorno previsto
Los dispositivos estan destinados a ser utilizados en un laboratorio dental como parte del disefio y la fabricacién de
restauraciones.

Poblacion de pacientes prevista
Los Componentes de Laboratorio Southern Implants® no estan destinados a entrar en contacto con el paciente y, por

lo tanto, no tienen una poblacidon de pacientes prevista.
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Informacion sobre la compatibilidad

Los Componentes de Laboratorio pueden identificarse mediante abreviaturas especificas en los cddigos de los
productos. Los identificadores de los dispositivos se resumen en la Tabla A. La Tabla B resume los tornillos de latén
disponibles para cada gama Southern (los tornillos protésicos correspondientes se indican entre corchetes [ ]) y los
valores de torque recomendados para los tornillos Southern.

Tabla A: Cédigos de los dispositivos de los Componentes de Laboratorio

Tipo de conexion en el
implante

Dispositivo compatible

Cilindros de plastico

Piezas etiquetadas como ITS6-PC1 e ITS-PC1 para cilindros con acoplamiento Octagonos Internos (IT).

Piezas etiquetadas como ITS6-PC1ne e ITS-PC1ne para cilindros sin acoplamiento Octagonos Internos (IT).

Piezas etiquetadas como IT-PE-x e IT6-PE-x, donde xx indica la altura del poste para cilindros con acoplamiento
Octagonos Internos (IT).

Piezas etiquetadas como IT-PE-NE e IT6-PE-NE, donde xx indica la altura del poste para cilindros sin
acoplamiento Octagonos Internos (IT).

Piezas etiquetadas como PC-EL-xx y PC-NL-xx, donde xx indica el diametro de la plataforma correspondiente
para cilindros TRI-NEX con acoplamiento y sin acoplamiento, respectivamente.

Piezas etiquetadas como PC-M-E y PC-M-NE para cilindros con acoplamiento y sin acoplamiento Hexagonales
Internos, respectivamente.

Piezas etiquetadas como SB1, SB5, SBA1, SBA5, SBBB1, SBBB5, SBN1, SBN5, SSD4 para cilindros
Hexagonales Externos.

Fundas de plastico

Piezas etiquetadas como ITS6-PA-P e ITS-PA-P para fundas de plastico con acoplamiento para Pilares Pasivos
Octagonos Internos (IT).

Piezas etiquetadas como ITS6-PA-NEP e ITS-PA-NEP para fundas de plastico sin acoplamiento para Pilares
Pasivos Octagonos Internos (IT).

Piezas etiquetadas como PA-DCx-P y PA-NDCx-P, donde x indica el tamafio de la plataforma correspondiente
para las fundas de plastico para Pilares Pasivos Conicos Profundos con y sin acoplamiento, respectivamente.

Piezas etiquetadas como PA-EL-xP y PA-NL-xP, donde x indica el tamafio de la plataforma correspondiente para
las fundas de Plastico Pasivas TRI-NEX con y sin acoplamiento, respectivamente.

Piezas etiquetadas como PA-3EM-SP, PA-EM-SP, PA-EM-WP, PA-EM-SP45-P y PA-EZ-P para las fundas de
plastico con acoplamiento para el Pilar Pasivo Hexagonal Interno.

Piezas etiquetadas como PA-3NM-SP, PA-NM-SP, PA-NM-WP y PA-NZ-P para las fundas de plastico sin
acoplamiento para el Pilar Pasivo Hexagonal Interno.

Piezas etiquetadas como PA-SP-P y PA-SP-PM-P para las fundas de plastico con acoplamiento del Pilar Pasivo
de Plataforma Unica (SP1).

Piezas etiquetadas como PA-NSP-P para las fundas de plastico sin acoplamiento del Pilar Pasivo de Plataforma
Unica (SP1).

Piezas etiquetadas como PA-MC-48P y PMC-1 para la interfaz del Pilar Cénico Compacto de J4,8.

Piezas etiquetadas como PA-MC-60P y PMCW-1 para la interfaz del Pilar Cénico Compacto de &6,0.

Piezas etiquetadas como SP16PH, SB16P, SBA16PH, SBBB16PH, SBN16PH, SBNV16PH, SBV16PH y
SMAX9PH para las fundas de plastico de acoplamiento del Pilar Pasivo Hexagonal Interno.

Piezas etiquetadas como SP-17P, SB17P, SBA17P, SBBB17P, SBN17P, SBV-17-9 y SMAX9P para las fundas
de plastico sin acoplamiento del Pilar Pasivo Hexagonal Interno.

Piezas etiquetadas como SB-DBAN-1 y SB-DBN-1 para los pilares DBAN y DBN.

Piezas etiquetadas como SLZ para implantes ILZ.

Piezas etiquetadas como SI30-SLEEVE para el pilar SI30.

Piezas etiquetadas como SMP-1-S para el pilar SMP1.

Piezas etiquetadas como GC3-P, GC-30P, GCBA-P, GCBBB-P, GCBN-P, GCB-P y GCMAX-P para las fundas
de plastico del Pilar Hexagonal Externo de Oro.

Piezas etiquetadas como GC-DCx-P, donde x indica el tamafio de plataforma correspondiente para las fundas de
plastico del Pilar Cénico Profundo de Oro.

Piezas etiquetadas como GC-M-P y GC-Z-P para las fundas de plastico del Pilar Hexagonal Interno de Oro.

Piezas etiquetadas como GC-PL-45 para las fundas de plastico del Pilar TRI-NEX de Oro.

Piezas etiquetadas como ITS6-GC1-P e ITS-GC1-P para las fundas de plastico del Pilar Octogonal Interno (IT)
de Oro.

Piezas etiquetadas como SB-2-6-P y SBBB-2-6-P para las fundas de plastico del Pilar Cénico Compacto de Oro.
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Piezas etiquetadas como CC-L-35PC y CC-L-43PC para las fundas de plastico cilindricas de Cromo-Cobalto TRI-
NEX.

Piezas etiquetadas como CC-PS-40 para las fundas de plastico cilindricas Hexagonales Externas de Cromo-
Cobalto.

Piezas etiquetadas como ITS6-CC1-PC e ITS-CC1-PC para las fundas de plastico cilindricas de Cromo-Cobalto
Octagonos Internas (IT).

Piezas etiquetadas como ITS6-TA e ITS-TA para las fundas de plastico TSAG6/TSAF.

Barras de oro

Piezas etiquetadas como GD1 y GDC1.

Analogos de laboratorio

Piezas etiquetadas como LA-DCx, donde x indica el tamafio de la plataforma correspondiente para los analogos
de laboratorio Cénicos Profundos.

Piezas etiquetadas como LA-L-x, donde x indica el tamafio de la plataforma correspondiente para los analogos
de laboratorio TRI-NEX.

Piezas etiquetadas como LA-3M, LA-M, LA-M-P45 y LA-Z para los analogos de laboratorio Hexagonales Internos.

Piezas etiquetadas como LA-ILZ y LSLZ1 para los analogos de laboratorio ILZ.

Piezas etiquetadas como LITS4 y LITS6 para los analogos de laboratorio Octagonos Internos (IT).

Piezas etiquetadas como LP12, LSN12, LS12, LSA12, LBBBS12 y LMAX9 para los analogos de laboratorio
Hexagonales Externos.

Piezas etiquetadas como LSMC1, LSMW1, LSA7 y LS7 para los analogos de laboratorio de los Pilares Coénicos
Profundos.

Piezas etiquetadas como LAFx y LAF6-x, donde x indica la altura del poste correspondiente para los analogos de
laboratorio TSAF.

Piezas etiquetadas como LOAB-1, LOAB-H, AO2, PP2 y BP2 para los analogos de laboratorio del Pilar para
Bola/Sobredentadura.

Piezas etiquetadas como LSDBAN4 y LSDBN-4 para los analogos de laboratorio de los Pilares DBAN y DBN.

Piezas etiquetadas como LSD4 y LSI3 para los analogos de laboratorio de los Implantes Integrales Calcitek.

Piezas etiquetadas como LSI1 para los analogos de laboratorio de los Pilares con Hombro.

Piezas etiquetadas como LS1 para los analogos de laboratorio de los Pilares Estandar.

Piezas etiquetadas como LS6BBB1 para los analogos de laboratorio de los Pilares AGBBB.

Piezas etiquetadas como BCP1 para los analogos de laboratorio de los Pilares CCP1.

Analogos de laboratorio
digitales

Piezas etiquetadas como LAD-DCx, donde x indica el tamafo de plataforma correspondiente para los analogos
de laboratorio digitales Coénicos Profundos.

Piezas etiquetadas como LAD-DCRXx, donde x indica el tamafio de plataforma correspondiente para los analogos
de laboratorio digitales Cénicos Profundos y R indica una conexién Coénica Profunda reducida.

Piezas etiquetadas como LAD-L-x, donde x indica el tamafo de plataforma correspondiente para los analogos de
laboratorio digitales TRI-NEX.

Piezas etiquetadas como LAD-3M, LAD-M, LAD-M-P45 y LAD-Z para los analogos de laboratorio digitales
Hexagonales internos.

Piezas etiquetadas como LAD-MC y LAD-MCW para los analogos de laboratorio digitales de Pilares Cénicos
Profundos.

Piezas etiquetadas como LAD-ITS6 y LAD-ITS para los analogos de laboratorio digitales Octagonos Internos (IT).

Piezas etiquetadas como LAD-IP, LAD-IBN, LAD-IB, LAD-BA y LAD-BBB para los analogos de laboratorio
digitales Hexagonales Internos.

Piezas etiquetadas como LAD-SP y LAD-SP-PM para los analogos de laboratorio digitales de implantes de
Plataforma Unica (SP1).

Tornillos de cementacion

Piezas etiquetadas como SP16LS, SB-16-S y PA-xx-LS, donde xx indica la gama de implantes o el tornillo de
pilar pasivo correspondiente.

Calibres de pasador

Piezas etiquetadas como CP-H, CP-L-18, CP-L-20 y WP-GC-S3.

Capuchones de pulido

Piezas etiquetadas como PPC-xx, donde xx indica la gama de implantes correspondiente.

Componentes de retencion
de postes

Piezas etiquetadas como CCP1y CCP1-1.4.

Anélogos de hombro

Piezas etiquetadas como LT6-7/10, LT-7, LT-10 y LT-20.

Barras de titanio

Piezas etiquetadas como MW-BAR195, BAS1, BAS1L, BAS2, BAS3 y BAS1P.

Tornillos analogos

Piezas etiquetadas como LAD-S.

Pilares de prueba

Piezas etiquetadas como TRY-SYN-xx y TRY-SYNG6-xx, donde xx indica la angulacién del pilar correspondiente
alineada con la cara plana octogonal o con la esquina.

Escariadores

Piezas etiquetadas como LT18-xx, donde xx indica el diametro del escariador.
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Herramientas de lapeado

Piezas etiquetadas como I-LTNP, I-LT6.

Juntas téricas

Piezas etiquetadas como OAB-R.

Separadores y clips de
plastico

Piezas etiquetadas como PS1, PS2, PC1, PC2 y PC4.

Componentes de
anaplastologia

Piezas etiquetadas como V3-GC-93184, V2-GC-90772 y V3-PDA-6.5/14.

Mantenedores de acceso de
plastico

Piezas etiquetadas como PM22.

Tabla B: Tablas de torque y compatibilidad para tornillos de latén Southern

Tipo de Tornillos hexagonales externos
tornillo 1,22 Hex Ranurada Par de apriete Diametro del cabezal
. BSH2* BSS2*
Az (12 [TSH2; TSHZ2] [TSS2; TSSZ2; GSS2; GSSZ2] 2,70 mm
. BSH3* BSS3*
DERNER) [TSH3: TSHZ3] [TSS3; TSSZ3; GSS3; GSSZ3] 2,40 mm
BSH16* 5 Nem
INPI (M1.6) [TSH16] - 2,40 mm
Piccolo (M1.6) [BTz'_F;'_z%] - 2,15 mm

Tipo de tornillo

Tornillos Cénico Profundos (DC)

1,22 Hex Par de apriete Diametro del cabezal
Tornillos Estandar (M2) 32_-%255_-22%] 2,35 mm
Tomillos Estandar (M1.6) ;2’_%%‘:_11%] 2,35 mm
Tomillos Estandar (M1.4) ;2’_%%%’_11‘:” 2,10 mm
-DC5-20B* (bt i 5Ncm
Tornillos de Pilar pasivo (M2) PA-DCS 28§A_(E;))é;p_;|:€nodlzado) 2,80 mm
Tornillos de Pilar pasivo (M1.6) PA'DC4'[1F,iB_D(C‘3:_‘J1'6€’T']°d'Zad°) 2,40 mm
PA-DC3-14B* (amarillo
Tornillos de Pilar pasivo (M1.4) anodizado) 2,20 mm
[PA-DC3-14T]
S T Tornillos Hexagonal interna (Serie M y PROVATA®)
ipo de tornillo
1,27 Hex Par de apriete Diametro del cabezal
Tornillos Estandar (M1.8) [BTSS'_ZZ'_1188] 2,25 mm
Tornillos Estandar (M1.6) [BTSS'_ZZ'_11%] 2,25 mm
- 5 Ncm
Tornillos de Pilar pasivo (M1.8) [|I33AX-'\|<|/I_-11§3?'] 2,60 mm
Tornillos de Pilar pasivo (M1.6) [IT:’/X-RICI_-1166?'] 2,60 mm
Tioo d I Tornillos de Plataforma Unica (SP1)
ipo de tornillo
P 1,22 Hex Par de apriete Diametro del cabezal
Tornillos Estandar (M1.6) [E;Ss'_ss':,'_z%] 2,00 mm
- 5 Ncm
Tornillos de Pilar pasivo (M1.6) E:AA-_SSPp-j%?—] 2,40 mm
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Tipo de tornillo Tornillos Octagonos Internos (IT)
Torx Par de apriete Diametro del cabezal
BSIT2*
Tornillos Estandar (M2) [TSIT2
GSIT2] 5Nem 2,70 mm
Tornillos de Pilar pasivo (M2) FI’SS_-IITI'_;AA}

Torillos TRI-NEX
Tipo de tornillo
Unigrip Par de apriete Diametro del cabezal
BS-L-20*
Tornillos Estandar (M2) [TS-L-20; TS-L-20C (revestidos); 2,50 mm
GS-L-20]
BS-L-18*
Tornillos Estandar (M1.8) [TS-L-18; TS-L-18C (revestidos); 2,50 mm
GS-L-18] 5 Nem
. . . PA-L-20B*
Tornillos de Pilar pasivo (M2) [PA-L-20; PA-L-20G] 2,70 mm
. . . PA-L-18B*
Tornillos de Pilar pasivo (M1.8) [PA-L-18; PA-L-18G] 2,70 mm

Tornillos de pilar conico compactos

Tipo de tornillo
1,22 Hex Ranurada Par de apriete Diametro del cabezal
. . . BSH1* BSS1*
Tornillos de Nivel del Pilar [TSH1; GSH1] [TSS1; GSS1] 5 Ncm 2,25 mm

*NOTA: Los tornillos de laton son ennegrecidos (a menos que se indique lo contrario) y estan destinados
exclusivamente a uso en laboratorio; los valores de torque indicados en la Tabla B solo son aplicables a los tornillos de
latén. Para conocer los valores de torque de los tornillos protésicos correspondientes, consulte CAT-8068:
INSTRUCCIONES DE USO: Tornillos protésicos Southern Implants.

Rendimiento clinico

Laboratorio Componentes de Laboratorio Southern Implants® estan destinados a facilitar los procedimientos de
laboratorio asociados al tratamiento con implantes. Por lo tanto, el rendimiento clinico de estos dispositivos viene
definido principalmente por el éxito del tratamiento. Este rendimiento puede evaluarse cuantitativamente a través de la
supervivencia/éxito de la protesis, que constituye un indicador importante de su eficacia y éxito en la practica clinica.

Beneficios clinicos

Los Componentes de Laboratorio Southern Implants® un papel crucial para garantizar el éxito de los procedimientos
protésicos asociados al laboratorio, aunque no proporcionan un beneficio clinico directo. Sin embargo, deben
reconocerse los beneficios clinicos del tratamiento asociado, el implante objetivo y los dispositivos protésicos, y debe
revisarse la documentacién pertinente segun sea necesario.

Almacenamiento, limpieza y esterilizacion

Este componente se suministra sin esterilizar y esta indicado para un solo uso. Si el envase esta dafiado, no utilice el
producto y péngase en contacto con su representante de Southern o devuélvalo a Southern Implants®. Los dispositivos
deben almacenarse en un lugar seco a temperatura ambiente y no deben ser expuestos a la luz solar directa. Un
almacenamiento incorrecto puede influir en las caracteristicas del dispositivo.

No reutilizar los componentes indicados para un solo uso. La reutilizacion de estos componentes puede dar lugar a:

e dafos en la superficie o en las dimensiones criticas, lo que puede provocar una degradacion del rendimiento y
de la compatibilidad.
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e aumenta el riesgo de infeccidon y contaminacion cruzada entre pacientes si se reutilizan los articulos de un solo
uso.

Southern Implants® no acepta ninguna responsabilidad por las complicaciones asociadas con componentes de un solo
uso reutilizados.

Contraindicaciones
Las Laboratorio Componentes Southern Implants® no entran en contacto con el paciente y, por lo tanto, no se aplican
contraindicaciones especificas relacionadas con el paciente.

Sin embargo, se presentan las contraindicaciones de todos los grupos de dispositivos utilizados como parte del
tratamiento o procedimiento especifico. Por lo tanto, deben anotarse las contraindicaciones de los sistemas/dispositivos
médicos utilizados como parte de la cirugia/terapia de implante y consultarse los documentos pertinentes.

Advertencias y precauciones
AVISO IMPORTANTE: ESTAS INSTRUCCIONES NO TIENEN LA INTENCION DE SER UN SUSTITUTO DE UNA
CAPACITACION ADECUADA.

e Para garantizar el uso seguro y eficaz de los implantes dentales, las nuevas tecnologias/sistemas y los
dispositivos de los Componentes de Laboratorio, se recomienda encarecidamente realizar una formacion
especializada. Esta formacion debe incluir métodos practicos para adquirir competencia sobre la técnica
adecuada, los requisitos biomecanicos del sistema y las evaluaciones radiograficas necesarias para el sistema
especifico.

e Una técnica inapropiada puede provocar falla del implante, dafo a los nervios/vasos y/o pérdida del hueso de
soporte.

o El uso del dispositivo con dispositivos incompatibles o que no correspondan puede dar lugar a un rendimiento
deficiente o al fallo del dispositivo.

¢ Al manipular los dispositivos por via intraoral, es imprescindible asegurarlos adecuadamente para evitar su
aspiracion, ya que la aspiracion de productos puede provocar infecciones o lesiones fisicas.

e Eluso de elementos no estériles puede provocar infecciones secundarias del tejido o transferir enfermedades
infecciosas.

e El incumplimiento de los procedimientos adecuados de limpieza, reesterilizacién y almacenamiento, tal como
se indica en las instrucciones de uso, puede provocar dafios en el dispositivo, infecciones secundarias o dafios
al paciente.

e Exceder el numero de usos recomendados para los dispositivos reutilizables puede provocar dafos en el
dispositivo, infecciones secundarias o dafos al paciente.

o Eluso de fresas romas puede causar dafios en el hueso, comprometiendo potencialmente la osteointegracion.

Es necesario hacer hincapié en que tanto los usuarios de implantes nuevos como los experimentados deben recibir
formacion antes de utilizar un nuevo sistema o intentar un nuevo método de tratamiento.

Seleccion del paciente y planificaciéon preoperatoria

Un proceso exhaustivo de seleccion del paciente y una planificacion preoperatoria meticulosa son esenciales para el
éxito del tratamiento con implantes. Este proceso debe implicar la consulta entre un equipo multidisciplinario, que
incluya cirujanos bien formados, odontélogos especializados en restauraciones y técnicos de laboratorio.

La evaluacion del paciente debe incluir, como minimo, un historial médico y dental completo, asi como inspecciones
visuales y radioldgicas para evaluar la presencia de unas dimensiones 6seas adecuadas, la posicién de los puntos de
referencia anatémicos, la presencia de condiciones oclusales desfavorables al igual que el estado de salud periodontal
del paciente.
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Para un tratamiento de implante exitoso, es importante:
1. Minimizar el traumatismo del tejido huésped, aumentando asi las posibilidades de éxito de la osteointegracion.
2. Identificar con precision las medidas en relacion con los datos radiograficos, ya que de lo contrario pueden
surgir complicaciones.
3. Estar atento para evitar dafar estructuras anatémicas vitales, como nervios, venas y arterias. La lesion de
estas estructuras puede dar lugar a complicaciones graves, como lesiones oculares, lesiones nerviosas y
grandes hemorragias.

La responsabilidad de la seleccion adecuada de los pacientes, de una formacién y experiencia adecuadas en la
colocacién de implantes y del suministro de la informacion apropiada necesaria para el consentimiento informado recae
en el profesional. Llevar a cabo un examen minucioso de los posibles candidatos a implantes con un profesional que
posea un alto nivel de competencia en el uso del sistema, reducira significativamente el potencial de complicaciones y
efectos secundarios graves.

Pacientes de alto riesgo
Debe tenerse especial cuidado al tratar a pacientes con factores de riesgo locales o sistémicos que puedan afectar
negativamente a la cicatrizaciéon del hueso y los tejidos blandos o aumentar de otro modo la gravedad de los efectos
secundarios, el riesgo de complicaciones o la probabilidad de fracaso del implante. Estos factores incluyen:
e Higiene bucal deficiente.
e Antecedentes de tabaquismo/vapeo/consumo de tabaco.
e Antecedentes de enfermedad periodontal.
e Antecedentes de radioterapia orofacial**.
e Bruxismo y relaciones mandibulares desfavorables
e Uso de medicamentos cronicos que puedan retrasar la cicatrizacion o aumentar el riesgo de complicaciones,
incluidos, entre otros, la terapia cronica con esteroides, la terapia anticoagulante, los bloqueantes del TNF-a,
el bifosfonato y la ciclosporina.

** El potencial de fracaso del implante y otras complicaciones aumenta cuando los implantes se colocan en hueso
irradiado, siendo que la radioterapia puede provocar una fibrosis progresiva de los vasos sanguineos y los tejidos
blandos (es decir, osteorradionecrosis), lo que disminuye la capacidad de cicatrizaciéon. Entre los factores que
contribuyen a este mayor riesgo se incluyen el momento de la colocacién del implante en relacion con la radioterapia,
la proximidad de la exposicion a la radiacion al lugar del implante y la dosis de radiacion en ese lugar.

En caso de que el dispositivo no funcione segun lo previsto, debera informarse al fabricante del mismo. La informacion
de contacto del fabricante de este dispositivo para informar de un cambio en el funcionamiento es:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efectos secundarios
Los Componentes de Laboratorio Southern Implants® no entran en contacto con el paciente y, por lo tanto, no se
presentan efectos secundarios especificos relacionados con el paciente.

Sin embargo, se presentan los efectos secundarios de todos los grupos de dispositivos utilizados como parte del
tratamiento o procedimiento especifico. Por lo tanto, se deben tener en cuenta los efectos secundarios de los
sistemas/dispositivos médicos utilizados como parte de la cirugia/terapia de implantes y consultar los documentos
pertinentes.

Precaucién: mantener el protocolo de esterilidad

Los dispositivos se suministran limpios pero no estériles en una bolsa despegable o en una base tipo blister con cubierta
despegable. La informacién de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa, o en la superficie de la cubierta
despegable.
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Aviso sobre incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debe notificarse al fabricante del producto
y a la autoridad competente del estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

La informacién de contacto del fabricante de este producto para notificar un incidente grave es la siguiente:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiales

Tipo de material:  Latoén, Delrin (acetal) POM, Aleacién de oro, Titanio comercialmente puro de Grado 2, 3 0 4 segun
ASTM F67 e ISO 5832-2, Aleacion de titanio Ti-6Al-4V (90 % Titanio, 6 % Aluminio, 4 % Vanadio)
segun ASTM F136 e ISO 5832-2, ARCAP, acero inoxidable (SAE 316/303, DIN 1.4197), Aluminio,
PEEK de grado médico, PEEK estandar, HOSTAFORM, Cromo-Cobalto, Silicona.

Eliminacion

Eliminacién del dispositivo y de su empaque: siga la normativa local y los requisitos medioambientales, teniendo en
cuenta los diferentes niveles de contaminacion. Al eliminar los articulos usados, tenga cuidado con las fresas e
instrumentos afilados. Debe utilizarse siempre el EPP necesario.

Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP)
Tal y como exige el Reglamento Europeo de Productos Sanitarios (MDR; EU 2017/745), se puede consultar un resumen
de la Seguridad y el Rendimiento Clinico (SSCP) en relacion con las gamas de productos de Southern Implants®.

Se puede acceder al resumen de Seguridad y el Rendimiento Clinico SSCP correspondiente en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NOTA: El sitio web anterior estara disponible cuando se ponga en marcha la Base de Datos Europea de Productos
Sanitarios (EUDAMED).

Descargo de responsabilidad

Este producto forma parte de la gama de productos de Southern Implants® y solo debe utilizarse con los productos
originales asociados y de acuerdo con las recomendaciones que figuran en los catalogos de productos individuales. El
usuario de este producto tiene que estudiar el desarrollo de la gama de productos de Southern Implants® y asumir toda
la responsabilidad por las indicaciones y el uso correctos de este producto. Southern Implants® no asume la
responsabilidad por dafios debido a un uso incorrecto. Tenga en cuenta que algunos productos de Southern Implants®
pueden no estar autorizados o aprobados para su venta en todos los mercados.

Identificacion basica

Producto Numero de Identificacion Basico
UDI basica para Componentes de Laboratorio 6009544038799L

Literatura y catalogos relacionados

CAT-2001 — Manual de Instrucciones para Prétesis y Laboratorios
CAT-2004- Catalogo de productos de implantes Tri-Nex®

CAT-2005 — Catalogo de productos de implantes IT

CAT-2010 — Catalogo de productos de implantes Osteointegradas
CAT-2020 — Catalogo de productos de implantes Hexagonales Externos
CAT-2042 — Catalogo de productos de implantes Cdénicos Profundos
CAT-2043 — Catalogo de productos de implantes Hexagonales Internos
CAT-2060- Catalogo de productos de implantes PROVATA®
CAT-2069- Catalogo de productos de implantes Cénicos Profundos INVERTA®
CAT-2070 — Catalogo de productos de implantes Cigomaticos
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CAT-2087M — Catalogo de productos de Mini-implantes ILZ

CAT-2088M — Catalogo de productos de implantes Nazalus y Manual Quirargico
CAT-2092 — Catalogo de productos de implantes Pterigoideos Cénicos Profundos
CAT-2093 — Catalogo de productos de implantes de Plataforma Unica (SP1)
CAT-2095 — Catalogo de productos de implantes Hexagonales Externos INVERTA®
CAT-2096 — Catalogo de productos de implantes Pterigoideos Hexagonales Externos

Simbolos y advertencias
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Fabricante: Marcado CE Dispositivo Esterilizacion No Usar antes No reutilizar No volver a Numero de
Southern Implants® de por esterilizado de (mm-aa) esterilizar catalogo
1 Albert Rd, P.O prescripcion* irradiacion
Box 605 IRENE,
0062,
Sudéfrica.
Tel: +27 12 667
e mm A MR O [
Representante Fecha de Condicional Seguro para Sistema de barrera estéril Sistema de Consultar las
autorizado fabricacion de Resonancia simple con embalaje protector barrera instrucciones
para Suiza Resonancia Magnética en el interior estéril inico de uso
Magnética

Codigo de Dispositivo
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|
Precaucién Mantener
alejado de la
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Representante

autorizado en

la Comunidad
Europea

No utilizar si el
envase esta
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* Dispositivo de prescripcion: Unicamente con receta médica. Precaucion: La Ley federal restringe la venta de este dispositivo a un médico o dentista con licencia o por orden del mismo.

Todos los derechos reservados. Southern Implants®, el logotipo de Southern Implants® y todas las deméas marcas comerciales utilizadas en este documento son, si no se indica otra cosa o es
evidente por el contexto en un caso determinado, marcas comerciales de Southern Implants®. Las imagenes de los productos que aparecen en este documento son solo para fines ilustrativos y
no representan necesariamente el producto con exactitud a escala. Es responsabilidad del clinico inspeccionar los simbolos que aparecen en el envase del producto en uso.
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Descrizione

Viti in ottone

Le viti in ottone sono usate nel laboratorio odontotecnico come alternativa economica alle viti protesiche definitive. Le
viti in ottone sono progettate per consentire al tecnico di laboratorio di replicare il posizionamento del restauro su un
analogo di laboratorio, e assicurare la precisione della vite protesica definitiva attraverso il foro di accesso apposito sul
restauro.

Cilindri

| cilindri in plastica sono forniti con i Monconi in oro e i Monconi passivi, e sono previsti per I'uso in laboratorio per
mantenere il foro di accesso della vite e la sede della vite (solo i monconi passivi) durante le procedure di ceratura di
un restauro di fusione.

Guaina in plastica
Le guaine in plastica sono previste per I'uso in laboratorio come ausilio nella ceratura di un restauro, durante le normali
procedure di colatura.

Barre in oro
La barra in oro € collegata a due impianti posizionati nella parte anteriore, per dare stabilita ai denti. Le clip di ritenzione
sono posizionate nel dente a cui si fissera la barra in oro per aiutare a stabilizzare i denti.

Analoghi di laboratorio

Gli analoghi di laboratorio sono usati per replicare la posizione, l'orientamento e il collegamento dell'interfaccia protesica
di un dispositivo dentale impiantato, ad esempio un impianto o un moncone, in un modello in gesso o stampato, durante
il processo di realizzazione.

Analoghi di laboratorio digitali

Gli analoghi di laboratorio digitali sono usati come repliche degli impianti dentali e sono previsti per l'inserimento in un
modello stampato in 3D o fresato, al fine di duplicare la posizione, I'orientamento e la piattaforma di restauro
dell'impianto posizionato nella cavita orale durante le procedure CAD/CAM.

Viti di cementazione

Le viti di cementazione sono usate per fissare il componente interfacciale di un moncone passivo sull'analogo di
laboratorio durante il processo di cementazione della colata sul componente interfacciale. La vite di cementazione
mantiene il foro di accesso della vite e crea un condotto nel restauro risultante.

Calibri a perno
| calibri a perno sono dispositivi utilizzati per mantenere aperto il canale della vite di un restauro oppure una corona

durante I'applicazione della porcellana attorno al perno, o quando si modella un restauro attorno al perno.

Cappucci di lucidatura
| cappucci di lucidatura sono usati per trattenere un restauro dopo che & avvenuta la cementazione, consentendo al
professionista di lucidare e rimuovere il cemento in eccesso.

Componenti di ritenzione dei perni
| perni di ritenzione sono usati durante la fabbricazione di denti removibili e sono saldati in una barra per la ritenzione
di una overdenture rimovibile.

Analoghi a spalla
Gli analoghi a spalla sono usati per replicare la posizione e I'orientamento di un moncone a spalla, e aiutare nella presa
dell'impronta.
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Barre in titanio
Le barre in titanio sono usate per fabbricare protesi dentarie, garantendo stabilita alle protesi poiché collegano diversi
impianti insieme e creano punti di ritenzione sui quali vengono saldati i perni di ritenzione.

Analoghi delle viti
Le viti per analoghi sono usati per assicurare gli analoghi di laboratorio digitali su un modello stampato 3D o fresato.

Monconi analoghi di prova
I monconi di prova sono usati con impianti ed analoghi di laboratorio per confermare l'orientamento richiesto dei
monconi, prima di selezionare il moncone desiderato per il restauro.

Alesatori e strumenti di lappatura

Gli alesatori sono usati per assicurare che il diametro di accesso della vite del moncone passivo sia corretto, e che la
sede della vite sia piatta. Gli strumenti di lappatura vengono utilizzati con il manicotto esagonale UCLA e il manicotto
non esagonale UCLA per colata, per migliorare la superficie di montaggio del moncone di fusione.

O-Ring (Anelli O)

Gli O-ring si usano come ausilio di processo durante le procedure di laboratorio per assicurare che il materiale acrilico
non penetri nel cappuccio di ritenzione del dente durante l'indurimento, sigillando l'interfaccia. L'O-ring viene poi rimosso
e smaltito.

Clip e distanziatori in plastica
| distanziatori in plastica si usano con monconi cementabili per consentire la ricostruzione con fissaggio di viti. Le clip di
plastica sono clip di laboratorio che si interfacciano con monconi sferici.

Componenti per anaplastologia
| componenti per Anaplastologia sono usati in laboratorio come ausilio nel restauro protesico dal tecnico anaplastologo.

Mantenitori di accesso in plastica
I mantenitori di accesso in plastica si usano per mantenere il condotto della vite e il foro di accesso della vite di un
componente protesico durante le varie procedure di lavorazione del restauro.

Uso previsto
| Componenti di Laboratorio Southern Implants® sono progettati per supportare le procedure di laboratorio associate
alla terapia implantare.

Istruzioni per 'uso
| Componenti di Laboratorio Southern Implants® sono indicati per le procedure di laboratorio associate al restauro
funzionale ed estetico degli individui candidati a protesi supportate da impianti.

Utilizzatore previsto
Tecnici odontoiatri e altri professionisti con adatta formazione e/o esperienza.

Ambiente previsto
| dispositivi sono previsti per l'uso in laboratori odontoiatrici, come parte della progettazione e della costruzione del
restauro.

Popolazione di pazienti prevista

| Componenti di Laboratorio Southern Implants® sono previsti per I'uso a contatto con il paziente e quindi non hanno
una popolazione di pazienti prevista.
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Informazioni sulla compatibilita

I Componenti di Laboratorio possono essere identificati da abbreviazioni specifiche nei codici prodotto. | codici
identificativi di prodotto sono riassunti nella Tabella A. La Tabella B elenca le viti in ottone disponibili per ciascuna
gamma Southern (corrispondenti alle viti protesiche indicate tra parentesi quadre [ ]) e la coppia raccomandata per le

viti Southern.

Tabella A - Codici dei dispositivi per Componenti di Laboratorio

Tipo di connessione
dell'impianto

Dispositivo compatibile

Cilindri in plastica

Parti etichettate ITS6-PC1 e ITS-PC1 per cilindri innestabili per Internal Octagon (IT).

Parti etichettate ITS6-PC1ne e ITS-PC1ne per cilindri non innestabili per Internal Octagon (IT).

Parti etichettate IT-PE-x e IT6-PE-x dove xx indica I'altezza del perno per cilindri innestabili per Internal Octagon
(Im)

Parti etichettate IT-PE-NE e IT6-PE-NE dove xx indica I'altezza del perno per cilindri non innestabili per Internal
Octagon (IT).

Parti etichettate PC-EL-xx e PC-NL-xx dove xx indica il diametro corrispondente della piattaforma, rispettivamente
per cilindri innestabili e non innestabili TRI-NEX.

Parti etichettate PC-M-E e PC-M-NE rispettivamente per cilindri innestabili e non innestabili per Internal Hex

Parti etichettate SB1, SB5, SBA1, SBA5, SBBB1, SBBB5, SBN1, SBN5, SSD4 per cilindri per External Hex

Guaina in plastica

Parti etichettate ITS6-PA-P e ITS-PA-P per guaine in plastica innestabili per Monconi Passivi Internal Octagon
(IT)

Parti etichettate ITS6-PA-NEP e ITS-PA-NEP per guaine in plastica non innestabili per Monconi Passivi Internal
Octagon (IT)

Parti etichettate PA-DCx-P e PA-NDCx-P dove x indica la misura corrispondente della piattaforma, rispettivamente
per le guaine in plastica innestabili e non innestabili per Monconi Passivi Deep Conical

Parti etichettate PA-EL-xP e PA-NL-xP dove x indica la misura corrispondente della piattaforma, rispettivamente
per le guaine in plastica innestabili e non innestabili per Monconi Passivi TRI-NEX.

Parti etichettate PA-3EM-SP, PA-EM-SP, PA-EM-WP, PA-EM-SP45-P e PA-EZ-P per le guaine in plastica
innestabili per Monconi Passivi Internal Hex

Parti etichettate PA-3NM-SP, PA-NM-SP, PA-NM-WP e PA-NZ-P per le guaine in plastica non innestabili per
Monconi Passivi Internal Hex

Parti etichettate PA-SP-P e PA-SP-PM-P per guaine in plastica innestabili per Monconi Passivi Single Platform
(SP1)

Parti etichettate PA-NSP-P per guaine in plastica non innestabili per Monconi Passivi Single Platform (SP1)

Parti etichettate PA-MC-48P e PMC-1 per l'interfaccia @4.8 per Monconi Compact Conical

Parti etichettate PA-MC-60P e PMCW-1 per l'interfaccia @6.0 per Monconi Compact Conical

Parti etichettate SP16PH, SB16P, SBA16PH, SBBB16PH, SBN16PH, SBNV16PH, SBV16PH e SMAX9PH per le
guaine in plastica innestabili per Monconi Passivi External Hex

Parti etichettate SP-17P, SB17P, SBA17P, SBBB17P, SBN17P, SBV-17-9 e SMAX9P per le guaine in plastica
non innestabili per Monconi Passivi External Hex

Parti etichettate SB-DBAN-1 e SB-DBN-1 per monconi DBAN e DBN.

Parti etichettate SLZ per impianti ILZ.

Parti etichettate SI30-SLEEVE per monconi SI30.

Parti etichettate SMP-1-S per monconi SMP1.

Parti etichettate GC3-P, GC-30P, GCBA-P, GCBBB-P, GCBN-P, GCB-P e GCMAX-P per le guaine in plastica per
Monconi in oro External Hex.

Parti etichettate GC-DCx-P dove x indica la dimensione corrispondente della piattaforma per le guaine in plastica
per Monconi in oro Deep Conical

Parti etichettate GC-M-P e GC-Z-P per le guaine in plastica per Monconi in oro Internal Hex

Parti etichettate GC-PL-45 per le guaine in plastica per Monconi in oro TRI-NEX

Parti etichettate ITS6-GC1-P e ITS-GC1-P per le guaine in plastica per Monconi in oro Internal Octagon (IT)

Parti etichettate SB-2-6-P e SBBB-2-6-P per le guaine in plastica per Monconi in oro Compact Conical

Parti etichettate CC-L-35PC e CC-L-43PC per guaine in plastica per cilindro cromo cobalto TRI-NEX

Parti etichettate CC-PS-40 per guaine in plastica per cilindro cromo cobalto External Hex
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Parti etichettate ITS6-CC1-PC e ITS-CC1-PC per guaine in plastica per cilindro cromo cobalto Internal Octagon
(Im)

Parti etichettate ITS6-TA e ITS-TA per guaine in plastica TSA6/ TSAF

Barre in oro

Parti etichettate GD1 e GDC1

Analoghi di laboratorio

Parti etichettate LA-DCx dove x indica la dimensione corrispondente della piattaforma per gli analoghi di
laboratorio Deep Conical

Parti etichettate LA-L-x dove x indica la dimensione corrispondente della piattaforma per gli analoghi di laboratorio
TRI-NEX

Parti etichettate LA-3M, LA-M, LA-M-P45 e LA-Z per gli analoghi di laboratorio Internal Hex

Parti etichettate LA-ILZ e LSLZ1 per gli analoghi di laboratorio ILZ

Parti etichettate LITS4 e LITS6 per gli analoghi di laboratorio Internal Octagon (IT)

Parti etichettate LP12, LSN12, LS12, LSA12, LBBBS12 e LMAX9 per gli analoghi di laboratorio External Hex

Parti etichettate LSMC1, LSMW1, LSA7 e LS7 per gli analoghi di laboratorio dei Monconi Compact Conical

Parti etichettate LAFx e LAF6-x dove x indica I'altezza corrispondente dei perni per gli analoghi di laboratorio TSAF

Parti etichettate LOAB-1, LOAB-H, AO2, PP2 e BP2 per gli analoghi di laboratorio dei monconi Ball/ Overdenture

Parti etichettate LSDBAN4 e LSDBN-4 per gli analoghi di laboratorio DBAN e DBN.

Parti etichettate LSD4 e LSI3 per gli analoghi di laboratorio degli impianti integrali Calcitek

Parti etichettate LSI1 per gli analoghi di laboratorio dei monconi a spalla

Parti etichettate LS1 per gli analoghi di laboratorio dei monconi standard.

Parti etichettate LS6BBB1 per gli analoghi di laboratorio dei monconi A6BBB

Parti etichettate BCP1 per gli analoghi di laboratorio dei monconi CCP1

Analoghi di laboratorio
digitali

Parti etichettate LAD-DCx dove x indica la dimensione corrispondente della piattaforma per gli analoghi di
laboratorio digitali Deep Conical

Parti etichettate LAD-DCRx dove x indica la dimensione corrispondente della piattaforma per gli analoghi di
laboratorio digitali Deep Conical e R indica un collegamento Deep Conical ridotto

Parti etichettate LAD-L-x dove x indica la dimensione corrispondente della piattaforma per gli analoghi di
laboratorio digitali TRI-NEX

Parti etichettate LAD-3M, LAD-M, LAD-M-P45 e LAD-Z per gli analoghi di laboratorio digitali Internal Hex

Parti etichettate LAD-MC e LAD-MCW per gli analoghi di laboratorio digitale per Monconi Compact Conical

Parti etichettate LAD-ITS6 e LAD-ITS per gli analoghi di laboratorio digitali Internal Octagon (IT)

Parti etichettate LAD-IP, LAD-IBN, LAD-IB, LAD-BA e LAD-BBB per gli analoghi di laboratorio digitali per External
Hex

Parti etichettate LAD-SP e LAD-SP-PM per gli analoghi di laboratorio digitali per impianti Single Platform (SP1)

Viti di cementazione

Parti etichettate SP16LS, SB-16-S, e PA-xx-LS dove xx indica la corrispondente gamma di impianto o vite di
moncone passivo

Calibri a perno

Parti etichettate CP-H, CP-L-18, CP-L-20 e WP-GC-S3.

Cappucci di lucidatura

Parti etichettate PPC-xx dove xx indica la gamma corrispondente di impianti

perni

Componenti di ritenzione dei

Parti etichettate CCP1 e CCP1-1.4.

Analoghi a spalla

Parti etichettate LT6-7/10, LT-7, LT-10 e LT-20.

Barre in titanio

Parti etichettate MW-BAR195, BAS1, BAS1L, BAS2, BAS3 e BAS1P.

Analoghi delle viti

Parti etichettate LAD-S.

Monconi di prova

Parti etichettate TRY-SYN-xx e TRY-SYNG6-xx dove xx indica I'angolazione corrispondente del moncone allineata
al piano o all'angolo dell'ottagono

Alesatori

Parti etichettate LT18-xx dove xx indica il diametro dell'alesatore

Strumenti di lappatura

Parti etichettate I-LTNP, I-LT6.

O-Ring (Anelli O)

Parti etichettate OAB-R.

Clip e spaziatori in plastica

Parti etichettate PS1, PS2, PC1, PC2 e PCA4.

Componenti per
anaplastologia

Parti etichettate V3-GC-93184, V2-GC-90772 e VV3-PDA-6.5/14.

Mantenitori di accesso in
plastica

Parti etichettate PM22
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Tabella B - Tabella di coppia e compatibilita per le viti in ottone Southern

T Viti External Hex
ipo di Vite
1.22 Hex A taglio Coppia di serraggio Diametro Testa
. BSH2* BSS2*
S 2 () [TSH2; TSHZ2] [TSS2; TSSZ2; GSS2; GSSZ2] 2,70 mm
. BSH3* BSS3*
S () [TSH3; TSHZ3] [TSS3; TSSZ3; GSS3; GSSZ3] 2,40 mm
" 5 Ncm
INPI (M1.6) [BT‘zm%] - 2,40 mm
Piccolo (M1.6) E'SS_-I:-11%] - 2,15 mm

Viti Deep Conical (DC)

Tipo di Vite
1.22 Hex Coppia di serraggio Diametro Testa
Viti Standard (M2) 32%25’522%] 2,35 mm
Viti Standard (M1.6) ;Z’_%%ﬂ%] 2,35 mm
Viti Standard (M1.4) ;2‘_%%%‘_11‘2] 2,10 mm
- - - 5 Ncm
Viti del Moncone Passivo (M2) PA'DC5-[2F?E_ D(gg?zd(u)sz]ato viola) 2,80 mm
" . PA-DC4-16B* (anodizzato blu)
Viti del Moncone Passivo (M1.6) [PA-DC4-16T] 2,40 mm
Viti del Moncone Passivo (M1.4) PA'DC3'E;§_E§E&"3‘3$§TZ]“° giallo) 2,20 mm
Tioo di Vit Hex interno Serie M e PROVATA® ()
ipo di Vite
P 1.27 Hex Coppia di serraggio Diametro Testa
Viti Standard (M1.8) [BTSS'_ZZ'_1188] 2,25 mm
Viti Standard (M1.6) [BTSS'_ZZ'_11%] 2,25 mm
N 5 Ncm
Viti del Moncone Passivo (M1.8) [ITZ;IX-RIC/I_-1188I?I'] 2,60 mm
Viti del Moncone Passivo (M1.6) ;;:’}&:11%?_] 2,60 mm
Tioo di V. Viti Single Platform (SP1)
ipo di Vite
1.22 Hex Coppia di serraggio Diametro Testa
Viti Standard (M1.6) [BTSS'_SSTD'_11%] 2,00 mm
- 5 Ncm
Viti del Moncone Passivo (M1.6) EDAX_SSF;j%?_] 2,40 mm
Tioo di V Viti Internal Octagon (IT)
ipo di Vite
P Torx Coppia di serraggio Diametro Testa
BSIT2*
Viti Standard (M2) [TSIT2
GSIT2] 5 Ncm 2,70 mm
Viti del Moncone Passivo (M2) [l?l'ss_-llz:-Fl;AA]
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Viti TRI-NEX
Tipo di Vite
Unigrip Coppia di serraggio Diametro Testa
BS-L-20*
Viti Standard (M2) [TS-L-20; TS-L-20C (rivestite); 2,50 mm
GS-L-20]
BS-L-18*
Viti Standard (M1.8) [TS-L-18; TS-L-18C (rivestite); 2,50 mm
GS-L-18] 5Ncm
. . PA-L-20B*
Viti del Moncone Passivo (M2) [PA-L-20; PA-L-20G] 2,70mm
. . PA-L-18B*
Viti del Moncone Passivo (M1.8) [PA-L-18; PA-L-18G] 2,70mm

Viti per Moncone Compatto Conico

Tipo di Vite
1.22 Hex A taglio Coppia di serraggio Diametro Testa
- BSH1* BSS1*
Viti a livello del moncone [TSH1: GSHA] [TSS1: GSS1] 5 Ncm 2,25 mm

*NOTA: Le viti in ottone sono annerite (se non diversamente indicate) e previste esclusivamente per uso in laboratorio.
| valori di coppia indicati alla Tabella B sono applicabili solo alle viti in ottone. Per i valori di coppia delle corrispondenti
viti protesiche, fare riferimento a CAT-8068 - ISTRUZIONI PER L'USO. Viti Protesiche Southern Implants®

Prestazioni cliniche

| Componenti di Laboratorio Southern Implants® sono progettati per supportare le procedure di laboratorio associate
alla terapia implantare. Di conseguenza, le prestazioni cliniche di questi dispositivi sono definite principalmente dal
successo del trattamento. Queste prestazioni possono essere valutate quantitativamente tramite la sopravvivenza o il
successo della protesi, che costituiscono un importante indicatore dell’efficacia e del successo degli strumenti nella
pratica clinica.

Vantaggi clinici

| Componenti di Laboratorio Southern Implants® un ruolo cruciale nel garantire il successo delle procedure prostetiche
associate al laboratorio, pur non fornendo un beneficio clinico diretto. Tuttavia, i benefici clinici del trattamento associato,
dell'impianto target e/o del/i dispositivo/i protesico/i devono essere riconosciuti, con la revisione della documentazione
pertinente, se necessario.

Conservazione, pulizia e sterilizzazione

Questo componente ¢ fornito non sterile ed € indicato per uso singolo. Se la confezione € danneggiata, non utilizzare |l
prodotto e contattare il rappresentante Southern o restituirlo a Southern Implants®. | dispositivi devono essere conservati
in un luogo asciutto a temperatura ambiente e non esposti alla luce solare diretta. La conservazione errata puo influire
sulle caratteristiche del dispositivo.

Non riutilizzare i componenti indicati come monouso. Il riutilizzo di questi componenti puo:
e causare danni alla superficie o alle dimensioni critiche, il che pud comportare una riduzione delle prestazioni e
della compatibilita;
e un aumento del rischio di infezione e contaminazione crociata tra pazienti, nel caso in cui vengano riutilizzati
articoli monouso.

Southern Implants® non si assume alcuna responsabilita per le complicazioni associate ai componenti monouso
riutilizzati.

Controindicazioni
| Vassoi componente Southern Implants® non entrano in contatto con il paziente e, pertanto, non si applicano
controindicazioni specifiche relative al paziente.
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Tuttavia, si applicano le controindicazioni di tutti i gruppi di dispositivi utilizzati nellambito del trattamento o della
procedura specifica. Pertanto, & necessario prendere nota delle controindicazioni dei sistemi/dispositivi medici utilizzati
nell'ambito della chirurgia/terapia implantare e consultare i documenti pertinenti.

Avvertenze e precauzioni
AVVISO IMPORTANTE: QUESTE ISTRUZIONI NON HANNO LO SCOPO DI SOSTITUIRE UNA FORMAZIONE
ADEGUATA.

e Per garantire un uso sicuro ed efficace degli impianti dentali, delle nuove tecnologie/sistemi e dei dispositivi dei
Componenti di Laboratorio, si consiglia vivamente di seguire una formazione specializzata. Tale formazione
dovrebbe includere metodi pratici per acquisire competenza sulla tecnica corretta, sui requisiti biomeccanici e
sulle valutazioni radiografiche richieste per il sistema specifico.

¢ Una tecnica sbagliata puo causare il fallimento dell'impianto, danni a nervi/vasi sanguigni e/o perdita dell’osso
di supporto.

e L'uso del dispositivo con dispositivi incompatibili o non corrispondenti pud provocare prestazioni insufficienti o
il fallimento del dispositivo.

e Quando si maneggiano i dispositivi per via intraorale, € indispensabile che siano adeguatamente fissati per
evitare I'aspirazione, poiché l'aspirazione dei prodotti pud provocare infezioni o lesioni fisiche.

e L’uso di prodotti non sterili pud causare infezioni secondarie del tessuto o trasmettere malattie infettive.

e La mancata osservanza delle procedure di pulizia, ri-sterilizzazione e conservazione adeguate, come indicato
nelle istruzioni per I'Uso, pud causare danni al dispositivo, infezioni secondarie o danni al paziente.

o |l superamento del numero di utilizzi raccomandati per i dispositivi riutilizzabili pud causare danni al dispositivo,
infezioni secondarie o danni al paziente.

e L'uso di punte non affilate pud causare danni all’'osso, con possibile compromissione dell’'osteointegrazione.

E fondamentale sottolineare che sia gli utilizzatori nuovi che quelli esperti di impianti devono seguire un'adeguata
formazione prima di utilizzare un nuovo sistema o adottare un nuovo metodo di trattamento.

Selezione del Paziente e Pianificazione Preoperatoria

Un processo completo di selezione del paziente e una pianificazione preoperatoria meticolosa sono essenziali per il
successo del trattamento implantare. Questo processo dovrebbe prevedere la consultazione di un team
multidisciplinare, comprendente chirurghi ben preparati, odontoiatri restauratori e tecnici di laboratorio qualificati.

Lo screening del paziente deve includere, come minimo, un'accurata anamnesi medica e dentale, nonché ispezioni
visive e radiologiche per valutare la presenza di dimensioni ossee adeguate, il posizionamento dei punti di riferimento
anatomici, la presenza di condizioni occlusali sfavorevoli e lo stato di salute parodontale del paziente.

Per un trattamento implantare di successo, € importante:
1. Ridurre al minimo il trauma al tessuto dellospite, aumentando cosi il potenziale di successo
dell'osteointegrazione;
2. Identificare con precisione le misure rispetto ai dati radiografici, poiché I'inosservanza di questa indicazione puo
causare complicazioni;
3. Evitare di danneggiare le strutture anatomiche vitali, come nervi, vene e arterie. La lesione di queste strutture
pud causare gravi complicazioni, tra cui lesioni oculari, danni ai nervi ed emorragie eccessive.

La responsabilita di una corretta selezione del paziente, di un'adeguata formazione ed esperienza nell'inserimento degli
impianti, nonché della fornitura delle informazioni necessarie per ottenere un consenso informato, ricade sul medico.
Combinando uno screening accurato dei potenziali candidati all'impianto con un professionista in possesso di un elevato
livello di competenza nell'uso del sistema, € possibile ridurre in modo significativo il potenziale di complicazioni ed effetti
collaterali gravi.

Pazienti ad Alto Rischio

Occorre prestare particolare attenzione quando si trattano pazienti con fattori di rischio locali o sistemici che possono
influire negativamente sulla guarigione dell'osso e dei tessuti molli o aumentare la gravita degli effetti collaterali, il rischio
di complicazioni e/o la probabilita di fallimento dell'impianto. Questi fattori includono:
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e scarsa igiene orale

o storia di fumo/vaping/uso di tabacco

e storia di malattia parodontale

o storia di radioterapia orofacciale**

e bruxismo e rapporti mascellari sfavorevoli

e uso di farmaci cronici che possono ritardare la guarigione o aumentare il rischio di complicazioni, tra cui, ma
non solo, terapia steroidea cronica, terapia anti-coagulante, bloccanti del TNF-a, bifosfonati e ciclosporina

** |l potenziale di fallimento dellimpianto e di altre complicazioni aumenta quando gli impianti vengono inseriti in un 0sso
irradiato, poiché la radioterapia puo provocare una fibrosi progressiva dei vasi sanguigni e dei tessuti molli (cioe
l'osteoradionecrosi), con conseguente diminuzione della capacita di guarigione. Tra i fattori che contribuiscono a questo
aumento del rischio vi sono la tempistica del posizionamento dell'impianto in relazione alla radioterapia, la vicinanza
dell'esposizione alle radiazioni al sito implantare e il dosaggio delle radiazioni in tale sito.

Se il dispositivo non funziona come previsto, deve essere segnalato al produttore del dispositivo. Le informazioni di
contatto del produttore di questo dispositivo per segnalare un cambiamento nelle prestazioni sono:
sicomplaints@southernimplants.com.

Effetti collaterali
| Componenti di Laboratorio Southern Implants® non entrano in contatto con il paziente e, pertanto, non si applicano
effetti collaterali specifici relativi al paziente.

Tuttavia, si applicano gli effetti collaterali di tutti i gruppi di dispositivi utilizzati nell'lambito del trattamento o della
procedura specifica. Pertanto, & necessario prendere nota degli effetti collaterali dei sistemi/dispositivi medici utilizzati
nell'ambito della chirurgia/terapia implantare e consultare i documenti pertinenti.

Precauzioni: mantenimento del protocollo di sterilita

| componenti sono forniti puliti ma non sterili, confezionati in una bustina peel pouch (apribile a strappo) o in una base
blister con coperchio peel-back rimovibile. Le informazioni di etichettatura sono situate nella meta inferiore del sacchetto
o sulla superficie del coperchio rimovibile.

Avvertenza relativa a incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all’autorita
competente dello Stato membro in cui ha sede I'utente e/o il paziente.

Le informazioni di contatto del produttore di questo dispositivo per segnalare un incidente grave sono le seguenti:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiali

Tipo di materiale:  Ottone, Delrin (Acetal) POM, lega di oro, titanio commercialmente puro Grado 2, 3 o0 4 conforme
a ASTM F67 e ISO 5832-2, lega di titanio Ti-6Al-4V (90% titanio, 6% alluminio, 4% vanadio)
conforme a ASTM F136 e ISO 5832-2, ARCAP, acciaio inossidabile (SAE 316/ 303, DIN 1.4197),
alluminio, PEEK di grado medico, PEEK standard, HOSTAFORM, cromo cobalto, silicone

Smaltimento

Smaltimento del dispositivo e della relativa confezione: seguire le normative e i requisiti ambientali locali, tenendo conto
dei differenti livelli di contaminazione. Quando si smaltiscono gli oggetti usati, fare attenzione a trapani e strumenti
affilati. Utilizzare sempre DPI idonei.

Riassunto della Sicurezza e delle Prestazioni Cliniche (SSCP)
Come richiesto dal Regolamento Europeo sui Dispositivi Medici (MDR; EU2017/745), € disponibile un Riassunto della
Sicurezza e delle Prestazioni Cliniche (SSCP) per le gamme di prodotti Southern Implants®.

Il relativo SSCP ¢ disponibile all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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NOTA: il sito web di cui sopra sara disponibile dopo il lancio della Banca Dati Europea sui Dispositivi Medici
(EUDAMED).

Esonero da responsabilita

Questo prodotto fa parte della gamma di prodotti Southern Implants® e deve essere utilizzato solo con i prodotti originali
associati e secondo le raccomandazioni riportate nei singoli cataloghi dei prodotti. L'utilizzatore di questo prodotto deve
studiare lo sviluppo della gamma di prodotti Southern Implants® e assumersi la piena responsabilita delle indicazioni e
dell'uso corretto di questo prodotto. Southern Implants® non si assume alcuna responsabilita per danni dovuti a un uso
non corretto. Si prega di notare che alcuni prodotti Southern Implants® potrebbero non essere autorizzati o messi in
vendita in tutti i mercati.

UDI di base
Prodotto Numero UDI di base
UDI di base per componenti di laboratorio 6009544038799L

Letteratura correlata e cataloghi

CAT-2001 — Manuale di Istruzioni Protesi e Laboratorio

CAT-2004- Catalogo dei Prodotti per Impianti Tri-Nex®

CAT-2005 - Catalogo dei Prodotti per Impianti IT

CAT-2010 - Catalogo per Fixture Osteointegrate

CAT-2020 - Catalogo dei Prodotti per Impianti External Hex

CAT-2042 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Deep Conical

CAT-2043 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Internal Hex

CAT-2060- Catalogo dei Prodotti per Impianti PROVATA®

CAT-2069 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Deep Conical INVERTA®
CAT-2070 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Zigomatici

CAT-2087M - Catalogo dei Prodotti per Mini Impianti ILZ

CAT-2088M - Catalogo dei Prodotti e Manuale Chirurgico per Impianti Nazalus
CAT-2092 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Pterigoidei Deep Conical
CAT-2093 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Single Platform (SP1)
CAT-2095 - Catalogo dei Prodotti per Impianti External Hex INVERTA®
CAT-2096 - Catalogo dei Prodotti Impianti Pterigoidei External Hex

Simboli e avvertenze

ad C€E 5 == L U Q) & [EA [on] Mp] ===

Produttore: Marchio CE Dispositivo di Sterilizzato Non sterile Data di Non Non Numero di Codice lotto Dispositivo Rappresentante
Southern Implants® prescrizione* per utilizzo (mm- riutilizzare sterilizzare catalogo medico autorizzato
1 Albert Rd, P.O irradiazione aa) nella Comunita
Box 605 IRENE, Europea
0062,
T |S igifr;zaém Q \\;/’
el: —
1046 [cH[ReP] M R A \
_~
u
Rappresentante Data di Condizionato Risonanza Singolo sistema di barriera Sistema di Consultare le Attenzione Tenere Non usare se la
autorizzato per produzione dalla Magnetica sterile con imballo protettivo barriera istruzioni per lontano dalla confezione &
la Svizzera Risonanza sicura all'interno sterile singolo l'uso luce del sole danneggiata
Magnetica

* Dispositivo soggetto a prescrizione: Solo Rx. Attenzione: La legge federale limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dentisti autorizzati o su loro prescrizione.

Tutti i diritti riservati. Southern Implants®, il logo di Southern Implants® e tutti gli altri marchi utilizzati in questo documento sono, se non viene indicato altro o se non & evidente dal contesto in un
determinato caso, marchi di Southern Implants®. Le immagini del prodotto di questo documento hanno solo uno scopo illustrativo e non rispettano necessariamente il prodotto nella sua scala
corretta. E responsabilita del medico controllare i simboli che appaiono sulla confezione del prodotto in uso.
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Description
Vis en laiton
Les vis en laiton sont utilisées en laboratoire dentaire comme alternative économique aux vis prothétiques définitives.
La vis en laiton est destinée a permettre au technicien de laboratoire de reproduire la position de la restauration sur un
analogue de laboratoire et de garantir I'ajustement de la vis prothétique finale a travers I'orifice d'accés a la vis de la
restauration.

Cylindres
Les cylindres en plastique sont fournis avec des piliers en or et des piliers passifs. lls sont destinés a étre utilisés en

laboratoire pour maintenir I'accés au trou de vis et le siége de la vis (piliers passifs uniquement) pendant les procédures
de modelage a la cire d'une restauration coulable.

Manchons en plastique
Les manchons en plastique sont destinés a étre utilisés en laboratoire comme aide a la mise en cire d'une restauration,
lors des procédures de coulée conventionnelles.

Barres en or
La barre en or est reliée a deux implants placés a l'avant afin d'assurer la stabilité des prothéses dentaires. Des pinces
de rétention sont placés dans la prothése dentaire afin de se fixer sur la barre en or et aider a stabiliser la prothése.

Analogues de laboratoire

Les analogues de laboratoire sont utilisés pour reproduire I'emplacement, l'orientation et la connexion de l'interface
prothétique d'un dispositif dentaire implanté, a savoir I'implant ou le pilier, dans un modéle en platre ou imprimé pendant
les processus de fabrication.

Analogues numériques de laboratoire

Les analogues de laboratoire numériques sont utilisés comme répliques d'implants dentaires a insérer dans un modéle
imprimé ou fraisé en 3D afin de reproduire I'emplacement, I'orientation et la plate-forme de restauration de I'implant
placé dans la bouche lors des procédures CAD/CAM.

Vis de fixation

Les vis de fixation sont utilisées pour fixer le composant interfacial d'un pilier passif sur I'analogue de laboratoire pendant
le processus de scellement de la prothése sur le composant interfacial. La vis de fixation maintient I'accés au trou de
vis et crée une cheminée dans la restauration obtenue.

Goupilles de repére

Les goupilles de repére sont des dispositifs utilisés pour maintenir ouvert le canal de vis d'une restauration ou d'une
couronne lors du remplissage de porcelaine autour de la goupille ou lors du modelage a la cire d'une restauration autour
de la goupille.

Capuchons de polissage
Les capuchons de polissage sont utilisés pour maintenir une restauration en place aprés la mise en place du ciment,
permettant ainsi au professionnel dentaire de polir tout excés de ciment.

Composants de piliers de rétention
Les broches de retenue sont utilisées lors de la fabrication de prothéses dentaires amovibles et sont soudés a une barre
afin de maintenir en place une prothése amovible.

Analogues d'épaulement
Les analogues d'épaulement sont utilisés pour reproduire I'emplacement et l'orientation d'un pilier a épaulement et
faciliter la prise d'empreinte.
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Barres en titane
Les barres en titane sont utilisées pour fabriquer des prothéses dentaires en assurant leur stabilité, car elles relient
plusieurs implants entre eux et fournissent des points de rétention ou les broches de retenue sont soudées.

Vis analogues
Les vis analogues sont utilisées pour fixer les analogues numeériques de laboratoire a leur place dans un modéle imprimé

en 3D ou fraisé.

Piliers d'essai analogues
Les piliers d'essai sont utilisés avec des implants et des analogues de laboratoire afin de confirmer I'orientation requise
des piliers avant de sélectionner le pilier souhaité pour la restauration.

Alésoirs et outils de rodage

Les alésoirs sont utilisés pour garantir que le diameétre du trou d'accés a la vis de pilier passif est correct et que le siege
de la vis est plat. Les outils de rodage sont utilisés avec le manchon hexagonal UCLA moulable et le manchon non
hexagonal UCLA afin d'améliorer la surface d'ajustement du pilier moulé.

Joints toriques
Les joints toriques sont utilisés comme aide au traitement lors des procédures de laboratoire afin d'empécher I'acrylique

de pénétrer dans le capuchon de rétention de la prothése dentaire pendant le durcissement en scellant l'interface. Le
joint torique est ensuite retiré et jeté.

Pinces et entretoises en plastique
Les entretoises en plastique sont utilisées avec des piliers cimentables afin de permettre la réalisation d'une restauration
vissée. Les pinces en plastique sont des clips de laboratoire qui s'adaptent a un pilier a boule.

Composants d'anaplastologie
Les composants d'anaplastologie sont utilisés en laboratoire comme aide a la restauration prothétique par les
anaplastologues.

Dispositifs de maintien en plastique
Les dispositifs de maintien en plastique sont utilisés pour maintenir la cheminée a vis et l'orifice d'acceés a la vis d'un
composant prothétique pendant divers processus de fabrication de restaurations.

Usage prévu
Les composants de laboratoire de Southern Implants® sont destinés a faciliter les procédures de laboratoire associées
au traitement implantaire.

Mode d'emploi
Les composants de laboratoire de Southern Implants® sont indiqués pour les procédures de laboratoire associées a la
restauration fonctionnelle et esthétique des personnes nécessitant des prothéses sur implants.

Utilisateur concerné
Techniciens dentaires et autres professionnels de santé diment formés et/ou expérimentés.

Environnement d'utilisation prévu
Ces dispositifs sont destinés a étre utilisés dans un laboratoire dentaire dans le cadre de la conception et de la
fabrication de restaurations.

Population de patients ciblée

Les composants de laboratoire de Southern Implants® ne sont pas destinés a entrer en contact avec le patient et ne
sont donc pas destinés a une population de patients spécifique.
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Informations sur la compatibilité

Les composants de laboratoire peuvent étre identifiés par des abréviations spécifiques dans les codes produit. Les
identifiants des dispositifs sont récapitulés dans le tableau A. Le tableau B récapitule les vis en laiton disponibles pour
chaque gamme de Southern (vis prothétiques correspondantes indiquées entre crochets [ ]) et les valeurs de couple
recommandées pour les vis Southern.

Tableau A — Codes des composants de laboratoire

Type de connexion de
I'implant

Dispositif compatible

Cylindres en plastique

Piéces portant I'étiquette ITS6-PC1 et ITS-PC1 pour cylindres & engagement octogonal interne (IT).

Piéces portant I'étiquette ITS6-PC1ne et ITS-PC1ne pour cylindres non enclenchables octagonaux internes (IT).

Piéces portant I'étiquette IT-PE-x et IT6-PE-x, ou xx désigne la hauteur de tige pour les cylindres a engagement
octogonal interne (IT).

Piéces portant I'étiquette IT-PE-NE et IT6-PE-NE, ou xx désigne la hauteur de tige pour les cylindres non
encliquetables octagonaux internes (IT).

Piéces portant I'étiquette PC-EL-xx et PC-NL-xx, ou xx correspond au diamétre de la plate-forme correspondante
pour les vérins TRI-NEX & engagement et sans engagement, respectivement.

Piéces portant I'étiquette PC-M-E et PC-M-NE pour les vérins internes a engagement hexagonal et sans
engagement, respectivement.

Piéces portant I'étiquette SB1, SB5, SBA1, SBA5, SBBB1, SBBB5, SBN1, SBN5, SSD4 pour cylindres
hexagonaux externes

Manchons en plastique

Pieces portant I'étiquette ITS6-PA-P et ITS-PA-P pour manchons en plastique s'engageant dans le pilier passif
octagonal interne (IT).

Piéces portant I'étiquette ITS6-PA-NEP et ITS-PA-NEP pour manchons en plastique non engageants pour pilier
passif octagonal interne (IT).

Piéces portant I'étiquette PA-DCx-P et PA-NDCx-P, ou x désigne la taille de plate-forme correspondante pour les
manchons en plastique a engagement et sans engagement du pilier passif conique profond.

Piéces portant I'étiquette PA-EL-xP et PA-NL-xP, ou x désigne la taille de plate-forme correspondante pour les
manchons en plastique d'engagement et de non-engagement du pilier passif TRI-NEX.

Pieces portant I'étiquette PA-3EM-SP, PA-EM-SP, PA-EM-WP, PA-EM-SP45-P et PA-EZ-P pour les manchons
en plastique s'engageant dans le pilier hexagonal passif interne.

Pieces portant I'étiquette PA-3NM-SP, PA-NM-SP, PA-NM-WP et PA-NZ-P pour les manchons en plastique non
engageants du pilier hexagonal interne passif.

Piéces portant I'étiquette PA-SP-P et PA-SP-PM-P pour les manchons en plastique s'engageant dans le pilier
passif Single Platform (SP1).

Pieces portant I'étiquette PA-NSP-P pour la plate-forme unique (SP1) : manchons en plastique non engageants
pour pilier passif.

Pieces portant I'étiquette PA-MC-48P et PMC-1 pour l'interface du pilier conique compact @4,8.

Pieces portant I'étiquette PA-MC-60P et PMCW-1 pour l'interface du pilier conique compact &6,0.

Pieéces portant I'étiquette SP16PH, SB16P, SBA16PH, SBBB16PH, SBN16PH, SBNV16PH, SBV16PH et
SMAX9PH pour les manchons en plastique s'engageant dans les piliers passifs hexagonaux externes.

Pieéces portant I'étiquette SP-17P, SB17P, SBA17P, SBBB17P, SBN17P, SBV-17-9 et SMAX9P pour les
manchons en plastique non engageants du pilier hexagonal externe passif.

Piéces portant I'étiquette SB-DBAN-1 et SB-DBN-1 pour les piliers DBAN et DBN.

Piéces portant I'étiquette SLZ pour les implants ILZ.

Piéces portant I'étiquette SI30-SLEEVE pour pilier SI130.

Piéces portant I'étiquette SMP-1-S pour le pilier SMP1.

Piéces portant I'étiquette GC3-P, GC-30P, GCBA-P, GCBBB-P, GCBN-P, GCB-P et GCMAX-P pour les
manchons en plastique des piliers externes hexagonaux en or.

Piéces portant I'étiquette GC-DCx-P, ou x correspond a la taille de la plate-forme pour les manchons en plastique
de pilier conique profond en or.

Piéces portant I'étiquette GC-M-P et GC-Z-P pour les manchons en plastique des piliers hexagonaux internes en
or.

Piéces portant I'étiquette GC-PL-45 pour les manchons en plastique TRI-NEX Gold Abutment.

Pieces portant I'étiquette ITS6-GC1-P et ITS-GC1-P pour les manchons en plastique des piliers internes
octogonaux (IT) en or.
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Piéces portant I'étiquette SB-2-6-P et SBBB-2-6-P pour les manchons en plastique des piliers coniques compacts
enor.

Pieces portant I'étiquette CC-L-35PC et CC-L-43PC pour les manchons en plastique des cylindres TRI-NEX en
chrome-cobalt.

Piéces portant I'étiquette CC-PS-40 pour manchons en plastique hexagonaux externes en chrome-cobalt.

Piéces portant I'étiquette TS6-CC1-PC et ITS-CC1-PC pour manchons en plastique chromé-cobalt pour cylindre
octogonal interne (IT).

Pieces portant I'étiquette ITS6-TA et ITS-TA pour les manchons en plastique TSA6/TSAF.

Barres en or

Piéces portant I'étiquette GD1 et GDC1.

Analogues de laboratoire

Piéces portant I'étiquette LA-DCx, ou x correspond a la taille de la plate-forme pour les analogues de laboratoire
coniques profonds.

Piéces portant I'étiquette LA-L-x, ou x correspond a la taille de la plate-forme pour les analogues TRI-NEX lab

Piéces portant I'étiquette LA-3M, LA-M, LA-M-P45 et LA-Z pour les analogues internes Hex lab.

Piéces portant I'étiquette LA-ILZ et LSLZ1 pour les analogues ILZ du laboratoire.

Pieces portant I'étiquette LITS4 et LITS6 pour les analogues de laboratoire internes octogonaux (IT).

Piéces portant I'étiquette LP12, LSN12, LS12, LSA12, LBBBS12 et LMAX9 pour les analogues externes Hex lab.

Piéces portant I'étiquette LSMC1, LSMW1, LSA7 et LS7 pour les analogues de laboratoire du pilier conique
compact.

Pieces portant I'étiquette LAFx et LAF6-x, ou x désigne la hauteur correspondante du poteau pour les analogues
de laboratoire TSAF.

Pieces portant I'étiquette LOAB-1, LOAB-H, AO2, PP2 et BP2 pour les analogues de laboratoire pour piliers pour
prothéses amovibles et prothéses complétes.

Piéces portant I'étiquette LSDBAN4 et LSDBN-4 pour les analogues de laboratoire des piliers DBAN et DBN.

Piéces portant I'étiquette LSD4 et LSI3 pour les analogues de laboratoire d'implants intégrés Calcitek.

Piéces portant I'étiquette LSI1 pour les analogues de laboratoire de la partie supérieure de I'implant.

Piéces portant I'étiquette LS1 pour les analogues de laboratoire pour piliers Standard.

Piéces portant I'étiquette LS6BBB1 pour les analogues de laboratoire pour pilier A6BBB

Pieces portant I'étiquette BCP1 pour les analogues de laboratoire du pilier CCP1.

Analogues numériques de
laboratoire

Pieces portant I'étiquette LAD-DCx, ou x désigne la taille de la plate-forme correspondante pour les analogues
numériques coniques profonds pour laboratoire.

Piéces portant I'étiquette LAD-DCRX, ou x désigne la taille de la plate-forme correspondante pour les analogues
analogiques coniques profonds pour laboratoire et R indique une connexion conique profonde réduite.

Piéces portant I'étiquette LAD-L-x, ou x désigne la taille de la plate-forme correspondante pour les analogues
numériques TRI-NEX.

Pieces portant I'étiquette LAD-3M, LAD-M, LAD-M-P45 et LAD-Z pour les analogues numériques de laboratoire
interne Hex.

Pieces portant I'étiquette LAD-MC et LAD-MCW pour les analogues numériques du laboratoire pour le pilier
conique compact.

Piéces portant I'étiquette LAD-ITS6 et LAD-ITS pour les analogues numériques du laboratoire internes octogonaux
(IT).

Piéces portant I'étiquette LAD-IP, LAD-IBN, LAD-IB, LAD-BA et LAD-BBB pour les analogues numériques
externes Hex.

Pieces portant I'étiquette LAD-SP et LAD-SP-PM pour les analogues numériques de laboratoire pour implant
plate-forme unique (SP1).

Vis de fixation

Pieces portant I'étiquette SP16LS, SB-16-S et PA-xx-LS, ou xx désigne la gamme d'implants ou la vis de pilier
passif correspondante.

Goupilles de repére

Piéces portant I'étiquette CP-H, CP-L-18, CP-L-20 et WP-GC-S3.

Capuchons de polissage

Piéces portant I'étiquette PPC-xx, ol xx correspond a la gamme d'implants correspondante.

Composants de piliers de
rétention

Piéces portant I'étiquette CCP1 et CCP1-1.4.

Analogues d'épaulement

Piéces portant I'étiquette LT6-7/10, LT-7, LT-10 et LT-20.

Barres en titane

Pieces portant I'étiquette MW-BAR195, BAS1, BAS1L, BAS2, BAS3 et BAS1P.

Vis analogues

Piéces portant I'étiquette LAD-S

Piliers d'essai

Piéces portant I'étiquette TRY-SYN-xx et TRY-SYNG6-xx, ou xx désigne l'angle de la partie secondaire
correspondant, aligné soit sur la face plate octogonale, soit sur le coin.

Alésoirs

Piéces portant I'étiquette LT 18-xx, ou xx correspond au diamétre de I'alésoir.
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Outils de rodage

Pieces portant I'étiquette I-LTNP, I-LT6.

Joints toriques

Pieces portant I'étiquette OAB-R.

plastique

Entretoises et pinces en

Piéces portant I'étiquette PS1, PS2, PC1, PC2 et PC4.

Composants
d'anaplastologie

Piéces portant I'étiquette V3-GC-93184, V2-GC-90772 et V3-PDA-6.5/14.

plastique

Dispositifs de maintien en

Pieces portant I'étiquette PM22.

Tableau B — Tableaux de couple et de compatibilité pour les vis a téte hexagonale en laiton de Southern

Vis hexagonales externes

Type de vis
1,22 Hex Fendu Couple Diamétre de téte
- BSH2* BSS2*
Série 2 (M2) [TSH2; TSHZ2] [TSS2; TSSZ2; GSS2; GSSZ2] 2,70 mm
- BSH3* BSS3*
Série 3 (M2) [TSH3; TSHZ3] [TSS3; TSSZ3; GSS3; GSSZ3] . 2,40 mm
cm
BSH16*
INPI (M1.6) [TSH16] - 2,40 mm
. BS-P-16*
Piccolo (M1.6) [TS-P-16] - 2,15 mm
T do vi Vis coniques profondes (DC)
ype de vis
1,22 Hex Couple Diamétre de téte
: BS-DC5-20*
Vis standard (M2) [TS-DC5-20] 2,35 mm
. BS-DC4-16*
Vis standard (M1.6) [TS-DCA4-16] 2,35 mm
. BS-DC3-14*
Vis standard (M1.4) [TS-DC3-14] N 2,10 mm
cm
) - . PA-DC5-20B* (violet anodisé)
Vis de piliers passifs (M2) [PA-DC5-20T] 2,80 mm
) . . PA-DC4-16B* (bleu anodisé)
Vis de piliers passifs (M1.6) [PA-DCA4-16T] 2,40 mm
) . . PA-DC3-14B* (jaune anodisé)
Vis de piliers passifs (M1.4) [PA-DC3-14T] 2,20 mm
T . Vis Hexagone interne (Série M et PROVATA®)
ype de vis
1,27 Hex Couple Diameétre de téte
' BS-Z-18*
Vis standard (M1.8) [TS-2-18] 2,25 mm
' BS-Z-16*
Vis standard (M1.6) [TS-Z-16] 2,25 mm
PA-M-18B* 5 Nem
Vis de piliers passifs (M1.8) [PA-M-18T] 2,60 mm
) - . PA-M-16B*
Vis de piliers passifs (M1.6) [PA-M-16T] 2,60 mm
= - Vis a plate-forme unique (SP1)
e de vis
P 1,22 Hex Couple Diametre de téte
) BS-SP-16*
Vis standard (M1.6) [TS-SP-16] 2,00 mm
PA-SP-16B* 5 Nem
Vis de piliers passifs (M1.6) [PA-SP-16T] 2,40 mm
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T de vi Vis a téte octogonale interne (IT)
ype de vis
Torx Couple Diameétre de téte
BSIT2*
Vis standard (M2) [TSIT2
GSIT2] 5Nem 2,70 mm
Vis de piliers passifs (M2) FI’SS_-IITI'_;AA]
T de vi Vis TRI-NEX
ype de vis
Unigrip Couple Diametre de téte
BS-L-20*
Vis standard (M2) [TS-L-20 ; TS-L-20C (revétue) ; 2,50 mm
GS-L-20]
BS-L-18*
Vis standard (M1.8) [TS-L-18; TS-L-18C (revétue); 2,50 mm
GS-L-18] 5 Nem
Vis de piliers passifs (M2) [PA-LF-'/ZA\(;'L-PZX-?_-ZOG] 2,70 mm
Vis de piliers passifs (M1.8) P A_if;;ﬁi_ 861 2,70 mm
= o Vis de piliers coniques compactes
e de vis
e 1,22 Hex Fendu Couple Diametre de téte
) . . BSH1* BSS1*
Vis de niveau de pilier [TSH1; GSH1] [TSS1: GSS1] 5 Ncm 2,25 mm

*REMARQUE : Les vis en laiton sont noircies (sauf indication contraire) et destinées a un usage en laboratoire
uniquement. Les valeurs de couple indiquées dans le tableau B s'appliquent uniquement aux vis en laiton. Pour
connaitre les valeurs de couple des vis prothétiques correspondantes, consultez le document CAT-8068 — MODE
D'EMPLOI : Vis prothétiques de Southern Implants.

Performance clinique

Les composants de laboratoire de Southern Implants® sont destinés a faciliter les procédures de laboratoire associées
au traitement implantaire. Par conséquent, les performances cliniques de ces dispositifs sont principalement définies
par le succés du traitement. Cette performance peut étre évaluée quantitativement a travers la survie/le succés
prothétique, qui constitue un indicateur important de leur efficacité et de leur succés dans la pratique clinique.

Avantages cliniques

Les composants de laboratoire de Southern Implants® un réle crucial dans la réussite des procédures prothétiques en
laboratoire, bien qu'ils n'apportent aucun bénéfice clinique direct. Cependant, les avantages cliniques du traitement
associé, de l'implant cible et/ou du (des) dispositif(s) prothétique(s) doivent étre reconnus, et la documentation
pertinente doit étre examinée si nécessaire.

Stockage, nettoyage et stérilisation

Ce composant est fourni non stérile et est a usage unique. Si 'emballage est endommagé, n’utilisez pas le produit et
contactez votre représentant Southern ou renvoyez-le a Southern Implants®. Les appareils doivent étre stockés dans
un endroit sec, a température ambiante, et a I'abri de la lumiére directe du soleil. Un stockage inadéquat peut influencer
les caractéristiques de l'appareil.

Ne pas réutiliser les composants congus pour un usage unique. La réutilisation de ces composants peut avoir pour
conséquence :
e des dommages a la surface ou des altérations des dimensions critiques, qui peuvent entrainer une dégradation
des performances et de la compatibilité.
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e ajoute le risque d'infection et de contamination croisée des patients si les articles a usage unique sont réutilisés.
Southern Implants® décline toute responsabilité en cas de complications liées a la réutilisation de composants.

Contre-indications
Les de laboratoire composants de Southern Implants® n'entrent pas en contact avec le patient et, par conséquent,
aucune contre-indication spécifique liée au patient ne s'applique.

Toutefois, les contre-indications de tous les groupes de dispositifs utilisés dans le cadre du traitement ou de la procédure
spécifique s'appliquent. Par conséquent, les contre-indications des systemes/dispositifs médicaux utilisés dans le cadre
de la chirurgie/thérapie implantaire doivent étre notées et les documents appropriés doivent étre consultés.

Mises en garde et précautions
AVIS IMPORTANT : CES INSTRUCTIONS NE SONT PAS DESTINEES A REMPLACER UNE FORMATION
ADEQUATE.

o Afin de garantir une utilisation sire et efficace des implants dentaires, des nouvelles technologies/systemes et
des dispositifs de laboratoire, il est fortement recommandé de suivre une formation spécialisée. Cette formation
devrait inclure des méthodes pratiques permettant I'acquisition de compétences sur la technique appropriée,
les exigences biomécaniques du systéme et les évaluations radiographiques nécessaires pour le systéme
spécifique.

e Une technique inappropriée peut entrainer I'échec de I'implant, des dommages aux nerfs/vaisseaux et/ou une
perte de support osseux.

o |'utilisation du dispositif avec des dispositifs incompatibles ou non correspondants peut entrainer une mauvaise
performance ou une défaillance du dispositif.

e Lors de la manipulation des dispositifs par voie intra-orale, il est impératif de les sécuriser de maniére adéquate
pour éviter toute aspiration, car I'aspiration de produits peut entrainer une infection ou des lésions physiques.

e L'utilisation d'articles non stériles peut entrainer des infections secondaires des tissus ou le transfert de
maladies infectieuses.

e Le non-respect des procédures de nettoyage, de restérilisation et de stockage décrites dans le mode d'emploi
peut endommager le dispositif, provoquer des infections secondaires ou nuire au patient.

e Le dépassement du nombre d'utilisations recommandées pour les dispositifs réutilisables peut entrainer une
détérioration du dispositif, une infection secondaire ou un préjudice au patient.

o L'utilisation de forets émoussés peut endommager I'os et compromettre I'ostéo-intégration.

Il est essentiel de souligner que les utilisateurs d'implants, qu'ils soient nouveaux ou expérimentés, doivent suivre une
formation avant d'utiliser un nouveau systéme ou d'essayer une nouvelle méthode de traitement.

Sélection du patient et planification préopératoire

Un processus complet de sélection du patient et une planification préopératoire méticuleuse sont essentiels a la réussite
du traitement implantaire. Ce processus doit impliquer la consultation d'une équipe multidisciplinaire, comprenant des
chirurgiens bien formés, des dentistes restaurateurs et des techniciens de laboratoire.

Le dépistage du patient doit comprendre, au minimum, un historique médical et dentaire complet, ainsi que des
inspections visuelles et radiologiques pour évaluer la présence de dimensions osseuses adéquates, le positionnement
des repéres anatomiques, la présence de conditions occlusales défavorables et I'état de santé parodontale du patient.

Pour garantir le succés d'un traitement implantaire, il est essentiel de :
1. Minimiser le traumatisme du tissu hote permet d’augmenter le potentiel de réussite de I'ostéointégration.
2. Identifier avec précision les mesures par rapport aux données radiographiques, faute de quoi des complications
peuvent survenir.
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3. Soyez vigilant afin d'éviter d'endommager les structures anatomiques vitales, telles que les nerfs, les veines et
les artéres. Les lésions de ces structures peuvent entrainer de graves complications, notamment des lésions
oculaires, des Iésions nerveuses et des saignements excessifs.

Il incombe au praticien d'assumer la responsabilité de la sélection appropriée des patients, de posséder une formation
et une expérience adéquates dans la pose d’'implants, ainsi que de fournir les informations nécessaires pour obtenir un
consentement éclairé. En combinant une sélection rigoureuse des candidats a l'implantation avec un praticien
possédant un haut niveau de compétence dans l'utilisation du systéme, le risque de complications et d'effets
secondaires graves peut étre considérablement réduit.

Patients a haut risque
Des précautions particuliéres doivent étre prises lors du traitement de patients présentant des facteurs de risque locaux
ou systémiques susceptibles d'affecter négativement la cicatrisation de I'os et des tissus mous ou d'augmenter la gravité
des effets secondaires, le risque de complications et/ou la probabilité d'échec de l'implant. Ces facteurs comprennent :
e une mauvaise hygiéne bucco-dentaire
e les antécédents de tabagisme, de vapotage et de consommation de tabac
e les antécédents de maladies parodontales
e les antécédents de radiothérapie orofaciale**
e le bruxisme et les relations défavorables des machoires
o lutilisation de médicaments chroniques susceptibles de retarder la cicatrisation ou d'augmenter le risque de
complications, y compris, mais sans s'y limiter, une corticothérapie chronique, un traitement anticoagulant, des
inhibiteurs du TNF-qa, des bisphosphonates et de la ciclosporine

** | e risque de défaillance de I'implant et d'autres complications augmente lorsque les implants sont placés dans un os
irradié, car la radiothérapie peut entrainer une fibrose progressive des vaisseaux sanguins et des tissus mous (c'est-a-
dire une ostéoradionécrose), ce qui diminue la capacité de cicatrisation. Les facteurs contribuant a ce risque accru
comprennent le moment de la mise en place de l'implant par rapport a la radiothérapie, la proximité de I'exposition aux
radiations sur le site de l'implant et la dose de radiations sur ce site.

En cas de dysfonctionnement de I'appareil, veuillez en informer le fabricant. Voici les coordonnées du fabricant de cet
appareil a utiliser en cas de changement de performance : sicomplaints@southernimplants.com.

Effets secondaires
Les composants de laboratoire de Southern Implants® n'entrent pas en contact avec le patient et, par conséquent,
aucun effet secondaire spécifique lié au patient n'est a signaler.

Cependant, les effets secondaires de tous les groupes de dispositifs utilisés dans le cadre du traitement ou de la
procédure spécifique s'appliquent. Par conséquent, les effets secondaires des systemes/dispositifs médicaux utilisés
dans le cadre d'une chirurgie/thérapie impliquant des implants doivent étre pris en compte et les documents pertinents
consultés.

Mise en garde : maintien du protocole de stérilisation

Les appareils sont fournis propres, mais non stériles dans une enveloppe pelable un emballage blister avec couvercle
amovible. Les informations d'étiquetage se trouvent sur la moitié inférieure de I'enveloppe ou sur la surface du couvercle
amovible.

Avis concernant les incidents graves
Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant du dispositif et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient réside.

Les coordonnées du fabricant de ce dispositif pour signaler un incident grave sont les suivantes :
sicomplaints@southernimplants.com.
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Matériaux

Type de matériau :  Laiton, Delrin (acétal) POM, alliage d'or, titane commercialement pur de grade 2, 3 ou 4 selon les
normes ASTM F67 et ISO 5832-2, alliage de titane Ti-6Al-4V (90 % de titane, 6 % d'aluminium,
4 % de vanadium) selon les normes ASTM F136 et ISO 5832-2, ARCAP, acier inoxydable (SAE
316/ 303, DIN 1.4197), aluminium, PEEK de qualité médicale, PEEK standard, HOSTAFORM,
chrome-cobalt, silicone.

Elimination

L'élimination du dispositif et de son emballage : doit se conformer aux réglementations locales et aux exigences
environnementales, en tenant compte des différents niveaux de contamination. Lorsque vous éliminez des objets
usageés, il convient de préter attention aux forets et aux instruments tranchants. Un équipement de protection individuelle
adéquat doit étre porté en permanence.

Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP)

Conformément au réglement européen sur les dispositifs médicaux (MDR; EU2017/745), un résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP) est disponible pour consultation concernant la
gamme de produits de Southern Implants®.

Le SSCP pertinent peut étre consulté a I'adresse suivante https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

REMARQUE : le site Web ci-dessus sera disponible lors du lancement de la base de données européenne sur les
dispositifs médicaux (EUDAMED).

Clause de non-responsabilité

Ce produit est inclus dans la gamme de produits de Southern Implants® et doit étre utilisé exclusivement avec les
produits originaux associés, conformément aux recommandations figurant dans les catalogues des produits individuels.
L'utilisateur de ce produit doit examiner le développement de la gamme de produits de Southern Implants® et assumer
la pleine responsabilité des indications et de I'utilisation correctes de ce produit. Southern Implants® n'assume aucune
responsabilité en cas de dommages résultant d'une utilisation incorrecte. Veuillez noter que certains produits de
Southern Implants® pourraient ne pas étre autorisés ou disponibles a la vente dans tous les marchés.

UDI de base
Produit Numeéro de I'UDI de base
UDI de base pour les composants de laboratoire 6009544038799L

Littérature connexe et catalogues

CAT-2001 — Manuel d'instructions pour prothéses et laboratoires

CAT-2004 - Catalogue de produits implantaires Tri-Nex®

CAT-2005 — Catalogue de produits d'implants IT

CAT-2010 — Catalogue des implants ostéo-intégrés

CAT-2020 — Catalogue de produits d'implants hexagonaux externes

CAT-2042 — Catalogue de produits d'implants coniques profonds

CAT-2043 — Catalogue de produits d'implants hexagonaux internes

CAT-2060- Catalogue des produits d’implants PROVATA®

CAT-2069 — Catalogue de produits d'implants coniques profonds INVERTA®
CAT-2070 — Catalogue de produits d'implants zygomatiques

CAT-2087M — Catalogue de produits Mini-implants ILZ

CAT-2088M — Catalogue de produits et manuel chirurgical des implants Nazalus
CAT-2092 — Catalogue de produits d'implants pterygoidiens coniques profonds
CAT-2093 — Catalogue de produits d'implants a plate-forme unique (SP1)
CAT-2095 — Catalogue de produits d'implants externes hexagonaux INVERTA®
CAT-2096 — Catalogue de produits d'implants hexagonaux externes pour ptérygoide
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MODE D’EMPLOI : Composants de laboratoire de Southern Implants®

Symboles et avertissements

wl CE 5

F A @ IREF| [LOT| [MD| [=I=

2797
Fabricant : Southern Marquage CE Dispositif sur Stérilisé par Non stérilisé Date limite Ne pas Ne pas Numéro de Code du lot Dispositif Représentant
Implants® ordonnance* irradiation d'utilisation réutiliser restériliser. catalogue médical désigné pour la
1 Albert Rd, P.O Box (mm/aaaa) communauté
605 IRENE, 0062, Européenne

Afrique du sud.

Afrique du Sud NV
Tél.: +27 12 667 O =
1046 MR A

—~
|
Représentant Date de Résonance Résonance Systéme de barriére stérile Systeéme de Consultez le Mise en Conserver a Ne pas utiliser
désigné pour la fabrication magnétique magnétique unique avec emballage de barriére mode garde I'écart de la si 'emballage
Suisse conditionnelle slre protection a l'intérieur stérile simple d'emploi lumiére du est
soleil endommagé

* Dispositif sur ordonnance : Sur ordonnance uniquement. Mise en garde : Selon la loi fédérale la vente de cet appareil doit se faire par ou sur I'ordre d'un médecin ou d'un dentiste.

Tous droits réservés. Southern Implants®, son logo, Southern Implants®, ainsi que toutes les autres marques commerciales utilisées dans ce document, sont des marques commerciales de
Southern Implants®, sauf indication contraire ou évidence dans le contexte. Les images du produit présentées dans ce document sont uniquement & des fins d'illustration et ne représentent pas
nécessairement le produit avec précision a I'échelle. Il incombe au clinicien de vérifier les symboles figurant sur I'emballage du produit pendant son utilisation.
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Beschreibung

Messingschrauben

Die Messingschrauben werden im Dentallabor als kostenglinstige Alternative zur finalen Prothetenschraube verwendet.
Die Messingschraube ist dazu bestimmt, dem Zahntechniker zu ermdglichen, den Sitz der Restauration auf einem
Labor-Analog nachzubilden und die Passung der finalen Prothetenschraube durch den Schraubenkanal der
Restauration sicherzustellen.

Zylinder
Die Kunststoffzylinder werden mit Goldabutments und Passivabutments geliefert und dienen im Labor dazu, wahrend

des Wachsausaufbaus einer gieBbaren Restauration den Schraubenkanal und den Schraubensitz (nur bei
Passivabutments) zu erhalten.

Kunststoffhilsen
Die Kunststoffhilsen sind fur die Verwendung im Labor als Hilfsmittel beim Wachsausaufbau einer Restauration
wahrend konventioneller Gieverfahren vorgesehen.

Goldstangen
Die Goldstange wird an zwei im Frontzahnbereich eingesetzte Implantate befestigt, um Stabilitat fir Prothesen zu

gewabhrleisten. Retentionsclips werden in die Prothese eingesetzt, die sich lber die Goldstange einrasten, um die
Prothese zu stabilisieren.

Labor-Analoge
Die Labor-Analoge werden verwendet, um die Position, Orientierung und Verbindung der prothetischen Schnittstelle

eines implantierten dentalen Gerats, namlich des Implantats oder Abutments, in einem Gips- oder gedruckten Modell
wahrend der Herstellungsprozesse nachzubilden.

Digitale Laborkomponenten

Die digitalen Labor-Analoge werden als Implantatrepliken in ein 3D-gedrucktes oder gefrastes Modell eingesetzt, um
die Position, Orientierung und restaurative Plattform des im Mund eingesetzten Implantats wahrend CAD/CAM-
Verfahren zu duplizieren.

Verschraubungsschrauben

Die Verschraubungsschrauben werden verwendet, um die Schnittstellenkomponente eines Passivabutments wahrend
des Zementierens des Gusses mit der Schnittstellenkomponente am Labor-Analog zu fixieren. Die
Verschraubungsschraube erhalt den Schraubenkanal und bildet einen Kamin in der resultierenden Restauration.

Stiftmalle
Die StiftmaRe dienen dazu, den Schraubenkanal einer Restauration oder Krone offen zu halten, wenn Porzellan um
den Stift gepackt oder eine Restauration um den Stift herum aufgebaut wird.

Polierkappen
Die Polierkappen werden verwendet, um eine Restauration nach dem Zementieren zu halten, sodass der Zahnarzt

Uberschussigen Zement abpolieren kann.

Retentionselemente fir Stege
Die Retentionselemente werden bei der Herstellung von herausnehmbaren Prothesen verwendet und in einen Steg
eingelétet, um eine herausnehmbare Uberprothese zu fixieren.

Schulter-Analoge
Die Schulter-Analoge werden verwendet, um die Position und Orientierung eines Schulterabutments nachzubilden und
die Abformung zu erleichtern.
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Titanstangen
Die Titanstangen werden verwendet, um Prothesen Stabilitdt zu verleihen, indem sie mehrere Implantate miteinander
verbinden und Retentionspunkte bieten, an denen Retentionselemente eingelttet werden.

Analoge Schrauben
Die analogen Schrauben werden verwendet, um die digitalen Labor-Analoge in einem 3D-gedruckten oder gefrasten
Modell zu fixieren.

Analoge Einprobenabutments
Die Einprobenabutments werden zusammen mit Implantaten und Labor-Analogen verwendet, um die erforderliche
Orientierung der Abutments vor der Auswahl des gewlinschten Abutments fir die Restauration zu bestatigen.

Reibahlen und Lappwerkzeuge

Die Reibahlen werden verwendet, um sicherzustellen, dass der Schraubenkanal eines Passivabutments den richtigen
Durchmesser hat und der Schraubensitz eben ist. Die Lappwerkzeuge werden mit den gussfahigen UCLA-Hulsen (mit
und ohne Sechskant) verwendet, um die Passflache des gegossenen Abutments zu verbessern.

O-Ringe

Die O-Ringe dienen als Verarbeitungshilfe im Labor, um zu verhindern, dass beim Ausharten von Acrylat Material in die
Retentionskappe der Prothese gelangt, indem sie die Schnittstelle abdichten. Der O-Ring wird anschlie3end entfernt
und entsorgt.

Kunststoffclips und Abstandshalter

Die Kunststoff-Abstandshalter werden zusammen mit zementierbaren Abutments verwendet, um eine
schraubenretinierte Restauration herzustellen. Die Kunststoffclips sind Laborclips, die mit einem Kugelabutment
verbunden werden.

Anaplastologie-Komponenten
Die Anaplastologie-Komponenten werden im Labor als Hilfsmittel bei der prothetischen Versorgung durch
Anaplastologen verwendet.

Kunststoff-Zugangshalter
Die Kunststoff-Zugangshalter werden verwendet, um den Schraubenzugangskanal und den Schraubenschornstein
eines prothetischen Bauteils wahrend verschiedener Herstellungsprozesse der Restauration zu erhalten.

Verwendungszweck
Die Southern Implants® Labor-Komponenten dienen als Hilfsmittel bei den Laborverfahren im Zusammenhang mit der
Implantattherapie.

Anwendungsgebiete
Die Southern Implants®-Komponenten sind fiir Laborverfahren vorgesehen, die mit der funktionellen und asthetischen
Versorgung von Patienten mit implantatverankerten Prothesen verbunden sind.

Vorgesehene Benutzer
Zahntechniker und andere entsprechend geschulte und/oder erfahrene medizinische Fachkrafte.

Vorgesehene Einsatzumgebung
Die Komponenten sind zur Verwendung in einem Dentallabor als Teil der Restaurationsplanung und -herstellung
vorgesehen.

Vorgesehene Patientenpopulation

Die Southern Implants®-Komponenten sind nicht dafiir vorgesehen, mit dem Patienten in Kontakt zu kommen, und
haben daher keine bestimmte Patientenzielgruppe.
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Kompatibilitatsinformationen

Die Labor-Komponenten kdénnen anhand spezifischer Abkirzungen in den Produktcodes identifiziert werden.
Geratekennzeichnungen sind in Tabelle A zusammengefasst. Tabelle B fasst die fiir jede Southern-Serie verfligbaren
Messingschrauben zusammen (entsprechende prothetische Schrauben in eckigen Klammern [ ]) sowie die
empfohlenen Drehmomentwerte der Southern-Schrauben.

Tabelle A — Geratecodes der Labor-Komponenten

Verbindungstyp des
Implantats

Kompatibles Gerat

Kunststoffzylinder

Teile mit der Kennzeichnung ITS6-PC1 und ITS-PC1 fir Internal Octagon (IT) verblockende Zylinder.

Teile mit der Kennzeichnung ITS6-PC1ne und ITS-PC1ne fir Internal Octagon (IT) nicht-verblockende Zylinder.

Teile mit der Kennzeichnung IT-PE-x und IT6-PE-x, wobei x die Pfostenhthe fir Internal Octagon (IT)
verblockende Zylinder bezeichnet.

Teile mit der Kennzeichnung IT-PE-NE und IT6-PE-NE, wobei x die Pfostenhéhe fiir Internal Octagon (IT) nicht-
verblockende Zylinder bezeichnet.

Teile mit der Kennzeichnung PC-EL-xx und PC-NL-xx, wobei xx den entsprechenden Plattformdurchmesser fir
TRI-NEX verblockende bzw. nicht verblockende Zylinder bezeichnet.

Teile mit der Kennzeichnung PC-M-E und PC-M-NE fur Internal Hex verblockende bzw. nicht-verblockende
Zylinder.

Teile mit der Kennzeichnung SB1, SB5, SBA1, SBA5, SBBB1, SBBB5, SBN1, SBN5, SSD4 firr External Hex
Zylinder.

Kunststoffhilsen

Teile mit der Kennzeichnung ITS6-PA-P und ITS-PA-P fir Internal Octagon (IT) Passive Abutment verblockende
Kunststoffhiilsen.

Teile mit der Kennzeichnung ITS6-PA-NEP und ITS-PA-NEP fir Internal Octagon (IT) Passive Abutment nicht-
verblockende Kunststoffhilsen.

Teile mit der Kennzeichnung PA-DCx-P und PA-NDCx-P, wobei x die entsprechende Plattformgréfie fir Deep
Conical Passive Abutment verblockende bzw. nichtverblockende Kunststoffhiilsen bezeichnet.

Teile mit der Kennzeichnung PA-EL-xP und PA-NL-xP, wobei x die entsprechende PlattformgroRe fur TRI-NEX
Passive Abutment verblockende bzw. nicht-verblockende Kunststoffhulsen bezeichnet.

Teile mit der Kennzeichnung PA-3EM-SP, PA-EM-SP, PA-EM-WP, PA-EM-SP45-P und PA-EZ-P fir Internal Hex
Passive Abutment verblockende Kunststoffhiilsen.

Teile mit der Kennzeichnung PA-3NM-SP, PA-NM-SP, PA-NM-WP und PA-NZ-P fiir Internal Hex Passive
Abutment nicht-verblockende Kunststoffhiilsen.

Teile mit der Kennzeichnung PA-SP-P und PA-SP-PM-P fir Single Platform (SP1) Passive Abutment
verblockende Kunststoffhilsen.

Teile mit der Kennzeichnung PA-NSP-P fir Single Platform (SP1) Passive Abutment nicht-verblockende
Kunststoffhilsen.

Teile mit der Kennzeichnung PA-MC-48P und PMC-1 fur die @4,8 Compact Conical Abutment-Schnittstelle.

Teile mit der Kennzeichnung PA-MC-60P und PMCW-1 fur die @6,0 Compact Conical Abutment-Schnittstelle.

Teile mit der Kennzeichnung SP16PH, SB16P, SBA16PH, SBBB16PH, SBN16PH, SBNV16PH, SBV16PH und
SMAX9PH flir External Hex Passive Abutment verblockende Kunststoffhiilsen.

Teile mit der Kennzeichnung SP-17P, SB17P, SBA17P, SBBB17P, SBN17P, SBV-17-9 und SMAX9P flr External
Hex Passive Abutment nicht-verblockende Kunststoffhilsen.

Teile mit der Kennzeichnung SB-DBAN-1 und SB-DBN-1 fiir die DBAN- und DBN-Abutments.

Teile mit der Kennzeichnung SLZ fiir ILZ-Implantate.

Teile mit der Kennzeichnung SI30-SLEEVE fir das SI30-Abutment.

Teile mit der Kennzeichnung SMP-1-S fiir das SMP1-Abutment.

Teile mit der Kennzeichnung GC3-P, GC-30P, GCBA-P, GCBBB-P, GCBN-P, GCB-P und GCMAX-P fir die
External Hex Gold Abutment-Kunststoffhilsen.

Teile mit der Kennzeichnung GC-DCx-P, wobei x die entsprechende Plattformgréfie fiir die Deep Conical Gold
Abutment-Kunststoffhiilsen bezeichnet.

Teile mit der Kennzeichnung GC-M-P und GC-Z-P fir die Internal Hex Gold Abutment-Kunststoffhllsen.

Teile mit der Kennzeichnung GC-PL-45 fiir die TRI-NEX Gold Abutment-Kunststoffhilsen.

Teile mit der Kennzeichnung ITS6-GC1-P und ITS-GC1-P fir die Internal Octagon (IT) Gold Abutment-
Kunststoffhiilsen.

Teile mit der Kennzeichnung SB-2-6-P und SBBB-2-6-P fiir die Compact Conical Gold Abutment-Kunststoffhilsen.
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Teile mit der Kennzeichnung CC-L-35PC und CC-L-43PC fir die TRI-NEX Chrom-Kobalt-Zylinder-
Kunststoffhilsen.

Teile mit der Kennzeichnung CC-PS-40 fiir die External Hex Chrom-Kobalt-Zylinder-Kunststoffhilsen.

Teile mit der Kennzeichnung ITS6-CC1-PC und ITS-CC1-PC fur die Internal Octagon (IT) Chrom-Kobalt-Zylinder-
Kunststoffhiilsen.

Teile mit der Kennzeichnung ITS6-TA und ITS-TA fir TSA6/TSAF-Kunststoffhilsen.

Goldstangen

Teile mit der Kennzeichnung GD1 und GDC1.

Labor-Analoge

Teile mit der Kennzeichnung LA-DCx, wobei x die entsprechende PlattformgroRe fir die Deep Conical
Laborkomponenten bezeichnet.

Teile mit der Kennzeichnung LA-L-x, wobei x die entsprechende PlattformgroRe fir die TRI-NEX
Laborkomponenten bezeichnet.

Teile mit der Kennzeichnung LA-3M, LA-M, LA-M-P45 und LA-Z fir die Internal Hex Laborkomponenten.

Teile mit der Kennzeichnung LA-ILZ und LSLZ1 fir die ILZ Laborkomponenten.

Teile mit der Kennzeichnung LITS4 und LITS6 fir die Internal Octagon (IT) Laborkomponenten.

Teile mit der Kennzeichnung LP12, LSN12, LS12, LSA12, LBBBS12 und LMAX9 fir die External Hex
Laborkomponenten.

Teile mit der Kennzeichnung LSMC1, LSMW1, LSA7 und LS7 fir die Compact Conical Abutment
Laborkomponenten.

Teile mit der Kennzeichnung LAFx und LAF6-x, wobei x die entsprechende Pfostenhdhe fir die TSAF
Laborkomponenten bezeichnet.

Teile mit der Kennzeichnung LOAB-1, LOAB-H, AO2, PP2 und BP2 fiir Ball-/Uberprothesen-Abutment
Laborkomponenten.

Teile mit der Kennzeichnung LSDBAN4 und LSDBN-4 fiir die DBAN- und DBN-Abutment Laborkomponenten.

Teile mit der Kennzeichnung LSD4 und LSI3 fir die Calcitek Integral-lmplantat Laborkomponenten.

Teile mit der Kennzeichnung LSI1 flr die Shoulder Abutment Laborkomponenten.

Teile mit der Kennzeichnung LS1 fiir die Standard Abutment Laborkomponenten.

Teile mit der Kennzeichnung LS6BBB1 fiir die A6BBB Abutment Laborkomponenten.

Teile mit der Kennzeichnung BCP1 fiir die CCP1 Abutment Laborkomponenten.

Digitale Laborkomponenten

Teile mit der Kennzeichnung LAD-DCx, wobei x die entsprechende PlattformgroRe fir die Deep Conical digitalen
Laborkomponenten bezeichnet.

Teile mit der Kennzeichnung LAD-DCRX, wobei x die entsprechende PlattformgroRe fir die Deep Conical digitalen
Laborkomponenten bezeichnet und R eine reduzierte Deep Conical Verbindung angibt.

Teile mit der Kennzeichnung LAD-L-x, wobei x die entsprechende PlattformgréRe fur die TRI-NEX digitalen Labor-
Analoge bezeichnet.

Teile mit der Kennzeichnung LAD-3M, LAD-M, LAD-M-P45 und LAD-Z fur die Internal Hex digitalen
Laborkomponenten.

Teile mit der Kennzeichnung LAD-MC und LAD-MCW fir die Compact Conical Abutment digitalen
Laborkomponenten.

Teile mit der Kennzeichnung LAD-ITS6 und LAD-ITS fir die Internal Octagon (IT) digitalen Laborkomponenten.

Teile mit der Kennzeichnung LAD-IP, LAD-IBN, LAD-IB, LAD-BA und LAD-BBB fiir die External Hex digitalen
Laborkomponenten.

Teile mit der Kennzeichnung LAD-SP und LAD-SP-PM fir die Single Platform (SP1) Implantat digitalen
Laborkomponenten.

Verschraubungsschrauben

Teile mit der Kennzeichnung SP16LS, SB-16-S und PA-xx-LS, wobei xx den entsprechenden Implantatbereich
oder die Schraube flir Passivabutments bezeichnet.

Stiftmalle

Teile mit der Kennzeichnung CP-H, CP-L-18, CP-L-20 und WP-GC-S3.

Polierkappen

Teile mit der Kennzeichnung PPC-xx, wobei xx den entsprechenden Implantatbereich bezeichnet.

Retentionselemente flir
Stege

Teile mit der Kennzeichnung CCP1 und CCP1-1.4.

Schulter-Analoge

Teile mit der Kennzeichnung LT6-7/10, LT-7, LT-10 und LT-20.

Titanstangen

Teile mit der Kennzeichnung MW-BAR195, BAS1, BAS1L, BAS2, BAS3 und BAS1P.

Analoge Schrauben

Teile mit der Kennzeichnung LAD-S.

Einprobenabutments

Teile mit der Kennzeichnung TRY-SYN-xx und TRY-SYNG6-xx, wobei xx den entsprechenden Abutment-Winkel
bezeichnet, ausgerichtet entweder an der Flachseite oder der Ecke des Oktagons.

Reibahlen

Teile mit der Kennzeichnung LT18-xx, wobei xx den Reibahlendurchmesser bezeichnet.

Lappwerkzeuge

Teile mit der Kennzeichnung I-LTNP, I-LT6.
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O-Ringe

Teile mit der Kennzeichnung OAB-R.

Kunststoff-Abstandshalter
und -Clips

Teile mit der Kennzeichnung PS1, PS2, PC1, PC2 und PC4.

Anaplastologie-
Komponenten

Teile mit der Kennzeichnung V3-GC-93184, V2-GC-90772 und V3-PDA-6.5/14.

Kunststoff-Zugangshalter

Teile mit der Kennzeichnung PM22.

Tabelle B — Drehmoment- und Kompatibilitatstabellen fiir Southern Messingschrauben

External Hex Schrauben
Schraubentyp
1,22 Sechskant Geschlitzt Drehmoment Kopfdurchmesser
) BSH2* BSS2*
AT (L) [TSH2: TSHZ2] [TSS2; TSSZ2; GSS2; GSSZ2] 2,70 mm
) BSH3* BSS3*
SRS (1) [TSH3: TSHZ3] [TSS3; TSSZ3; GSS3; GSSZ3] 2,40 mm
BSH16* 5 Nem
INPI (M1.6) [TSH16] - 2,40 mm
. BS-P-16*
Piccolo (M1,6) [TS-P-16] - 2,15 mm
Deep Conical (DC) Schrauben
Schraubentyp
1,22 Sechskant Drehmoment Kopfdurchmesser
BS-DC5-20*
Standard-Schrauben (M2) [TS-DC5-20] 2,35 mm
BS-DC4-16*
Standard-Schrauben (M1.6) [TS-DC4-16] 2,35 mm
BS-DC3-14*
Standard-Schrauben (M1.4) [TS-DC3-14] 2,10 mm
PA-DC5-20B* (violett eloxiert) 5 Nem
. - -20B* (violett eloxie
Passivabutment-Schrauben (M2) [PA-DC5-20T] 2,80 mm
. PA-DC4-16B* (blau eloxiert)
Passivabutment-Schrauben (M1.6) [PA-DC4-16T] 2,40 mm
. ) PA-DC3-14B* (gelb eloxiert)
Passivabutment-Schrauben (M1.4) [PA-DC3-14T] 2,20 mm
Innensechskant M-Serie und PROVATA® ()
Schraubentyp
1,27 Sechskant Drehmoment Kopfdurchmesser
BS-zZ-18*
Standard-Schrauben (M1.8) [TS-Z-18] 2,25 mm
BS-zZ-16*
Standard-Schrauben (M1.6) [TS-Z-16] 2,25 mm
PA-M-18B* 5 Nem
Passivabutment-Schrauben (M1.8) [PA-M-18T] 2,60 mm
. PA-M-16B*
Passivabutment-Schrauben (M1.6) [PA-M-16T] 2,60 mm
Single Platform (SP1) Schrauben
Schraubentyp
1,22 Sechskant Drehmoment Kopfdurchmesser
BS-SP-16*
Standard-Schrauben (M1.6) [TS-SP-16] 2,00 mm
PA-SP-16B* 5 Nem
Passivabutment-Schrauben (M1.6) [PA-SP-16T] 2,40 mm
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Schraubentyp Internal Octagon (IT) Schrauben
Torx Drehmoment Kopfdurchmesser
BSIT2*
Standard-Schrauben (M2) [TSIT2
GSIT2] 5 Ncm 2,70 mm
Passivabutment-Schrauben (M2) [BT‘?ITT ';,AA3

TRI-NEX Schrauben
Schraubentyp
Unigrip Drehmoment Kopfdurchmesser
BS-L-20*
Standard-Schrauben (M2) [TS-L-20; TS-L-20C 2,50 mm
(beschichtet); GS-L-20]
BS-L-18*
Standard-Schrauben (M1.8) [TS-L-18; TS-L-18C 2,50 mm
(beschichtet); GS-L-18] 5 Nem
. PA-L-20B*
Passivabutment-Schrauben (M2) [PA-L-20: PA-L-20G] 2,70mm
. PA-L-18B*
Passivabutment-Schrauben (M1.8) [PA-L-18: PA-L-18G] 2,70mm

Compact Conical Abutment Schrauben
Schraubentyp
1,22 Sechskant Geschlitzt Drehmoment Kopfdurchmesser
BSH1* BSS1*
Abutment level Schrauben [TSH1; GSH1] [TSS1: GSS1] 5 Ncm 2,25 mm

*HINWEIS: Die Messingschrauben sind geschwarzt (sofern nicht anders angegeben) und ausschlie3lich fir die
Verwendung im Labor vorgesehen — die in Tabelle B angegebenen Drehmomentwerte gelten nur fur die
Messingschrauben. Fir die Drehmomentwerte der entsprechenden prothetischen Schrauben siehe CAT-8068 —
GEBRAUCHSANWEISUNG: Southern Implants Prothetische Schrauben.

Klinische Leistung

Die Southern Implants® Labor-Komponenten dienen als Hilfsmittel bei Laborschraube im Zusammenhang mit der
Implantattherapie. Dementsprechend wird die klinische Leistung dieser Komponenten in erster Linie durch den Erfolg
der Behandlung bestimmt. Diese Leistung kann quantitativ anhand der Protheseniberlebensrate bzw. des
prothetischen Erfolgs bewertet werden, was einen wichtigen Indikator fiir die Wirksamkeit und den Erfolg in der
klinischen Praxis darstellt.

Klinischer Nutzen

Die Southern Implants®-Komponenten spielen eine entscheidende Rolle fiir den erfolgreichen Ablauf der laborseitigen
prothetischen Verfahren, auch wenn sie keinen direkten klinischen Nutzen bieten. Die klinischen Vorteile der
zugehorigen Behandlung, des verwendeten Implantats und/oder der prothetischen Komponenten sollten jedoch
berlcksichtigt und gegebenenfalls durch relevante Dokumentationen Gberpruft werden.

Lagerung, Reinigung und Sterilisation

Diese Komponente wird unsteril geliefert und ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Wenn die Verpackung
beschadigt ist, darf das Produkt nicht verwendet werden, und bitte wenden Sie sich in diesem Fall an lhren
Ansprechpartner bei Southern Implants® oder senden Sie das Produkt an Southern Implants® zurlick. Die Gerate
mussen an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden und durfen nicht dem direkten Sonnenlicht
ausgesetzt werden. Eine falsche Lagerung kann die Gerateeigenschaften beeinflussen.

Komponenten, die nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt sind, dirfen nicht wiederverwendet werden. Die
Wiederverwendung dieser Komponenten kann:
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e Schaden an der Oberflache oder an kritischen Abmessungen, die zu einer Verschlechterung der Leistung und
Kompatibilitat fihren kdnnen.
e erhoht das Risiko von Kreuzinfektionen und Kontaminationen, wenn Einwegartikel wiederverwendet werden.

Southern Implants® ibernimmt keine Verantwortung fiir Komplikationen im Zusammenhang mit wiederverwendeten
Einwegkomponenten.

Kontraindikationen
Die Southern Implants® kommen nicht in direkten Kontakt mit dem Patienten, weshalb keine spezifischen
patientenbezogenen Kontraindikationen gelten.

Es gelten jedoch die Kontraindikationen aller Gerategruppen, die im Rahmen der jeweiligen Behandlung oder des
jeweiligen Verfahrens verwendet werden. Daher sollten Sie die Kontraindikationen der Systeme/Medizinprodukte, die
im Rahmen einer Implantatoperation/-therapie eingesetzt werden, beachten und die entsprechenden Dokumente
konsultieren.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
WICHTIGER HINWEIS: DIESE ANLEITUNG IST NICHT ALS ERSATZ FUR EINE ANGEMESSENE SCHULUNG
GEDACHT

e Um die sichere und effektive Anwendung von Zahnimplantaten, neuen Technologien/Systemen und den Labor-
Komponenten zu gewahrleisten, wird dringend empfohlen, eine spezialisierte Schulung zu absolvieren. Diese
Schulung sollte praktische Methoden beinhalten, um die richtige Technik, die biomechanischen Anforderungen
des Systems und die fir das jeweilige System erforderlichen Rontgenuntersuchungen zu erlernen.

e Eine unsachgemale Technik kann zum Implantatversagen, zur Schadigung von Nerven/Gefalen und/oder
zum Verlust des stitzenden Knochens fiihren.

e Die Verwendung des Gerats mit inkompatiblen oder nicht korrespondierenden Geraten kann zu einer
schlechten Leistung oder einem Ausfall des Gerats fiihren.

o Wenn Sie Produkte intraoral handhaben, missen diese unbedingt angemessen gesichert werden, um eine
Aspiration zu verhindern, da eine Aspiration von Produkten zu Infektionen oder korperlichen Verletzungen
fuhren kann.

e Die Verwendung von unsterilen Gegenstdnden kann zu Sekundarinfektionen des Gewebes oder zur
Ubertragung von Infektionskrankheiten fiihren.

o Die Nichteinhaltung der in der Gebrauchsanweisung beschriebenen Verfahren zur Reinigung, erneuten
Sterilisation und Lagerung kann zu einer Beschadigung des Produkts, zu Sekundarinfektionen oder zur
Schadigung des Patienten fihren.

e Die Uberschreitung der empfohlenen Anzahl von Anwendungen fiir wiederverwendbare Produkte kann zu einer
Beschadigung des Produkts, einer Sekundarinfektion oder einer Schadigung des Patienten fihren.

e Die Verwendung von stumpfen Bohrern kann den Knochen beschadigen und die Osseointegration gefahrden.

Es ist wichtig zu betonen, dass sowohl neue als auch erfahrene Implantatanwender geschult werden sollten, bevor sie
ein neues System verwenden oder eine neue Behandlungsmethode ausprobieren.

Patientenauswahl und praoperative Planung

Ein umfassender Prozess der Patientenauswahl und eine sorgfaltige praoperative Planung sind flir eine erfolgreiche
Implantatbehandlung unerlasslich. Dieser Prozess sollte die Konsultation eines multidisziplindren Teams umfassen, zu
dem gut ausgebildete Chirurgen, restaurative Zahnarzte und Labortechniker gehéren.

Das Patientenscreening sollte mindestens eine griindliche medizinische und zahnmedizinische Anamnese sowie
visuelle und radiologische Untersuchungen umfassen, um das Vorhandensein ausreichender Knochendimensionen,
die Positionierung anatomischer Orientierungspunkte, das Vorhandensein ungunstiger okklusaler Bedingungen und
den parodontalen Gesundheitszustand des Patienten zu beurteilen.
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Fur eine erfolgreiche Implantatbehandlung ist es wichtig, folgende Punkte zu beachten:

1. Minimieren Sie das Trauma des Wirtsgewebes und erhdhen Sie so das Potenzial fur eine erfolgreiche
Osseointegration.

2. Bestimmen Sie die MalRe im Verhaltnis zu den Rdntgendaten genau, da dies sonst zu Komplikationen fuhren
kann.

3. Achten Sie darauf, dass lebenswichtige anatomische Strukturen wie Nerven, Venen und Arterien nicht verletzt
werden. Die Verletzung dieser Strukturen kann zu schwerwiegenden Komplikationen flihren, einschlief3lich
Augenverletzungen, Nervenschaden und Ubermafigen Blutungen.

Die Verantwortung fir die richtige Auswahl der Patienten, eine angemessene Ausbildung und Erfahrung beim Einsetzen
von Implantaten und die Bereitstellung geeigneter Informationen, die fir eine informierte Zustimmung erforderlich sind,
liegt bei den Arzten. Durch die Kombination einer griindlichen Priifung potenzieller Implantatkandidaten mit einem Arzt,
der Uber ein hohes Maf} an Kompetenz in der Anwendung des Systems verfiigt, kann das Potenzial fiir Komplikationen
und schwere Nebenwirkungen erheblich reduziert werden.

Risikopatienten
Besondere Vorsicht ist geboten bei der Behandlung von Patienten mit lokalen oder systemischen Risikofaktoren, die
die Heilung des Knochens und des Weichgewebes beeintrachtigen oder auf andere Weise die Schwere der
Nebenwirkungen, das Risiko von Komplikationen und/oder die Wahrscheinlichkeit eines Implantatversagens erhéhen
kdénnen. Zu diesen Faktoren gehoren:
e schlechte Mundhygiene
e Vorgeschichte des Rauchens/Dampfens/Tabakkonsums
e Vorgeschichte von Parodontalerkrankungen
e Vorgeschichte einer orofazialen Strahlentherapie**
e Bruxismus und unglinstige Kieferrelationen
e Einnahme von chronischen Medikamenten, die die Heilung verzégern oder das Risiko von Komplikationen
erhéhen kénnen, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf, chronische Steroidtherapie, gerinnungshemmende
Medikamente, TNF-a-Blocker, Bisphosphonate und Cyclosporin

** Das Risiko eines Implantatversagens und anderer Komplikationen erhéht sich, wenn Implantate in bestrahiten
Knochen eingesetzt werden, da die Strahlentherapie zu einer fortschreitenden Fibrose von BlutgefdlRen und
Weichgewebe fiihren kann (d. h. e., Osteoradionekrose) fiihren kann, was eine verminderte Heilungsféhigkeit zur Folge
hat. Zu den Faktoren, die zu diesem erhéhten Risiko beitragen, gehbren der Zeitpunkt der Implantation im Verhéltnis
zur Strahlentherapie, die Ndhe der Strahlenbelastung zur Implantatstelle und die Strahlendosis an dieser Stelle.

Falls das Gerat nicht wie vorgesehen funktioniert, muss dies beim Hersteller des Gerats gemeldet werden. Die
Kontaktinformationen oder die Informationen Uber den Hersteller dieses Gerats zur Meldung einer Leistungsdnderung
lauten wie folgt: sicomplaints@southernimplants.com.

Nebenwirkungen
Die Southern Implants®-Komponenten kommen nicht mit dem Patienten in Kontakt, daher gelten keine spezifischen
patientenbezogenen Nebenwirkungen.

Es gelten jedoch die Nebenwirkungen aller Gerategruppen, die im Rahmen der jeweiligen Behandlung oder des
jeweiligen Verfahrens verwendet werden. Daher sollten die Nebenwirkungen der Systeme/Medizinprodukte, die im
Rahmen der Implantatchirurgie/-therapie eingesetzt werden, beachtet und die entsprechenden Dokumente konsultiert
werden.

VorsichtsmaBnahmen: Aufrechterhaltung des Sterilitatsprotokolls

Die Gerate werden gereinigt, aber nicht steril in einem Peel-Beutel oder einer Blisterschale mit Peel-Back-Deckel
geliefert. Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der unteren Halfte des Beutels oder auf der Oberflache des
Peel-Back-Deckels.
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Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfalle

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller des
Produkts und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist,
gemeldet werden.

Die Kontaktdaten des Herstellers dieses Produkts zur Meldung eines schwerwiegenden Zwischenfalls lauten wie folgt:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialien

Materialtyp: Messing, Delrin (Acetal) POM, Goldlegierung, Reintitan Grad 2, 3 oder 4 gemal ASTM F67 und
ISO 5832-2, Titanlegierung Ti-6Al-4V (90 % Titan, 6 % Aluminium, 4 % Vanadium) gemafl ASTM
F136 und ISO 5832-2, ARCAP, Edelstahl (SAE 316/303, DIN 1.4197), Aluminium, PEEK in
Medizinqualitat, Standard-PEEK, HOSTAFORM, Chrom-Kobalt, Silikon

Entsorgung

Entsorgung des Gerats und seiner Verpackung: Die ortlichen Vorschriften und Umweltbestimmungen sind zu beachten,
wobei unterschiedliche Verschmutzungsgrade zu bericksichtigen sind. Bei der Entsorgung von Altgeraten ist auf
scharfe Bohrer und Instrumente zu achten. Es muss stets eine ausreichende PSA verwendet werden

Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP)
Laut der Europaischen Medizinprodukteverordnung (MDR; EU2017/745) ist eine Zusammenfassung der Sicherheit und
klinischen Leistung (SSCP) flr die Produktreihen von Southern Implants® zur Verfligung gestellt worden.

Der entsprechende SSCP kann unter folgender Adresse abgerufen werden https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

HINWEIS: Die oben genannte Website wird mit dem Start der Europaischen Datenbank fir Medizinprodukte
(EUDAMED) verfugbar sein.

Haftungsausschluf

Dieses Produkt ist Teil der Produktpalette von Southern Implants® und sollte nur mit den dazugehdrigen
Originalprodukten und gemaf den Empfehlungen in den einzelnen Produktkatalogen verwendet werden. Der Benutzer
dieses Produkts muss die Entwicklung der Southern Implants® Produktpalette studieren und die volle Verantwortung
fiir die korrekte Indikation und Verwendung dieses Produkts (ibernehmen. Southern Implants® (ibernimmt keine Haftung
fur Schaden, die durch unsachgemafen Gebrauch entstehen. Bitte beachten Sie, dass einige Produkte von Southern
Implants® moglicherweise nicht in allen Markten zugelassen oder zum Verkauf freigegeben sind.

Basis-UDI
Produkt Basis-UDI Nummer
Basis-UDI fiir Labor-Komponenten 6009544038799L

Weiterfiihrende Literatur und Kataloge

CAT-2001 — Prothetik- und Laboranleitung
CAT-2004 — Tri— Nex® Implantate Produktkatalog
CAT-2005 — IT Implantate Produktkatalog

CAT-2010 — Osseointegrierte Implantate Katalog
CAT-2020 — External Hex Implantate Produktkatalog
CAT-2042 — Deep Conical Implantate Produktkatalog
CAT-2043 - Internal Hex Implantate Produktkatalog
CAT-2060- PROVATA®-Implantate Produktkatalog
CAT-2069 — Deep Conical INVERTA® Implantate Produktkatalog
CAT-2070 — Zygoma-Implantate Produktkatalog
CAT-2087M — ILZ Mini-Implantate Produktkatalog
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CAT-2088M — Nazalus Implantate Produktkatalog und Operationsanleitung
CAT-2092 — Deep Conical Pterygoid Implantate Produktkatalog

CAT-2093 — Single Platform (SP1) Implantate Produktkatalog

CAT-2095 — External Hex INVERTA® Implantate Produktkatalog
CAT-2096 — External Hex Pterygoid Implantate Produktkatalog

Symbols und Warnhinweise

“ C279§ = E ®@ [REF [LoT] [MD] =M=

Hersteller: CE- Verschreibu Sterilisation Unsteril Verfallsdatu Nicht Nicht Katalognummer Chargencod Medizinische Zugelassener
Southern Kennzeichnun ng durch m (mm-jj) wiederver resterilisieren e s Gerat Vertreter in der
Implants® g pflichtiges Bestrahlung wenden Européischen
1 Albert Rd, Produkt* Gemeinschaft
P.O Box
Fooen, O S
Stidafrika. M R //.L\
Siidafrika [ ]
Tel: +27 12
667 1046 Zugelassener Herstellungs Magnetisch Magnetisch Einzelnes Einfaches Konsultieren Sie die Achtung Von Nicht verwenden,
Vertreter fiir datum e Resonanz e Resonanz Sterilbarrieresystem mit Sterilbarrieres Gebrauchsanweisung Sonnenlicht wenn die
die Schweiz bedingt sicher innenliegender ystem fernhalten Verpackung
Schutzverpackung beschadigt ist.

* Verschreibungspflichtiges Geréat: Nur auf Rezept. Vorsicht: Laut Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem approbierten Arzt oder Zahnarzt oder auf dessen Anordnung verkauft
werden.

Alle Rechte vorbehalten. Southern Implants®, der Southern Implants®-Logotyp und alle anderen in diesem Dokument verwendeten Marken sind, sofern nicht anders angegeben oder im
Einzelfall aus dem Kontext ersichtlich, Marken von Southern Implants®. Die Produktbilder in diesem Dokument dienen nur zur Veranschaulichung und stellen das Produkt nicht unbedingt
malstabsgetreu dar. Es liegt in der Verantwortung des Klinikers, die Symbole auf der Verpackung des verwendeten Produkts zu tiberpriifen.
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Descrigao

Parafusos de latdo

Os parafusos de latdo sdo utilizados no laboratério de prétese dentaria como uma alternativa econémica ao parafuso
protético final. O parafuso de latdo destina-se a permitir que o técnico de laboratério reproduza o assentamento da
restauragao num analogo de laboratério e assegure o encaixe do parafuso protético final através do orificio de acesso
ao parafuso da restauragao.

Cilindros

Os cilindros de plastico sao fornecidos com pilares de ouro e pilares passivos e destinam-se a ser utilizados no
laboratério para manter o orificio de acesso do parafuso e a sede do parafuso (apenas pilares passivos) durante os
procedimentos de enceramento de uma restauracao fundivel.

Mangas plasticas
As mangas de plastico destinam-se a ser utilizados em laboratério como auxiliar no enceramento de uma restauragéo,
durante os procedimentos de fundigdo convencionais.

Barras de ouro
A barra de ouro é ligada a dois implantes colocados na parte anterior para dar estabilidade as préteses. Sao colocados
clipes de retengao na protese, que serao encaixados na barra de ouro para ajudar a estabilizar a protese.

Anélogos de laboratério

Os analogos de laboratério sado utilizados para reproduzir a localizagéo, orientagéo e ligagao da interface protética de
um dispositivo dentario implantado, nomeadamente o implante ou pilar, num modelo em pedra ou impresso durante os
processos de fabrico.

Analogos de laboratérios digitais

Os analogos digitais de laboratério séo utilizados como réplicas de implantes dentarios a inserir num modelo impresso
ou fresado em 3D para duplicar a localizagéo, orientagéo e plataforma de restauragao do implante colocado na boca
durante os procedimentos CAD/CAM.

Parafusos de aperto

Os parafusos de aperto sao utilizados para fixar o componente interfacial de um pilar passivo no analogo de laboratério
durante o processo de cimentagio da pecga fundida no componente interfacial. O parafuso de aperto mantém o orificio
de acesso ao parafuso e cria uma chaminé na restauragéo resultante.

Calibradores de pinos
Os calibradores de pinos s&o dispositivos utilizados para manter o canal do parafuso de uma restauragao ou coroa
aberto quando se coloca porcelana a volta do pino, ou quando se encera uma restauragao a volta do pino.

Tampas de polimento
As tampas de polimento sdo utilizadas para segurar uma restauracao apés a cimentacéo, permitindo ao profissional de
medicina dentaria polir qualquer excesso de cimento.

Componentes de pos-retencéo
Os pilares de retengado sao utilizados durante o fabrico de préteses removiveis e sdo soldados numa barra para
retencdo de uma sobredentadura removivel.

Analogos de ombro
Os analogos de ombro sao utilizados para reproduzir a localizagao e a orientagdo de um pilar com ombro e para ajudar
na moldagem.
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Barras de titanio
As barras de titanio sao utilizadas para fabricar préteses, proporcionando estabilidade as préteses, uma vez que ligam
varios implantes entre si e proporcionam pontos de retengao onde os pilares de retengao sdo soldados.

Parafusos analogos
Os parafusos analogos sao utilizados para fixar os analogos digitais de laboratério num modelo impresso ou fresado
em 3D.

Pilares de prova analogos
Os pilares de prova séo utilizados com implantes e analogos de laboratério para confirmar a orientagéo necessaria dos
pilares, antes de selecionar o pilar pretendido para a restauragao.

Alargadores e ferramentas de lapidacéo

Os alargadores séao utilizados para assegurar que o didmetro do orificio de acesso do parafuso do pilar passivo é o
correto e que a sede do parafuso € plana. As ferramentas de lapidagdo séo utilizadas com a manga hexagonal UCLA
fundivel e a manga ndo hexagonal UCLA para melhorar a superficie de encaixe do pilar fundido.

O-Rings

Os O-rings sao utilizados como um auxiliar de processamento durante os procedimentos laboratoriais para assegurar
que o acrilico ndo entra na tampa de retengédo da prétese durante a polimerizagéo, selando a interface. O O-ring é
entéo retirado e deitado fora.

Clipes e espacadores de plastico
Os espagadores de plastico sao utilizados com pilares cimentaveis para permitir a realizagdo de uma restauragao
aparafusada. Os clipes de plastico sao clipes de laboratério que fazem interface com um pilar esférico.

Componentes da anaplastologia
Os componentes de anaplastologia sdo utilizados em laboratério como auxiliares na restauragdo protética por
anaplastologistas.

Dispositivos de manutencdo de acesso em plastico
Os dispositivos de manutencao de acesso em plastico sao utilizados para manter a chaminé do parafuso e o orificio de
acesso ao parafuso de um componente protético durante varios processos de fabrico de restauragoes.

Utilizagao pretendida
Os componentes de laboratério Southern Implants® destinam-se a auxiliar nos procedimentos cirdrgicos associados a
terapia de implantes.

Indicagodes de utilizagao
Os componentes de laboratério Southern Implants® estéo indicados para procedimentos de laboratério associados a
restauragao funcional e estética de individuos indicados para préteses retidas por implantes.

Utilizador pretendido
Técnicos de protese dentaria e outros profissionais médicos com formagéo e/ou experiéncia adequadas.

Ambiente pretendido
Os dispositivos destinam-se a ser utilizados num laboratério dentario como parte do design e fabrico da restauragéo.

Populacgao pretendida de pacientes

Os componentes de laboratério da Southern Implants® ndo se destinam a entrar em contacto com o paciente e, por
conseguinte, ndo tém uma populagéo de pacientes prevista.
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Informagdes de compatibilidade

Os componentes de laboratério podem ser identificados por abreviaturas especificas nos cédigos dos produtos. Os
identificadores de dispositivos estdo resumidos na Tabela A. A Tabela B resume os parafusos de latdo disponiveis para
cada gama Southern (parafusos protéticos correspondentes indicados entre parénteses rectos [ ]) e os valores de
binario recomendados para os parafusos Southern.

Tabela A - Cédigos de dispositivos de componentes de laboratério

Tipo de conexao
do implante

Dispositivo compativel

Cilindros de plastico

Pecas rotuladas como ITS6-PC1 e ITS-PC1 para cilindros de engate de octégono interno (IT).

Pecas rotuladas como ITS6-PC1ne e ITS-PC1ne para cilindros internos de octégono (IT) sem engate.

Pecas rotuladas como IT-PE-x e IT6-PE-x, em que xx indica a altura do poste para cilindros de engate com
octogono interno (IT).

Pecgas rotuladas como IT-PE-NE e IT6-PE-NE, em que xx indica a altura da coluna para cilindros internos
octogonais (IT) ndo engatados.

Pecas rotuladas PC-EL-xx e PC-NL-xx, em que xx indica o didametro da plataforma correspondente para cilindros
com e sem engate TRI-NEX, respetivamente.

Pecas rotuladas como PC-M-E e PC-M-NE para os cilindros com e sem encaixe de hexagono interno,
respetivamente.

Pecgas rotuladas como SB1, SB5, SBA1, SBA5, SBBB1, SBBB5, SBN1, SBN5, SSD4, para cilindros com
hexagono externo.

Mangas plasticas

Pecas rotuladas como ITS6-PA-P e ITS-PA-P para o pilar passivo de octégono interno (IT) que envolvem mangas
de plastico.

Pecas rotuladas como ITS6-PA-NEP e ITS-PA-NEP para mangas de plastico sem engate do pilar passivo do
octogono interno (IT).

Pecas rotuladas como PA-DCx-P e PA-NDCx-P, em que x indica o tamanho da plataforma correspondente para
as mangas de plastico de encaixe e de ndo encaixe do pilar cénico profundo passivo, respetivamente.

Pecas rotuladas como PA-EL-xP e PA-NL-xP, em que x indica o tamanho da plataforma correspondente para as
mangas de plastico de encaixe e de ndo encaixe do pilar TRI-NEX passivo, respetivamente.

Pecas rotuladas como PA-3EM-SP, PA-EM-SP, PA-EM-WP, PA-EM-SP45-P e PA-EZ-P para o pilar passivo
hexagonal interno que envolve mangas de plastico.

Pecas rotuladas como PA-3NM-SP, PA-NM-SP, PA-NM-WP e PA-NZ-P para o pilar passivo de hexagono interno
que nao envolvem mangas de plastico.

Pecas rotuladas como PA-SP-P e PA-SP-PM-P para o pilar passivo de plataforma unica (SP1) que envolvem
mangas de plastico.

Pecas rotuladas como PA-NSP-P para mangas de plastico ndo engataveis do pilar passivo de plataforma unica
(SP1).

Pecas rotuladas como PA-MC-48P e PMC-1 para a interface do pilar conico compacto @4,8.

Pecas rotuladas como PA-MC-60P e PMCW-1 para a interface do pilar cénico compacto &6,0.

Pecas rotuladas como SP16PH, SB16P, SBA16PH, SBBB16PH, SBN16PH, SBNV16PH, SBV16PH e SMAX9PH
para o pilar passivo de hexagono interno que envolvem mangas de plastico.

Pecas rotuladas como SP-17P, SB17P, SBA17P, SBBB17P, SBN17P, SBV-17-9 e SMAX9P para o pilar passivo
de hexagono interno que ndo envolvem mangas de plastico.

Pecas rotuladas como SB-DBAN-1 e SB-DBN-1 para os pilares DBAN e DBN.

As pecas rotuladas SLZ destinam-se a implantes ILZ.

As pegas rotuladas SI30-SLEEVE destinam-se ao pilar SI130.

As pecas rotuladas SMP-1-S destinam-se ao pilar SMP1.

As pegas rotuladas GC3-P, GC-30P, GCBA-P, GCBBB-P, GCBN-P, GCB-P e GCMAX-P destinam-se as mangas
plasticas do pilar em ouro com hexagono externo.

Pecas rotuladas como GC-DCx-P, em que x indica o tamanho da plataforma correspondente para as mangas de
plastico do pilar de ouro cénico profundo.

Pecas rotuladas como GC-M-P e GC-Z-P para as mangas de plastico do pilar de ouro com hexagono interno em.

Pecas rotuladas como GC-PL-45 para as mangas de plastico do pilar de ouro TRI-NEX.

Pecas rotuladas como ITS6-GC1-P e ITS-GC1-P para as mangas de plastico do pilar de ouro com octagono
interno (IT).

Pecas rotuladas como SB-2-6-P e SBBB-2-6-P para as mangas de plastico do pilar de ouro cénico compacto.
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Pecas rotuladas como CC-L-35PC e CC-L-43PC para mangas de plastico para cilindros de cobalto cromado TRI-
NEX.

Pecgas rotuladas como CC-PS-40 para mangas de plastico para cilindros de cobalto cromado com hexagono
externo.

Pecas rotuladas como ITS6-CC1-PC e ITS-CC1-PC para mangas de plastico para cilindros de cobalto cromado
com octégono interno (IT).

Pecas rotuladas como ITS6-TA e ITS-TA para as mangas de plastico TSA6/ TSAF.

Barras de ouro

Pecas rotuladas GD1 e GDC1.

Analogos de laboratério

Pecas rotuladas como LA-DCx, em que x indica o tamanho da plataforma correspondente para os analogos de
laboratdrio do pilar conico profundo.

Pecas rotuladas LA-L-x, em que x representa a dimens&o da plataforma correspondente para os analogos de
laboratério TRI-NEX.

Pecas rotuladas LA-3M, LA-M, LA-M-P45 e LA-Z para os analogos do laboratério com hexagono interno.

Pecas rotuladas como LA- ILZ e LSLZ1 para os analogos de laboratdrio ILZ.

Pecas rotuladas como LITS4 e LITS6 para analogos de laboratério de octégono interno (IT).

Pecas rotuladas LP12, LSN12, LS12, LSA12, LBBBS12 e LMAX9 para os analogos do laboratério com hexagono
interno.

Pecas rotuladas com LSMC1, LSMW1, LSA7 e LS7 para os analogos de laboratério do pilar cénico compacto.

Pecas rotuladas LAFx e LAF6-x, em que x representa a dimensao da plataforma correspondente para os analogos
de laboratorio TSAF.

Pecas rotuladas como LOAB-1, LOAB-H, AO2, PP2 e BP2 para os analogos de laboratério do pilar esférico/ de
sobredentadura.

Pecas rotuladas como LSDBAN4 e LSDBN-4 para os analogos de laboratério de pilares DBAN e DBN.

Pecas rotuladas como LSD4 e LSI3 para analogos de laboratério de implante integral Calcitek.

Pecas rotuladas como LSI1 para analogos de laboratério de pilar de ombro.

Pecas rotuladas como LS1 para analogos de laboratério padréo.

As pegas rotuladas LS6BBB1 destinam-se aos analogos de laboratério do pilar A6GBBB.

Pecas rotuladas como BCP1 para analogos de laboratério de pilar CCP1.

Analogos de laboratérios
digitais

Pecas rotuladas como LAD-DCx, em que x indica o tamanho da plataforma correspondente para os analogos de
laboratdrio digital conicos profundos.

Pecas rotuladas como LAD-DCRX, em que x indica a dimenséo da plataforma correspondente aos analogos do
laboratério digital cénicos profundos e R indica uma ligagao conica profunda reduzida.

Pecas rotuladas LAD-L-x, em que x representa a dimensao da plataforma correspondente para os analogos de
laboratério digitais TRI-NEX.

Pecas rotuladas LAD-3M, LAD-M, LAD-M-P45 e LAD-Z para os analogos do laboratério digital com hexagono
interno.

Pecas rotuladas como LAD-MC e LAD-MCW para os analégicos de laboratério digitais do pilar cénico compacto.

Pecas rotuladas como LAD-ITS6 e LAD-ITS para analogos de laboratério digital de octdgono interno (IT).

Pecas rotuladas como LAD-IP, LAD-IBN, LAD-IB, LAD-BA e LAD-BBB para os analogos de laboratério digital de
hexagono externo.

Pecas rotuladas como LAD-SP e LAD-SP-PM para os analégicos de laboratério digitais de implante de plataforma
unica (SP1).

Parafusos de aperto

Pecgas rotuladas SP16LS, SB-16-S e PA-xx-LS, em que xx indica a gama de implantes correspondente ou o
parafuso de pilar passivo.

Calibradores de pinos

Pecas rotuladas CP-H, CP-L-18, CP-L-20 e WP-GC-S3.

Tampas de polimento

Pecas rotuladas como PPC-xx, em que xx indica a gama de implantes correspondente.

Componentes de pos-
retencéo

Pecas rotuladas CCP1 e CCP1-1.4.

Analogos de ombro

Pecas rotuladas LT6-7/10, LT-7, LT-10 e LT-20.

Barras de titanio

Pecas rotuladas MW-BAR195, BAS1, BAS1L, BAS2, BAS3 e BAS1P.

Parafusos analogos

Pecas rotuladas LAD-S.

Pilares de prova

Pecas rotuladas TRY-SYN-xx e TRY-SYN6-xx, em que xx indica a angulagdo do pilar correspondente, alinhada
com o plano ou o canto do octégono.

Alargadores

Pecas rotuladas como LT18-xx, em que xx indica o didmetro do alargador.

Ferramentas de lapidacéao

Pecas rotuladas I-LTNP, I-LT6.

O-Rings

Pecas rotuladas OAB-R.
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Espagadores e clipes de
plastico

Pecas rotuladas PS1, PS2, PC1, PC2 e PC4.

Componentes da
anaplastologia

Partes rotuladas V3-GC-93184, V2-GC-90772 e V3-PDA-6.5/14.

Dispositivos de manutengao
de acesso em plastico

Pecas rotuladas PM22.

Tabela B - Tabelas de binario e de compatibilidade para parafusos Southern Brass

Tipo de Parafusos hexagonais externos
parafuso Hex 1.22 Ranhurado Torque Diametro da cabega
i BSH2* BSS2*
Série 2 (M2) [TSH2; TSHZ2] [TSS2; TSSZ2; GSS2; GSSZ2] 2,70 mm
i BSH3* BSS3*
Série 3 (M2) [TSH3; TSHZ3] [TSS3; TSSZ3; GSS3; GSSZ3] 2,40 mm
BSH16* 5 Nem
INPI (M1.6) [TSH18] - 2,40 mm
Piccolo (M1.6) [E;SS'_F;'JZ] - 2,15 mm

Parafusos conicos profundos (DC)

Tipo de parafuso

Hex 1.22 Torque Diametro da cabeca
Parafusos padréo (M2) ?I’Z%%%i%] 2,35 mm
Parafusos padrao (M1.6) ?I’ZDD%‘Lz%] 2,35 mm
Parafusos padréo (M1.4) ;2%%%112] 2,10 mm
- - * i 5 Ncm
Parafusos de pilar passivo (M2) PA-DCS [|23())AI3_D(Cr(E)_)>_<§O§rr]10d|zado) 2,80 mm
Parafusos de pilar passivo (M1.6) PA—DC4—[|1D()5AB_;D(Ca:_L:I6aTr;od|zado) 2,40 mm
PA-DC3-14B* (amarelo
Parafusos de pilar passivo (M1.4) anodizado) 2,20 mm
[PA-DC3-14T]
Tioo d ; Hex interno Série M e PROVATA® ()
ipo de parafuso
P P Hex 1.27 Torque Diametro da cabeca
Parafusos padréo (M1.8) 3_832211%] 2,25 mm
Parafusos padréo (M1.6) 3_882211%] 2,25 mm
" 5 Ncm
Parafusos de pilar passivo (M1.8) [ITZ;IX-RIC/I_-1188I?I'] 2,60 mm
Parafusos de pilar passivo (M1.6) [ITZ;IX-RIC/I_-1166I?I'] 2,60 mm
e : Parafusos de plataforma tnica (SP1)
ipo de parafuso
Hex 1.22 Torque Diametro da cabeca
Parafusos padrao (M1.6) [l?l_ss-_SSF;-_11%] 2,00 mm
N 5 Ncm
Parafusos de pilar passivo (M1.6) ;g-_ssl:;j%?r] 2,40 mm
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Tipo de parafuso Parafusos de octagono interno (IT)
Torx Torque Diametro da cabeca
BSIT2*
Parafusos padrao (M2) [TSIT2
GSIT2] 5 Ncm 2,70 mm
Parafusos de pilar passivo (M2) FI’%IITI' i’AA}

Parafusos TRI-NEX
Tipo de parafuso
Unigrip Torque Diametro da cabeca
BS-L-20*
Parafusos padrédo (M2) [TS-L-20; TS-L-20C (revestido); 2,50 mm
GS-L-20]
BS-L-18*
Parafusos padrédo (M1.8) [TS-L-18; TS-L-18C (revestido); 2,50 mm
GS-L-18] 5 Nem
. . PA-L-20B*
Parafusos de pilar passivo (M2) [PA-L-20: PA-L-20G] 2,70mm
. . PA-L-18B*
Parafusos de pilar passivo (M1.8) [PA-L-18: PA-L-18G] 2,70mm

Parafusos de pilar cénico compacto

Tipo de parafuso

Hex 1.22 Ranhurado Torque Diametro da cabeca
. . BSH1* BSS1*
Parafusos de nivel do pilar [TSH1; GSH1] [TSS1: GSS1] 5 Ncm 2,25 mm

*NOTA: Os parafusos de latdo sao enegrecidos (salvo indicagao em contrario) e destinam-se apenas a utilizagdo em
laboratdrio - os valores de binario indicados na Tabela B s&do aplicaveis apenas aos parafusos de latdo. Para obter os
valores de binario dos parafusos protésicos correspondentes, consultar CAT-8068 - INSTRUCOES DE UTILIZACAO:
Parafusos prostéticos Southern Implants.

Desempenho clinico

Os componentes de laboratério Southern Implants® destinam-se a auxiliar nos procedimentos cirdrgicos associados a
terapia de implantes. Consequentemente, o desempenho clinico destes dispositivos é definido principalmente pelo
sucesso do tratamento. Este desempenho pode ser avaliado quantitativamente através da sobrevivéncia/sucesso da
prétese, que serve como um indicador da sua eficacia e do sucesso dos instrumentos na pratica clinica.

Beneficios clinicos

Os componentes de laboratério da Southern Implants® um papel crucial para garantir o éxito dos procedimentos
prostéticos associados ao laboratério, embora ndo proporcionem um beneficio clinico direto. No entanto, devem ser
reconhecidos os beneficios clinicos do tratamento associado, do implante alvo e/ou do(s) dispositivo(s) protésico(s),
devendo a documentacéo relevante ser revista conforme necessario.

Armazenamento, limpeza e esterilizacao

Este componente é fornecido n&o estéril e é indicado para utilizagdo unica. Se a embalagem estiver danificada, nao
utilizar o produto e contactar o seu representante da Southern ou devolver a Southern Implants®. Os dispositivos devem
ser armazenados num local seco a temperatura ambiente e ndo expostos a luz solar directa. O armazenamento
incorrecto pode influenciar as caracteristicas do dispositivo.

Nao reutilizar os componentes indicados para uma Unica utilizagédo. A reutilizagdo destes componentes pode:
e danos na superficie ou dimensdes criticas, que podem resultar na degradacdo do desempenho e da
compatibilidade.
e adiciona o risco de infegao e contaminagao entre doentes se itens descartaveis forem reutilizados.
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A Southern Implants® n&o aceita qualquer responsabilidade por complicagbes associadas a componentes reutilizados
de utilizagao unica.

Contra-indicagoes
Os tabuleiros de instrumentos da Southern Implants® ndo entram em contacto com o paciente e, por conseguinte, ndo
se aplicam quaisquer contraindicagdes especificas relacionadas com o paciente.

Contudo, aplicam-se as contraindicagcdes de todos os grupos de dispositivos utilizados como parte do tratamento ou
procedimento especifico. Por conseguinte, as contraindicagdes dos sistemas/dispositivos médicos utilizados como
parte da cirurgia/terapia de implantes devem ser registadas e os documentos relevantes consultados.

Avisos e precaugoes
AVISO IMPORTANTE: ESTAS INSTRUCOES NAO DEVEM SER CONSIDERADAS COMO UM SUBSTITUTO DE
UMA FORMACAO ADEQUADA

e Para garantir uma utilizagdo segura e eficaz dos implantes dentarios, das novas tecnologias/sistemas e dos
dispositivos de componentes de laboratério, recomenda-se vivamente a realizagdo de formagéo especializada.
Esta formagéo deve incluir métodos praticos para adquirir competéncias sobre a técnica correta, os requisitos
biomecanicos do sistema e as avaliacdes radiograficas necessarias para o sistema especifico.

e A técnica inadequada pode resultar na falha do implante, danos aos nervos/vasos e/ou perda do osso de
suporte.

e A utilizagdo do dispositivo com dispositivos incompativeis ou ndo correspondentes pode resultar num mau
desempenho ou na avaria do dispositivo.

¢ Ao manusear dispositivos intraoralmente, é imperativo que estes estejam adequadamente protegidos para
evitar a aspiragao, uma vez que a aspiragao de produtos pode causar infegdo ou lesdes fisicas.

o A utilizagdo de artigos nao esterilizados pode levar a infegbes secundarias dos tecidos ou a transmissao de
doencas infeciosas.

e O ndo cumprimento dos procedimentos adequados de limpeza, reesterilizagdo e armazenamento, conforme
descrito nas Instrugbes de utilizagdo, pode resultar em danos no dispositivo, infe¢cdes secundarias ou danos
no paciente.

e Exceder o numero de utilizacbes recomendadas para dispositivos reutilizaveis pode resultar em danos no
dispositivo, infegdes secundarias ou lesdes no paciente.

e O uso de brocas rombas pode causar danos no 0sso, comprometendo potencialmente a osteointegracgéo.

E crucial realgar que a formagéo deve ser realizada por utilizadores de implantes novos e experientes antes de utilizar
um novo sistema ou tentar um novo método de tratamento.

Selec¢ao do paciente e planejamento pré-operatério

Um processo abrangente de selegao de pacientes e um planeamento pré-operatério meticuloso sao essenciais para o
sucesso do tratamento com implantes. Este processo deve envolver consultas entre uma equipa multidisciplinar,
incluindo cirurgides bem treinados, dentistas restauradores e técnicos de laboratério.

O rastreio do paciente deve incluir, no minimo, um historial médico e dentario completo, bem como inspeg¢des visuais
e radiolégicas para avaliar a presenga de dimensdes 6sseas adequadas, o posicionamento de marcos anatdmicos, a
presenca de condi¢des oclusais desfavoraveis e o estado de saude periodontal.

Para que o tratamento com implantes seja bem sucedido, é importante:

1. Minimizar o trauma no tecido hospedeiro, aumentando assim o potencial para uma osteointegracdo bem-
sucedida.

2. Identificar com precisdo as medidas relativas aos dados radiograficos, uma vez que a falha em fazé-lo pode
levar a complicagdes.

3. Estar vigilante para evitar danos em estruturas anatémicas vitais, como nervos, veias e artérias. As lesdes
nestas estruturas podem resultar em complicagbes graves, incluindo lesdes oculares, danos nos nervos e
hemorragia excessiva.
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A responsabilidade pela selegdo correcta dos pacientes, pela formagao e experiéncia adequadas na colocagao de
implantes e pelo fornecimento das informagdes adequadas necessarias para o consentimento informado cabe ao
médico. Combinando uma seleg¢do minuciosa dos potenciais candidatos a implantes com um profissional que possua
um elevado nivel de competéncia na utilizagédo do sistema, o potencial para complica¢ées e efeitos secundarios graves
pode ser significativamente reduzido.

Pacientes de alto risco
Deve ter-se especial cuidado ao tratar pacientes com factores de risco locais ou sistémicos que possam afetar
negativamente a cicatrizagdo do osso e dos tecidos moles ou aumentar a gravidade dos efeitos secundarios, o risco
de complicagdes e/ou a probabilidade de fracasso do implante. Estes factores incluem:
e ma higiene oral
e antecedentes de tabagismo/vaping/consumo de tabaco
e antecedentes de doenga periodontal
e histdria de radioterapia orofacial**
e bruxismo e relagées mandibulares desfavoraveis
o utilizagdo de medicamentos cronicos que podem atrasar a cicatrizagao ou aumentar o risco de complicagoes,
incluindo, entre outros, terapia crénica com esterdides, terapia anti-coagulante, bloqueadores do TNF-q,
bifosfonatos e ciclosporina

** O potencial de fracasso do implante e outras complicagbes aumenta quando os implantes sdo colocados em 0sso
irradiado, uma vez que a radioterapia pode levar a fibrose progressiva dos vasos sanguineos e dos tecidos moles (ou
seja, osteoradionecrose), resultando numa diminuigdo da capacidade de cicatrizagdo. Os factores que contribuem para
este risco acrescido incluem o momento da colocagdo do implante em relagdo a radioterapia, a proximidade da
exposi¢ao a radiagdo no local do implante e a dosagem de radiagdo nesse local.

Se o dispositivo nao funcionar como previsto, o facto deve ser comunicado ao fabricante do dispositivo. As informacdes
de contacto do fabricante deste dispositivo para comunicar uma alteracdo no desempenho sdo as seguintes:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efeitos secundarios
Os componentes de laboratério da Southern Implants® ndo entram em contacto com o paciente e, por conseguinte,
nao se aplicam quaisquer efeitos secundarios especificos relacionadas com o paciente.

Contudo, aplicam-se os efeitos secundérios de todos os grupos de dispositivos utilizados como parte do tratamento ou
procedimento especifico. Por conseguinte, os efeitos secundarios dos sistemas/dispositivos médicos utilizados como
parte da cirurgia/terapia de implantes devem ser registadas e os documentos relevantes consultados.

Precaucdo: manter o protocolo de esterilidade
Os dispositivos séo fornecidos limpos num saco ou embalagem blister com uma aba de abertura. As informacgdes de
rotulagem estao localizadas na metade inferior do saco ou na superficie da aba de abertura.

Aviso sobre incidentes graves
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante do
dispositivo e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente esta estabelecido.

As informagdes de contato do fabricante deste dispositivo para relatar um incidente sério sao as seguintes:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiais

Tipo de material: ~ Latdo, Delrin (Acetal) POM, liga de ouro, titAnio comercialmente puro grau 2, 3 ou 4 de acordo
com ASTM F67 e ISO 5832-2, liga de titanio Ti-6Al-4V (90% titanio, 6% aluminio, 4% vanadio) de
acordo com ASTM F136 e ISO 5832-2, ARCAP, aco inoxidavel (SAE 316/303, DIN 1.4197),
aluminio, PEEK de grau médico, norma PEEK, HOSTAFORM, cobalto cromado, silicone
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Eliminacao

Eliminacdo do dispositivo e da sua embalagem: seguir os regulamentos locais e requisitos ambientais levando em
conta diferentes niveis de contaminagio. Ao descartar itens gastos, tome cuidado com brocas e instrumentos afiados.
EPI suficiente deve ser utilizado em todos os momentos.

Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP)

Conforme exigido pelo Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos (MDR; EU2017/745), esta disponivel um
Resumo da seguranga e do desempenho clinico (SSCP) para leitura relativamente as gamas de produtos da Southern
Implants®.

O SSCP relevante pode ser acedido em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NOTA: o sitio web acima referido estara disponivel aquando do langamento da Base de Dados Europeia sobre
Dispositivos Médicos (EUDAMED).

Exclusao de responsabilidade

Este produto faz parte da gama de produtos da Southern Implants® e deve ser utilizado apenas com os produtos
originais associados e de acordo com as recomendacdes indicadas nos catalogos individuais dos produtos. O utilizador
deste produto tem de estudar o desenvolvimento da linha de produtos da Southern Implants® e assumir total
responsabilidade pelas indicagbes e utilizagdo corretas deste produto. A Southern Implants® ndo assume
responsabilidade por danos devidos a utilizagdo incorrecta. Tenha em atengdo que alguns produtos da Southern
Implants® podem néo ser aprovados ou langados para venda em todos os mercados.

UDI basico
Produto Numero UDI basico
UDI basico para componentes de laboratoério 6009544038799L

Literatura e catalogos relacionados

CAT-2001 - Manual de instrugdes para préteses e laboratoérios

CAT-2004 - Catalogo de produtos de implantes Tri-Nex®

CAT-2005- Catalogo de produtos de implantes IT

CAT-2010- Catalogo de acessorios osteointegrados

CAT-2020 — Catalogo de produtos de implantes hexagonais externos
CAT-2042- Catalogo de produtos de implantes Deep Conical

CAT-2043- Catalogo de produtos de implantes Hex internos

CAT-2060- Catalogo de produtos de implantes PROVATA®

CAT-2069 — Catalogo de produtos de implantes cénicos profundos INVERTA®
CAT-2070 — Catalogo de produtos de implantes zigoméaticos

CAT-2087M — Catalogo de Produtos ILZ Mini Implants

CAT-2088M — Catalogo de produtos e manual cirdrgico dos implantes Nazalus
CAT-2092 - Catalogo de produtos de implantes pterigoides cénicos profundos
CAT-2093 — Catalogo de produtos de implantes de plataforma unica (SP1)
CAT-2095 — Catalogo de produtos de implantes hexagonais externos INVERTA®

CAT-2096 — Catalogo de produtos de implantes pterigdides hexagonais externos

CAT-8073-03 (05-2025) CO-1731 58


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Compponentes de laboratério Southern Implants®

Simbolos e avisos

“czwg Ag [REF [LOT| [MD] EF

Fabricante: Marca CE Dispositivo Esterilizado Nao Data de Nao Nao reesterilizar Numero de Cédigo Dispositivo Representante
Southern Implants® de por esterilizado validade reutilizar catalogo de lote médico autorizado na
1 Albert Rd, P.O prescrigdo* irradiag@o (mm-aa) Comunidade
Box 605 IRENE, Europeia
0062,
Tilmig;j?zsgg7 O \\‘/”
: —
1046 MR A
o
|
Representante Data de Ressonancia Seguro para Sistema de barreira estéril Sistema de Consulte Cuidado Na&o expor a Néo utilizar se a
autorizado fabrico magnética ressonancia unico com embalagem barreira instrugdes luz solar embalagem
para a Suica condicional magnética protetora no interior esterilizada unica de utilizagédo estiver danificada

* Dispositivo de prescrigdo: Apenas com receita. Cuidado: A Lei Federal restringe este dispositivo a venda por ou com ordem de um médico ou dentista licenciado.

Todos os direitos reservados. A Southern Implants®, o logétipo da Southern Implants® e todas as outras marcas registadas utilizadas neste documento sdo, se nada mais for declarado ou for
evidente a partir do contexto num determinado caso, marcas registradas da Southern Implants®. As imagens do produto neste documento so apenas para fins ilustrativos e nao representam
necessariamente o produto com precisdo & escala. E da responsabilidade do médico inspecionar os simbolos que aparecem na embalagem do produto que esta a ser utilizado.
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EAAnvikda OAHrIEZ XPHZHZ: E¢apTApaTa epyaocTnpiou Tng Southern Implants®

Meprypaen

Bide¢ OpeixaAkou

O1 Bideg opeixaAkou XpNOIKOTTOIOUVTAl OTO OOOVTOTEXVIKO £PYACTAPIO WG MIA OIKOVOMIKG aTTOdO0TIKI) EVAAAOKTIKA AUCN
avTi yia Tnv TeAIKA TTpooBeTIKA Bida. H Bida opeixaAkou TTpoopileTal va eTITPETTEI OTOV OOOVTOTEXVITN VO avatTapdyel ThV
TOTTOBETNON TNG ATTOKATACTACNG O€ éva €PYOOTNPIAKO AvAAOyo Kal va Olaog@aAilel Tnv e@appoyn NG TEAIKNAG
TTPOOBETIKAG Bidag HEOW TNG OTTAG TTPOORACNG TNG ATTOKATACTAGNG.

KUAivépol

O1 mAaoTikoi KUAIVOpoOI TTapéxovTal e Ta atnpiypata Gold kal Passive kal TpoopifovTal yia xprjon OTo €pyacTrpIo,
woTe va diatnpouv Tnv o1 TTpdéoPacng Tng Bidag kai Tn Béon Tng Bidag (uévo ota Passive otnpiypyata) katd Tn
Ol0dIKaoia SIAPOPPWONG UE KEPI YIA XUTEUOUEVEG OTTOKATAOTACEIG.

MAaoTiké KaAuupata
Ta TTAACTIKA KoAUppaTta TTpoopifovTal yia Xprion OTO €pyacThpio wg Bondnua katd Tn diaudpewaon PE Kepi WIag
ATTOKATACTACNG, KATA TN SIAPKEI TWV CUPBATIKWY JIadIKACIWY XUTEUONG.

Xpuoég PaBdol yia Epyguretpata

H xpuor p&pdog cuvdéeTal pe U0 eUPUTELPATA TTOU TOTTOBETOUVTAI GTO TTPOCBIO TUAKA YIa va TTapéxel oTaBepdTnTa
oTig odovTtoaTolxiec. KAITT ouyKpdtnong TotroBeToUvTal oTnV 000VTOOTOIXid, TG OTTOId KOUNTTWVOUV TTAVW OTN XPUGCH
paRodo yia va Bondricouv oTn oTaBEPOTIOINGN TNG 0OOVTOCTOIXIAG.

EpvaoTtnpiakd AvdAoya

Ta epyaoTtnplokd avédAoya xpnoihoTrololvTal yida TNV avatrapaywyn g 8€ong, Tou TTpocavatoAiopuoU Kail TG ouvoeang
TNG TIPOCOETIKNAG ETMPAVEIOG €VOG EUPUTEUPEVOU OBOVTIOTPIKOU €EaPTANATOG, ONAAdK) TOU EUQUTEUUATOG 1] TOu
oTNPIYMATOG, 0€ £va YUWIVO I EKTUTTWHEVO JOVTEAO KaTA TN dIdpKEIa TwV dIadIKOCIWY KATAOKEUAG.

Ynoiokd EpyaoTtnpiakéd Avaloya

Ta yneiaka epyacTnpiokd avaloya XpnoigoTroloUuvTal WG avTiypag@a 0dOVTIKWY ENPUTEUPATWY, Ta OTToia eI0dyovTal O€
éva TPIoOIA0TATA EKTUTTWHEVO | @PECAPICHUEVO HOVTEAO, E OKOTTO TNV avatrapaywyn Tng 8€ong, Tou TTpocavaToAiouoU
KOl TNG TTPOCBETIKAG TTAATQPOPUAG TOU EUPUTEUNATOG TTOU €XEI TOTTOBETNOEI 0TO OTONA, KATA TN SIAPKEIA TWV OIOBIKATIWV
CAD/CAM.

Bide¢ YuykOAAnoNg

O1 Bideg aUyKOAANONG XPNOIPOTTOIOUVTAI VIO VO OTEPEWOOUV TO EVOIANECO £€APTANA £VOG TTABNTIKOU OTNPIYUATOG TTAVW
OTO £pyaoTnpPIakd avaAoyo katd Tn dladikacia cUYKOAANONG Tou XuToU aTo evdIdueoo e¢dptnua. H Bida ocuykdAAnong
diatnpei Tnv o1 TTPOoRacng TnG Bidag Kal dnNUIoUPYE PiIa Kapivada oTnv TEAIKA aTTOKATACTOON.

MeTpntég Kapoiwv

O1 petpnTég KApPIWV Eival epyalgia TToU XpnoigoTrololvTal yid va diatnpouv avoiXTé To Kavall mng Bidag piag
ATTOKATACTAONG ) OTEQPAVNG, KATA TNV TOTTOBETNGN TTopaeAdvng yUpw atrd Tov TrEipo i Katd Tn SIauOPPWan PE KePi
yUpw atroé Tov TTEipo.

KaAuppara S1iABwong
Ta KaAUppaTa CTIABWONG XPENOCIKMOTTOIOUVTAI VIO VO GUYKPATOUV TNV OTTOKATACTACN PETA TN OUYKOAANGN, ETMITPETTOVTAG
OTOV 00OVTIOTPO VA A@aIpETEl TO TTEPIOOI0 UAIKO GUYKOAANONG péow oTIABwong.

E€aptuata Juykpdrnong Atova
O1 agoveg OuykpATNONG XPNOIMOTTOIOUVTAI KATA TNV KATAOKEUR a@aIpOUNEVWY OOOVTOGTOIXIWV Kal GUYKOAAOUVTAI O€
pia pdpdo yia Tn CuyKpdTNOoN UIAg apaipoUuevng ETTEVOETNG 0DOVTOOTOIXIAG.
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Avaloya Quou Epoureduartog
Ta avdAoya wuou XPnoIJoTToIouvTal yIa TNV avaTrapaywyr] Tng 6€0ng Kai Tou TTpocavaToAiopoU evog OTnPiyHNOTOG JE
WO Kai BonBoulv oTn AfYn ATTOTUTTWHATOG.

Pa&Bdor Titaviou
O1 pdaBdor TITaviou XPENOIYOTTOIOUVTAI VIO TNV KATAOKEUR 0OOVTOCTOIXIWY, TTAPEXOVTAG OTABEPOTNTA KABWS auvdEouv
TTOAAQTTAG EPQUTEUUATA PETAEU TOUG KOl TTIPOTPEPOUV GNUEIa TUYKPATNONG OTTOU OUYKOAAWVTAI AEOVES OUYKPATNONG.

Bidec AvaAoywv
O1 Bideg avaAdywv xpnoigotroiouvTal yia va oTaBepoTroifoouy Ta Wn@iokd epyacTtnpiakd avdAoya péoa o€ éva
TPIOBIAOTATA EKTUTTWHEVO 1 PPECAPIOHUEVO OVTEAO.

AoKIPYaOTIKA 2TNPiyuaTa AVOAGYwWVY

Ta doKIYAOTIKA OTNPiYMaTA XPNOIKMOTTIOIOUVTAl JE TO EUQUTEUNATA KAl TO EPYAOTNPIaKA avaAoya yia Tnv empPepaiwan
TOU QTTAITOUPEVOU TTPOCAVOTOAIOUOU TwV OTNPEIYMATWY, TIPIV ATt TNV €AoY Tou KATGAAnAoU oTnpiypaTog yia Tnv
arrokardoToon.

AlatpnTikd kai EpyaAcia Agiavong

Ta d1aTPNTIKA XpNoIYoTTololvTal yia va diag@aAicouv OTI N SIGUETPOG TG OTIAG TTPdoRacng TnG Bidag Tou TTadNnTIKOU
oTnpPiydaTog ivar owaTh Kal 011 n €dpa TnG Bidag cival emitTredn. Ta epyaAcia Asiavang xpnoiJoTTolouvTal PE TO XUTO
xITwvio T0tTou UCLA e e€dywvo Kal Xwpig eEaywvo, yia Tn BeATIWoN TNG ETIQPAVEIAG EQAPUOYAS TOU XUTOU GTNPIYHATOG.

AakTUAI0I O

O1 dakTUAIol O xpnaoiyotroioUvTal WG PondnTIKG PECO KATA TIG EPYOCTNPIOKES SIABIKATIEG, yIa va dIac@aAIoTEl OTI TO
aKPUAIKO Oev Ba eIg€ABEI 0TO CUYKPATNTIKO KAAUPUA TNG 0d0VTOaTOIXiag KaTA TN OKARpuvan, ogpayifovtag Tn ouvoean.
O dakTUNIOG O agaipeital Kal aTTopPITITETAI.

MAaoTIKG KNITT KAl OTTOOTATEG

O1 TAOOTIKOi ATTOOTATEG XPENOCIKOTTOIOUVTal PE OUYKOAAOUUEVO OTnpiydaTa yia va €TMTPEWYOUV TNV KATOOKEUR
atrokardotaong pe Bida cuykpdtnong. Ta TTAACTIKG KAITT €ival EpyaoTnPIakd KAITT TTOU cuvOEéovTal PE OTHPIYPA TUTTOU
oQaipag.

E€apTthuaTta AvatrAaoTIKAG
Ta e€apTApaTa avatrAAoTIKAG XPNOIMOTTOIoUVTAl OTO £PYACTAPIO WG Bordnua oTnv TTPOGCOETIKr aTTOKATACTACN ATTO
avOTTAAOTEG.

MAaoTikoi Alatnpntég MpdoBacng

O1 mAaaTikoi dlaTnenTéG TTPOCRACNG XpnaoihoTroioUvTal yia Tn diaTApnon Tng Kapivadag tng Bidag kai TnNG oTmMg
mpdoBaons TnG Pidag evdg TTPOCOeTIKOU eCapTApATOS KATd TN OldpKeId Slo@opwy  SIOBIKACIWY KATAOKEUNG
QTTOKATAOTACEWV.

MpoBAemdépevn xpRon
Ta epyaotnpliakd e¢aptipata Tng Southern Implants® poopifovTal va BonBroouv aTIG EpyacTnPIokES JIAdIKATIES TTOU
OXeTiICOVTaI PE TNV EPPUTEUMPATIKN Beparreia.

Evdei§eig xpiong

Ta epyacTtnpiokd eEaptipaTa NG Southern Implants® evdeikvuvTal yia TIG EpyaoTnPIaKkéG DIOdIKOTIES TTOU OXETICOVTAI JE
TN AEITOUPYIKA KOl aloBNTIKr ATTOKATACTAON ATOPWV VIO TOUG OTTOIoUG evOegikvuTal TTPOCOETIKN atmokaTtdoTacn Me
EUQUTELUATA.

MpofAerépevog XpRoTng
OdovToTeyviTeG Kal AAAOI KATAAANAG eKTTAIBEUPEVOI KAI/A EUTTEIPOI ETTAYYEAUOTIEG UYEIOG.
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MpofAerépevo epiBaAAov
O1 ouokeuég TTpoopifovTal yia Xprion o€ 0DOVTOTEXVIKO £PYAOTAPIO WG PEPOG TOU OXEDIOOUOU Kal TNG KATAOKEUNG

QATTOKATOOTACEWV.

MpofAemrépevog TANBUC OGS aaBevv
Ta epyaoTtnplakd e¢aptruarta g Southern Implants® mpoopifovTal va épBouv o€ TTAQr HE TOV A0BEVH Kal, ETTOPEVWG,
Oev £X0uV KaBopIauévo TTANBUCGUG-0TOX0 aoBevwv.

MAnpo@opieg cupBaATOTNTAG

Ta epyaoTnpiakd €€apTAPATA UTTOPOUV VA AVAYVWPEIOTOUV ATTO CUYKEKPIPMEVEG OUVTOPOYPAPIEG OTOUG KWOIKOUG
TPOoIdvTWY. O avayvwpioTIKoi KwdIKoi Twv ouokeuwv cuvowilovtalr otov livaka A. O lMivakag B ouvouyilel Tig
O1aB6éaiueg operxdAkiveg Bideg yia k&Be aeipd Tng Southern (o1 avTioToixeg TTPOCOETIKEG BidEG UTTODEIKVUOVTAI OE AYKUAEG
[ 1) kaBwg kai TIG TTPOTEIVOUEVEG TIMEG POTIAG Yia TIG Bideg TG Southern.

Mivakag A — Kw3IKoi CUOKEUWYV €pYacTNPIAKWY EAPTNHATWY

TUTmOoG OUVdeoNg
EMQUTEUPATOG

ZupBaTtn ouokeun

MAaoTikoi KuAivopol

Ta egaptiuata pe v emonuavon ITS6-PC1 kai ITS-PC1 agopouv eutrAekéuevousg KuAivdpoug EcwTepikou
OkTtaywvou (IT).

Ta e€aptiuata pe tnv emonpavon ITS6-PC1ne kai ITS-PC1ne agopolv pn €UTTAEKOUEVOUG KUAIVOPOUG
Eowrtepikou Oktaywvou (IT).

Ta eaptipara pe Tnv emonuavon IT-PE-x kai IT6-PE-x, é1ou 10 xx dnAwvel To Uwog Tou dgova, apopolv
eUTTAEKOUEVOUG KUAiVOpoug EowTepikou OkTaywvou (IT).

Ta e€aptApara pe Tnv emonuavan IT-PE-NE kai IT6-PE-NE, é1ou 1o XX SnAwvel To Uwog Tou dgova, agopouv un
eUTTAEKOUEVOUG KUAiVOpoug EowTepikol OkTaywvou (IT).

Ta egapmipara pe Tnv emoruavon PC-EL-xx kai PC-NL-xx, é1rou 10 XX dnAwvel Tn SIGUETPO TNG avTioToIXNG
TTAQTQOPHAG, APOPOUV EUTTAEKOPEVOUG Kal Un EPTTAEKOEVOUG KUAIVOpoug TRI-NEX avTioToixa.

Ta egaptiuata pe tTnv emonpavon PC-M-E kai PC-M-NE a@opoUv euTTAeKOUEVOUG Kal PN EUTTAEKOUEVOUG
KUAivdpoug Ecwrtepikol EEaywvou avtioToixa.

Ta eaptipara pe Tnv emonuavon SB1, SB5, SBA1, SBA5, SBBB1, SBBB5, SBN1, SBN5, SSD4 agopouv
KUAivdpoug EEwTepikol Egaywvou.

MAaoTikd KaAUppara

Ta eCaptApaTa pe Tnv emonuavon ITS6-PA-P kai ITS-PA-P yia tnv Ecwtepikry Oktaywvn (IT) MadnTik E€GpTnon
ME eNTTAEKOEVA TTAQOTIKG KAAUUUOTO.

Ta eCapmpara pe Tnv emonuavon ITS6-PA-NEP kai ITS-PA-NEP yia to Ecwtepikd Oktdywvo (IT) Madntikd
ZTAPIYMA XWPIG EPTTAOKN, TTAAOTIKA KOAUPATA.

Ta eCaptipara ye Tnv emonuavon PA-DCx-P kai PA-NDCx-P, 61mou 10 X uttodnAwvel To avTioToixo péyebog
mAaT@opuag, yia tnv Mabnmiki EEdptnon Babéog KwvikoU ZxAUATOG pE €UTTAEKOUEVA KAl PN €UTTAEKOUEVA
TTAQOTIKA KAAUPPATA, avTioTOIXA.

Ta eCaptipara pe Tnv emonuavon PA-EL-xP kai PA-NL-xP, 61mou 10 X ummodnAwvel To avTioToixo uéyeBog
mAaTeéppag, yia Tnv MabnTik EEdpTnan TRI-NEX pe epmmAekOpeva Kal pn eUTTAEKOPEVA TTAQOTIKG KAAUPPATA,
avTiaToIXa.

Ta eCaptApata pe Tnv emonuavon PA-3EM-SP, PA-EM-SP, PA-EM-WP, PA-EM-SP45-P kai PA-EZ-P yia Tnv
Eowrtepikr) EEaywvn MadntikA E¢GpTnon pe eutrAekOpeva TTAAGTIKA KOAUpPaTa.

Ta egaptrpara pe Tnv emonuavon PA-3NM-SP, PA-NM-SP, PA-NM-WP kai PA-NZ-P yia tTnv Ecwrtepikr) E§aywvn
MabnTikA EEapTnon e pn eptrAekdpEVa TTAQOTIKG KAAUPUATA.

Ta eaptipara pe v emornuavon PA-SP-P kai PA-SP-PM-P yia tnv MaBntikry E¢dptnon Eviaiag MAat@oppag
(SP1) pe eutrAekOpEVA TTAACTIKA KAAUPUATA.

Ta egaptipata pe v emonuavon PA-NSP-P yia tnv Madntik EEdptnon Eviaiag MAatedpuag (SP1) pe pn
EUTTAEKOHEVA TTAQCTIKG KAAUPHATA.

Ta e§aptipara pe TV emonuavon PA-MC-48P kai PMC-1 yia 1n 8iacUvdeon Tng Zuptrayoug KwvikiAg EEaptnong
J4.8.

Ta eaptipara pe tnv emofuavon PA-MC-60P kai PMCW-1 yia 1n diaguvdeon tng Zuptayols KwvikAg
E&apTtnong ©6.0.

Ta e€aptripaTta pe Tnv emonfuavon SP16PH, SB16P, SBA16PH, SBBB16PH, SBN16PH, SBNV16PH, SBV16PH
kal SMAX9PH yia Tnv E€wtepiki EEaywvn Mabntik EEGpTNON pe eutrAekOpeva TTAACTIKG KOAUPPATA.

Ta e€aptipara pe v emonuavon SP-17P, SB17P, SBA17P, SBBB17P, SBN17P, SBV-17-9 ka1 SMAX9P yia
v ESwtepikn EEaywvn Mabntikr EEGpTNON pe pun ePTTAEKOPEVA TTAACTIKG KOAUpPOTA.

Ta egaptAuaTa pe TNV emoruavon SB-DBAN-1 kai SB-DBN-1 yia 1ig e€aptrigeig DBAN kai DBN.
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Ta egaptApaTa pe TNV emonuavon SLZ yia ta epeutedpata ILZ.

Ta egaprApaTa pe TNV emonuavon SI30-SLEEVE yia tnv §dptnon SI30.

Ta egaptApaTa pe TNV emonuavon SMP-1-S yia tnv e€dptnon SMP1.

Ta egaptipata ye Tnv emonuavon GC3-P, GC-30P, GCBA-P, GCBBB-P, GCBN-P, GCB-P kai GCMAX-P yia
TAQOTIKA KaAUppaTa TG Xpuaong EEaptnong E§wrepikng EEaywvng.

Ta egaptiuara pe Tnv emonuavon GC-DCx-P, 61mou 10 X uTTodnAWVEl TO avTioToIXo PEyeBOG TTAATPOPUAG, YIa
TAQOTIKA KaAUppaTa TG Xpuong EEaptnong BaBéog Kwvikou XxAuaTog.

Ta eCaptipara pe tnv emonuavon GC-M-P kai GC-Z-P yia mAaoTikd koAUppata tng Xpuong E&aptnong
Eowrtepikng E¢aywvng.

Ta e€aptApata ye TNV emonuavan GC-PL-45 yia mAaoTikd kaAUppata Tng Xpuong E§aptnang TRI-NEX.

Ta e€aptipaTta pe TNV emaonuavon ITS6-GC1-P kai ITS-GC1-P yia mAaoTikd kaAUpuata Tng Xpuong E€aptnong
Eowrtepikng OkTaywvng (IT).

Ta eCaptApata pe Tnv emonuavon SB-2-6-P kai SBBB-2-6-P yia TAaoTIk@ kaAuupara g Xpuorg E¢aptnong
ZupTtrayoUg KwvikoU ZxAuaTog.

Ta e€aptipata pe Tnv emonuavon CC-L-35PC kai CC-L-43PC yia TTAAOTIKA KOAUPPATa Twy KUAiVOpwv o1To
Xpwuio-KoBdaATio TRI-NEX.

Ta egaptipara pe Tnv emonuavon CC-PS-40 yia TTAAOTIKG KaAUPpaTa Twv KUAivOpwv ammé Xpwuio-KofdaATio
E¢wrepiking EEaywvng.

Ta egaptpata pe Tnv emonuavaon ITS6-CC1-PC kai ITS-CC1-PC yia TAAoTIKG KOAUpPaATa Twv KUAIVOpwY atro
Xpwpio-KoBdATio Ecwrtepikrig Oktaywvng (IT).

Ta egaptAuaTa pe TNV emonuavon ITS6-TA kai ITS-TA yia TTAaoTikd kaAUpuata TSAG/TSAF.

Xpuaoég Papdor yia
Eugurtetpara

E¢aptAipara pe Tig onuavoeig GD1 kai GDC1.

EpyaoTnpiakd Avaloya

Ta egaptAuaTa pe Tnv emoruavon LA-DCx, 61ou 10 X UTTOdNAWVEl TO AVTiOTOIXO PEYEBOG TTAATQOPUAG, VIO Ta
epyaoTnpiakd avadloya BaBéog Kwvikou XxAuarog.

Ta e€aptipata pe TNV emonfuavon LA-L-x, 6TTou 10 X uTrodnAWVEl To avTioToIXo HEyeBog TTAATPOPUAG, yia Ta
gepyaaTnpiakd avaioya TRI-NEX.

Ta e€aptuara pe Tnv emoruavon LA-3M, LA-M, LA-M-P45 kai LA-Z yia Ta epyacTnpiakd avaioya EcwTtepikAg
E¢aywvng.

Ta egaptAuaTa pe TNV emonuavon LA-ILZ kai LSLZ1 yia Ta epyacTtnpiakd avaioya ILZ.

Ta egaptAuaTa pe TNV emonuavon LITS4 kai LITS6 yia Ta epyactnpiakd avaAoya Ecwrepikig Oktaywvng (IT).

Ta eCaptApara pe Tnv emonuavon LP12, LSN12, LS12, LSA12, LBBBS12 kai LMAX9 yia 10 £pyacTtnpioka
avaloya E€wrepikAg EEdywvng.

Ta e€aptApata pe Tnv emoruavon LSMC1, LSMW1, LSA7 kai LS7 yia Ta epyacTtnpiakd avahoya Tng Zuptrayoug
Kwvikng E¢dptnong.

Ta e€aptApara pe Tnv emonipavaon LAFx kar LAF6-x, 61Tou To X uttodnAwvel To avTioTolxo UWog TTacgadAou, yia Ta
gpyaoTnpiokd avaloya TSAF.

Ta eCaptipata pe tnv emoruavon LOAB-1, LOAB-H, AO2, PP2 kai BP2 yia 1o gpyaotnpiokd avdaioya
E¢apTtnudtwyv MmrédAag/Emep@ureupatikig OdovroaToixiag (Overdenture).

Ta e§aptApara pe Tnv emonuavon LSDBAN4 kai LSDBN-4 yia Ta epyaoTnpiakd avaioya Twy egaptnudtwyv DBAN
ka1 DBN.

Ta e€aptipata pe Tnv emonuavon LSD4 kai LSI3 yia Ta avdAoya epyacTnpiakwy epguteupatwy Calcitek Integral.

Ta egaptAuaTa pe TNV emonuavon LSI1 yia ta avdAoya epyacTnpiokod KOAOBWHATOG WHOU.

Ta egaptApaTa Pe TNV emoruavon LS1 yia Ta TUTTIKG avadAoya EpyacTnpIoKWY KOAOBWHATWY.

Ta egaptAuaTa pe TNV emoruavon LS6BBB1 yia Ta avaAoya epyacTtnpiakwy koAoBwudtwv A6BBB

Ta egaptAuaTa pe TNV emoruavon BCP1 yia Ta avdhoya epyactnpiakou koAoBwuatog CCP1.

WYnoeiakd EpyaoTnpiakd
AvdAoya

Ta eCaptipata pe Tnv emoruavon LAD-DCx, 61Tou T0 X UTTOBNAWVEI TO avTioTOoIXO UEyeB0g TTAATQOPUAG, Yia Ta
epyaoTnplakd avdloya BaBéog Kwvikou XxApaTog.

E¢aptApata pe emonuavon LAD-DCRX, 61mou 10 X OnAWvEel TO avTioToIXO PEYEBOG TTAATQOPHAG yia Ta Wn@IaKa
gpyaoTnplakd avaloya BaBéog Kwvikou ZyAuatog kal To R ummodnAwvel peiwpévn olvdeon Babéog Kwvikol
2XAMATOG.

E¢aptApata pe emonuavon LAD-L-x, 6TTou 7o X OnAWVElI TO avTioToIXO PEYEBOG TTATPOPUAG YIa Ta WNPIOKA
epyaoTnpiakd avaloya TRI-NEX.

E¢aptipara pe emonuavon LAD-3M, LAD-M, LAD-M-P45 kai LAD-Z yia Ta yn@Iokd epyacTnpiakd avaAoya Tou
Eowrtepikou E€aywvou

E¢aptApata pe emorjpavon LAD-MC kai LAD-MCW yia 1o wneiokd epyaoTnplakd avdAoya Tou Zuptrayoug
Kwvikou AvaoTnAwparog.
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E¢aptipata pe emonAuavon LAD-ITS6 kai LAD-ITS yia Ta wneioka gpyactnplakd avdAoya tou Ecwtepikou
OkTtaywvou (IT).

E¢aptApata pe emonfuavon LAD-IP, LAD-IBN, LAD-IB, LAD-BA kai LAD-BBB yia ta yn@iokd epyaocTtnpiokd
avaloya Tou E§wrepikol e§aywvou.

E¢aptApata pe emorpavon LAD-SP kai LAD-SP-PM yia ta wneiakd epyaoTnplakd avaAoya egeutelpatog Single
Platform (SP1).

Bideg Zuyk6AAnang

E¢aptApata pe emoruavon SP16LS, SB-16-S kai PA-xx-LS, 6mou 10 xx OnAwvel Tnv avtioToixn oeipd
EMOUTEUPATWY 1 TN Bida TTOBNTIKOU avaoTNAWUATOG.

MeTpnTég Kappiwv

E¢aptAparta pe emonuavon CP-H, CP-L-18, CP-L-20 ka1 WP-GC-S3.

KaAUppata ZtiABwong

E¢aptAiparta pe emonuavon PPC-xx, 6TTou To XX SnAWVEl TNV avTioToIXN OEIPA EPOUTEUPNATWV.

E€aptAuata Zuykpdtnong
Agova

E¢aptipata pe Tig onuavoeig CCP1 kan CCP1-1.4.

Avaloya Quou
EpguretpaTog

E¢aptApara pe emonuavon LT6-7/10, LT-7, LT-10 kai LT-20.

PaBdor Titaviou

E¢aptApata pe emonuavon MW-BAR195, BAS1, BAS1L, BAS2, BAS3 kai BAS1P.

Bideg AvaAoywv

E¢aptApata pe emonuavon LAD-S.

AoKIaoTIKG AvaoThnAwuaTa

E¢aptApata pe emonuavan TRY-SYN-xx kai TRY-SYNGB-xx, 6TTou To Xx OnAwvel Tn ywvia avaptnong Trou
euBuypappideTal €iTe PE TNV ETTITTEDN TTAEUPA EITE PE TN YWVia TOU OKTAYWVOU.

Pepép E¢aptApata pe emoruavon LT18-xx, 6Tmou 10 xx dnAwvel Tn SIGUETPO TOU PEPEP.
EpyaAcia Aciavong E¢aptApata pe emonuavon [-LTNP, I-LT6.
AakTtUAiol O E¢aptApata e emoruavon OAB-R.

MAaoTiKoi ATTOOTATEG Kal
KAITTg

E¢aptApata pe emonuavon PS1, PS2, PC1, PC2 kai PC4.

E¢aptAuata AvatrAaaTikig

E¢aptApata pe emonuavon V3-GC-93184, V2-GC-90772 ka1 V3-PDA-6.5/14.

MAaoTikoi AlaTnpnTég
MpooBaong

E¢aptApata Tou @épouv Tn ofpavon PM22

MNivakag B - MNivakeg Po1rng kai ZupBartétnrag yia Bideg Southern Brass

Bideg E§wrepikou E§aywvou
TUtmog Bidag
1,22 E§aywvo Me eykotrn) Potriy AldpeTpOg KEQAANG
. BSH2* BSS2*
Zepd 2 (M2) [TSH2, TSHZ2] [TSS2, TSSZ2, GSS2, GSSZ2] 2,70 mm
. BSH3* BSS3*
ZEAS L) [TSH3, TSHZ3] [TSS3, TSSZ3, GSS3, GSSZ3] 2,40 mm
BSH16* 5 Nem
INPI (M1.6) [TSH16] - 2,40 mm
. BS-P-16*
Piccolo (M1.6) [TS-P-16] - 2,15 mm
Bideg Babidag Kwvikig Moperg (DC)
TOmog Bidag
1,22 E§aywvo Potri AiGpeTpOg KEPAANG
o BS-DC5-20*
Tutikég Bideg (M2) [TS-DC5-20] 2,35 mm
o BS-DC4-16*
Tutmikég Bideg (M1.6) [TS-DC4-16] 2,35 mm
o BS-DC3-14*
TuTnikég Bideg (M1.4) [TS-DC3-14] 2,10 mm
o i PA-DC5-20B* (avodiwpévo pof) 5 Ncm
MaBnTikég Bideg atApPIENG (M2) [PA-DC5-20T] 2,80 mm
PA-DC4-16B* (avodiwpévo
MaBnTikég Bideg otAPIENG (M1.6) UTTAE) 2,40 mm
[PA-DC4-16T]
PA-DC3-14B* (avodiwpévo
MaBnTikég Bideg otAPIENG (M1.4) KiTpIVO) 2,20 mm
[PA-DC3-14T]
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. 8i5 Eowrtepikn ogipd Hex (M-Series kai PROVATA®) Bideg
Utrog Bida
s s 1,27 E§aywvo Potri AiapeTpog KEQAANG
TuTrkég Bideg (M1.8) [FZ”I_SS__ZZ__1188] 2,25 mm
TuTrkég Bideg (M1.6) [BTSS__ZZ__11%] 2,25 mm
PA-M-18B* 5 Nem
MadnTikég Bideg otApIENS (M1.8) P AM 187] 2,60 mm
MadnTikég Bideg otAPIENG (M1.6) 53':__“3_1166% 2,60 mm

Bideg eviaiag mAat@oppuag (SP1)
TUtog Bidag
1,22 E§aywvo Potn A1GdpeTpOg KEQAANG
Tutrkég Bideg (M1.6) ;SS'_SSTD'_11%] 2,00 mm
PA-SP-16B* 5 Nem
MadnTikég Bideg oTrpIENG (M1.6) P A’_SP'_ 16T] 2,40 mm
Bideg eocwTtepikoU okTaywvou (IT)
Tutrog Bidag - .
Tumou Torx Potriy AidpeTpog KEQPAANG
BSIT2*
TuTnikég Bideg (M2) [TSIT2
GSIT2] 5Ncm 2,70 mm
. X BS-IT-PA*
MaénTikég Bideg otpIgng (M2) [TS-IT-PA]
Bideg TRI-NEX
TOmog Bidag
Xwpig cuykpdTnon Potri A1GpETPOG KEPOAANG
BS-L-20*
TuTnikég Bideg (M2) [TS-L-20; TS-L-20C 2,50 mm
(emkaAuppévo). GS-L-20]
BS-L-18*
TuTmikég Bideg (M1.8) [TS-L-18; TS-L-18C 2,50 mm
(emkaAuppévo). GS-L-18] 5 Nem
o . PA-L-20B*
MaBnTikég Bideg atApPIENG (M2) [PA-L-20, PA-L-20G] 2,70mm
o . PA-L-18B*
MadnTikég Bideg otAPIENG (M1.8) [PA-L-18, PA-L-18G] 2,70mm
TupTrayeig Kwvikég Bideg oTAPIENG
TOmog Bidag
1,22 E§aywvo Me eykomn Potrn AiapeTpog KEQAANG
. . , BSH1* BSS1*
Bideg oTdBung oTtipIENg [TSH1, GSH1] [TSS1, GSS1] 5 Ncm 2,25 mm

*THMEIQZH: O1 opeixdAkiveg Bideg eival HAUPIOUEVES (EKTOG €AV ava@EéPETal DIAPOPETIKA) Kal TTpoopifovTal Jovo yia
EPYOOTNPIAKK XProN — Ol TINEG POTTAG OTPEWNG TTOU avagEpovTal aTov Mivaka B 1oxUouv pévo yia TiG opelXAAKIVES BideG.
MNa TG TIHEG POTTAG TWV aVTIOTOIXWV BIdWYV TTPOCBETIKAG, avaTpéfte ato CAT-8068 — OAHIEZ XPHZHZ: MNpooBeTIkéEG

Bideg TNG Southern Implants.

KAiviki} atrédoon

Ta epyaotnplakd e€aptuarta Tng Southern Implants® poopiovTal va BonBrioouv aTIG epyacTnpIokES dIadIKAaieg TTou
OXeTiCOVTal PE TNV EYQUTEUPATIKA BEPaTTEia. ZUVETTWG, N KAIVIKI] aTTO800N QUTWYV TWV £EAPTNHATWY KABOPIZETAI KUPIWG
amd Tnv emruxia Tng Beparreiag. O Babudg amddoong utropei va agioAoynBei TToGoTIKA JECW TNG IRiwong/emmTuxiag
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TWV TTPOCOETIKWV €EapTNUATWY, N OTToia ATTOTEAEI ONUAVTIKO OEIKTN TNG ATTOTEAEGUATIKOTNTAG KAl TNG ETMITUXIAG TWV
EPYOAEiwWV OTNV KAIVIKA TTPAKTIKT).

KAIVIKG o@éAn

Ta epyaotnpiakd efaptipata Southern Implants® kpicigo poAo otn dlac@AAion TNg €mTUXOUG £€KBAONG TWV
TIPOCBETIKWY SIOBIKACIWY TTOU OXETICOVTAI UE TO EPYOCTTHPIO, AV Kal OV TTAPEXOUV APETO KAIVIKO 6@eAog. QoToC0, Ta
KAIVIKG OQEAN TNG OXETIKAG Beparreiag, TOU €PPUTEUUATOG-OTOXOU Kal/ff TWV TTPOOBETIKWY CUCKEUWV TTPETTEI v
avayvwpifovTal, Je TNV avabewpnan TNG OXETIKNG TEKUNPIiwoNg, OTTWG ATTAITEITAI.

ATroBnkeuon, KOBAPIOCHOG KAl ATTOCTEIPpWON

AuTé TO €€APTNUA TTAPEXETAI N OTTOCTEIPWHEVO Kal evOeikvuTal yia epdatrag xprion. EAv n cuokeuaoia €xel UTTOOTET
{nuid, pnv XpNOIUOTIOINCETE TO TTPOIGV KAl ETTIKOIVWVIOTE PE TOV avTITIPOOWTIO TNG Southern i emMOTPEYTE TO OTN
Southern Implants®. Ta 1aTpoTeXVOAOYIKA TIPoidVTa TIPETTEl VO aTroBnKeUovTal o€ ENpd PEPOG ot Bepuokpaacia SwuaTiou
KOl va pnv ekTiBevtal o€ aueco nAiakd @wg. H pun opbrA atmobrikeuon evoéxeTal va ETTNPEATEl TO XOPAKTNPIOTIKA TNG
OUOKEUNG.

Mnv eTTavaxpnoIPoTIOIEiTE €EAPTAPATA TTOU EVOEIKVUVTAI HOVO Yia eQATTAE Xpron. H eTavaxpnoiyoTroinen autwy Twv
€CAPTNUATWY UTTOPEI:
e (nuIEG OTNV EMQAVEIQ ] OTIG KPioIeG SIOOTATEIG, OI OTToiEG PTTOPEi va odnyhoouv oe utroBdOuion Twv
emMOOCEWV Kal TNG GUUPBATOTNTAG.
o Tpo0BéTel ToV Kivouvo dlacTaupoupevng Aoipweng kal péAuvong HETagU acBevwy, edv eTavaypnaipgoTToinbouv
Ta OTOIXEIO Miag xpriong.

H Southern Implants® dev avahaupdvel kapia €uBlvn yia €mMITTAOKEG TTOU OXETICOVTal PE ETTAVOXPNOIMOTIOINUEVA
egapthuaTa piag xprong.

Avtevodeigeig
O1 diokol opydvwv TnG Southern Implants® dev épyovTal ge ema@ni Pe Tov aoBevi Kal, wg €k ToUTou, deV IGXUOUV
OUYKEKPIPEVEG avTeVOEICEIC TTOU OXETICOVTAI E TOV AOBEVH.

QaoT1600, 10X00UV 01 avTEVOEIEEIG OAWV Twv OPAdWY GUOKEUWY TTOU XPNOIYOTTIOIOUVTAlI GTO TTAQICIO TNG GUYKEKPIPEVNG
Bepatreiag A diadikaoiag. Q¢ ek TouTou, Ba TTPETTEI VA ONUEIWVOVTAI Ol AVTEVOEIEEIC TWV CUCTAPATWV/IATPIKWY CUCKEUWY
TTOU XPNOIPOTToIoUVTal GTO TTAQICIO TNG XEIPOUPYIKAG/OEPATTEIOG PE EPPUTEUUATA KOI VO GUUBOUAEUOVTAI TO OXETIKA £yypaga.

Mpos&1doTroINoEI§ Kal TTPOPUAAEEIg
>ZHMANTIKH EIAOMOIHZH: Ol MAPOYZEX OAHIEZ AEN YINMOKA®IZTOYN THN KATAAAHAH EKIMAIAEYZH

o [1a va eaoc@alIoTel N 0OQAANG KAl ATTOTEAEOUATIKA XPAON TWV 0BOVTIKWY EJPUTEUPATWY, TWV CUCKEUWY TWV
EPYOAOTNPIAKWY £EAPTNUATWY, GUVICTATAI AVETTIQUAAKTA N TTAOPAKOAOUBNGON €10IKAG EKTTAIdEUONG. 2TNV £V Adyw
ekTTaideuon Ba TTpéTTel va TTepIAauBavovTal TTPAKTIKEG YEBODOI yia TNV aTTOKTNON ETTAPKEIAG OXETIKA PE TNV
KATAAANAN TEXVIKA, TIG EUPBIOUNXAVIKEG ATTAITACEIG TOU GUOTHUOTOG KAl TIG AKTIVOYPAQIKEG OEIOAOYNOEIS TTOU
aTTaITOUVTAl VIO TO CUYKEKPIUEVO GUOTAUA.

e H akatdAAnAn TeXVIKN PTTOpEi va 0dnyrnaoel ge ammoTuyia Tou eueuTelPaTog, PAGRN Twv velpwv/ayyeiwv Kai/f
QTTWAEIO TOU 00TOU OTAPIENG.

e H xprion TnG CUOKEUNG UE AOUUBATES ] UN AVTIOTOIXEG CUOKEUEG UTTOPET VO €XEI WG ATTOTEAEOUA KAKA aTTOd00N
r BAGBN TNG CUOKEUNG.

o Orav xeIpileoTe TIG CUOKEUEG €VOOOTOMATIKA, €ival ETTITAKTIKI) AVAYKN va ao@AAifovTal €TTOPKWS yid TNV
ATTOQUYA avappoenong, Kabwgs n avappoenon Twv TTPOIGVTWY PTTopEl va odnyroel os PéAuvon fj CWHATIKO
TPAUNATIOUO.

e H xprion un OTTOCTEIPWHEVWV QVTIKEIUEVWY PTTOPED va 0dnyrnoel o€ OEUTEPOYEVEIG AOINWEEIC TOU 10TOU H O€
METAQOPA AOINWOWY VOTWV.

e H pn mpnon Twv KAatdAAnAwv OS1adikaciwy KaBapiopoU, €TTAVATTOOTEIpWONG Kal atmmodrkeuong, OTTwG
TEPIYPAPOVTAI GTIG 0dNYieg xprong, UTTopei va odnyroel oe BAGRN TNG CUOKEUNG, OEUTEPOYEVEIG AOIUWEEIG 1
BAGBN Tou acBevoug.
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e H utmépBacn ToOu GUVICTWHEVOU OpPIBUOU XPACEWV YIa ETTAVAXPNOIUOTTOIOUNEVEG CUCKEUEG UTTOPEI VA EXEI WG
atrotéAeopa BAGPRN TNG cuokeung, deutepoyevh pdAuvaon f Kivouvo yia Tov acBevr).

e H xprnon auBAwv TpuTTGvwyv UTTOPEi va TTPoKaAEéael BAGRN oTo 00TO, BETOVTAG EVOEXOUEVWG O€ KivOUVO TNV
OOTEOEVOWHATWON.

Eivar {wTikn¢ onuaciag va TovioTei OTI TOOO oI véol OO0 Kal Ol EUTTEIPOI XPAOTEG EUQUTEUUATWY Ba TTPETTEl va
eKTTaIdEUOVTAI TTPIV ATTO TN XPAON €VOG VEOU CUCTANATOG ] TNV ATTOTTIEIPA HIAG VEASG BEPATTEUTIKNG UeBOOOU.

EmiAoyn aoBevolg Kal TTposyXEIpNTIKOG EAEyXOG

Mia oAokAnpwpévn dladikaaia eTMAOYNAS Tou aaBevoUg Kal évag OXOAAOTIKOG TTPOEYXEIPNTIKOG EAEYXOG Eival aTTapaiTnTa
yla Tnv €mtuxn Bepatreia pye epputevpara. Autr n diadikacia Ba Tpérel va TTepIAauBaver diaBouleloelg YeTagu piag
OIETTIOTNMOVIKAG OUAdag, n otroia TePIAAUBAvVEl KOAG EKTTAIOEUPEVOUG XEIPOUPYOUG, 0OOVTIATPOUS ATTOKATACTACNG KAl
TEXVIKOUG £pyacTnpiwy.

O éAeyxog Tou aoBevoug Ba TrpéTTel va TTEPIAAUBAVEI, TOUAGXIOTOV, Eva AETITOUEPEG 1OTPIKO Kal 0d0OVTIATPIKO IGTOPIKO,
KaBwg Kai oTITIKOUG Kal aKTIVOAOYIKOUG EAEYXOUG Yia TNV agloAdynon ThG TTapouciag ETTAPKWY OCTIKWY dIA0TACEWY, TNG
Béong TwWv avaTOUIKWY opdconuwy, TNG Trapouciag OUOHEVWYV CuVONKWY OUYKAEIONG Kal TnNG Katdotaong Tng
TTEPIOBOVTIKNG UyEiag Tou aaBevoug.

MNa Tnv emTUXA BepaTtreia e eu@UTENPATA, Eival CNPAVTIKO va:
1.  H eAaxioTotmoinon Tou TpauuaTtog oTov 10T Tou EEVIOTH, augavel TN SuvaTOTNTA ETTITUXOUG OOTEOEVOWUATWAONG.
2. O akpIBAg TTPOCOIOPICUOS TWV HETPHOEWY OE OXECN WE T OKTIVOYPA@IKG dedouéva, KaBwG N atToTuXio YTTOPEi
va odnyroel o€ TTITTAOKEG.
3. Na €ioTe TTPOCEKTIKOI yIa TRV aTTOQUYT] {NUIWY 0€ CWTIKEG AVOTOMIKEG OOMEG, OTTWG VEUPQ, GAEBEG KAl apTnPIEG.
O TpaupaTiIopog auTwV TWV dOUWYV PTTOPEI va 0dnNynRael o€ 0oRapEG ETTITTAOKEG, OTTWG OPOOAUIKA i VEUPIKN
BAGBN kai uTtEPBOAIKNA aigoppayia.

H €uBuvn yia TN cwoThA emmAoyr Tou acBevoug, TNV ETTAPKI] EKTTAIOEUCN KAl EUTTEIPIA OTNV TOTTOBETNON EUQUTEUUATWV
Kal TNV TTapoxH TwV KATGAANAWY TTANPO@OPIWY TTOU ATTAITOUVTAI VIO TN CUYKATABEDN PJETA OTTO EVNUEPWON AVAKEI OTOV
1aTPO. ZUVOUAOVTaG TOV EVOEAEXT EAEYXO TWYV UTTOWAPIWY UTTOWPN@IWV WG TTPOG ENOUTEUCN PE Evav 10TPO TTOU DIaBETEI
uWwnAR eTTAPKEID OTN XPAON TOU CUCTHHATOG, TO EVOEXOUEVO ETTITTAOKWY KAl CORAPWY TTAPEVEPYEIWV UTTOPEI va PEIWBEI
ONMAVTIKA.

AoBeveic upnAou Kivduvou
Mpétrel va divetal 1IB1aiTEPN TTPOCOXN KATA TN BepaTtreia aoBevwov Pe TOTTIKOUG ) CUCTNUATIKOUG TTAPAYovVTEG KIVOUVOU
TTOU UTTOPEI VA ETTNPEACOUV GPVNTIKA TNV ETTOUAWGT TWV OCTWYV KAl TWV JAAAKWY HOopiwV 1) va auéfoouv pe GAAO TPOTTO
TN ooBapdTNTA TWV TTAPEVEPYEIWV, TOV KivOUVO ETTITTAOKWY f)/Kal TNV TIBAvOTNTA ATTOTUXIAG TOU EUQUTEUNATOG. TETOIO!
TTapdayovTeg gival eETagU AAAWV:
e  KOKNA OTOUATIKI UYIEIVA
e I0TOPIKO KATTVioPOTOG/aTHiopaTog/Xpriong Katrvou
e I0TOPIKO TTEPIOBOVTIKAG VOOOU
e I0TOPIKO OKTIVOBEPATIEIOG OTO TIPOCWTTO™™
e Bpougioudg Kal SUCUEVEIG OXETEIG TWV YVEBwWV
o XpNon Xpoviwv @apudKwy TToU PTToPEi va eTTIBPadUvVouUV TNV ETTOUAWGN I VA AUEAVOUV TOV KivOUVO ETTITTAOKWY,
oupTrEpIAaPBavopévwy, evOEIKTIKA, TNG XPOviag Beparreiag pe OTEPOEIDN, TNG AVTITINKTIKAG Bepatreiag, Twv
avaoToAéwv TNF-a, Twv dIQWOPOVIKWY Kal TNG KUKAOGTTOPIVNG

** H mBavdtnTa armoTuxiag Tou euQuTeduaTos Kal GAAwv emimmAokwy auéaverar 6Tav 1a EUQUTEUUATA TOTTOBETOUVTAI OE
akKTIvOoBoANuéVO 00TO, KABWCS N akTivoBepartreia UTTopeEi va odnyrnoel € TTPOOBEUTIKI] iviwan TwV aio@opwyV ayyeiwv Kai
TWV UAAGKWY UOpiwV (TT.X. 0OTEOPABOIOVEKPWAN), UE QTTOTEAEOUQ LEIWUEVN IKavOTNTA ETTOUAWONGS. 2TOUS TTAPAYOVTEC
mou ouuBdAAouv oe autéy Tov auénuévo kivduvo trepiAaufdvovral o Xpovog TOTTOBETNONG TOU EUPUTEUNATOS OE OXéon
ME TNV akTivoBeparreia, n eyyutnta ¢ EkBeong oTnv akTivoBoAia OTo oOnueio ToU €uQUTEUUATOS Kai n 660N 1S
akTivofoAiag oro ev Adyw onueio.
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2€ TTEPITITWAON TTOU N CUCKEUN Ogv AEITOUpyEi OTTWG TTPORAETTETAI, QUTO TTPETTEI VA ava@ePOEi OTOV KATAOKEUAOTH TNG
ouokeung. Ta OTOIXEIO ETTIKOIVWVIOG PE TOV KATAOKEUAOTH QUTAG TNG OUCKEUNRG YA TNV ava@opd piag aAlayng oTig
emdOoEIg cival: sicomplaints@southernimplants.com.

AvVeTTIOUNNTEG EVEPYEIEG
Ta e€aptruata epyactnpiou NG Southern Implants® dev épxovTal o€ €TTaQr UE ToV aoBevn Kal, ETOUEVWCG, DEV IoXUOUV
OUYKEKPIPEVEG QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTAI IE TOV GCBEVA.

QoT1600, 1I0XU0UV Ol QVETTIBUUNTEG eVEPYEIEG OAWV TWV OPAdWY CUCKEUWY TTOU XPNCIKOTTOIOUVTAl WG HEPOG TNG
Ouykekpipgévng Bepatreiag A dladikaciag. Q¢ ek TOoUTOU, Oa TIPETTEI va ONUEIWVOVTAI Ol QVTEVOEIEEIS Twv
OUCTNUATWV/IOTPIKWY GUOKEUWY TTOU XPNOIWOoTToloUvTal OTO TTAQICIO TNG XEIPOUPYIKNG/BepaTTeiag e u@uTEUPATA Kal
VO OUMBOUAEUOVTAI TO OXETIKA £YYPOPA.

Mpo@uAadn: diaTAPNOCN TOU TTPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG

O1 ouokeuég OlaTiBevtal KaBapEéG aAAd OxI OTTOCTEIPWHEVEG OE€ OAKOUAGKI PE OTTOCTIWMEVO KATTAKI 1 KUWEAN HE
ATTOOTIWHEVO KaTTakl. O1 TTAnpo@opieg emarnuavong Bpiokovral 0To KATW PIGO TNG OOKOUAAG ] TNV ETTIQAVEIA TOU
KOTTAKIOU TTOU OTTOKOAAQTAL.

Ei1doTtroinon oxXeTIKAd pe cofapd TEPIOTATIKA
KdaBe coBapd TTepIoTaTIKG TTOU €XEl CUUPBEI 0€ OXEON WE T OUOKEUR TTPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUQOTH TNG
OUOKEUNG Kal aTNV apuodia apxr Tou KpAToug HEAOUG OTO OTToio BPIioKETAI O XPNOTNG A/Kal 0 agBevAG.

Ta oToIXEIO ETTIKOIVWVIAG TOU KATOOKEUAOTH TOU TTapAVTOG TEXVOAOYIKOU TTPOidVTOG yia TNV avagopd evég coapou
TTEPIOTATIKOU gival Ta €€NG: sicomplaints@southernimplants.com.

YAiké

TOTTOG UNIKOU: OpeixaAkog, Delrin (AketdAn) POM, Kpdua Xpuoou, Eutropiké KaBapd Titdvio Babuoul 2, 3 ) 4
oupewva pe Ta Tpotutta ASTM F67 kai ISO 5832-2, Kpaua Tiraviou Ti-6Al-4V (90% TiTdvio, 6%
aAoupivio, 4% Bavadio) clpewva pe Ta TTPoTuTTa ASTM F136 kai 1ISO 5832-2, ARCAP,
Avoteidwtog XdAuBag (SAE 316/303, DIN 1.4197), Ahouypivio, latpikou BaBuou PEEK, Tutmiké
PEEK, HOSTAFORM, Xpwuio-KoBdATio, ZIAIKGvn

ATToppiyn

ATTOpPIYN TNG CUOKEUNG KAl TNG CUCKEUAGTIag TNG: AKOAOUBAOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG Kal TIG TTEPIBAAAOVTIKEG
amaitoelg, AauBdvovrag umoywn Ta OIAQOPETIKA emmiTreda poAuvong. Kard tnv améppiyn XPNOIUOTTOINUEVWY
QvTIKEINEVWY, AGBETE UTTOWN aiXpnpEd Tputrdvia Kal dpyava. Mpétel va xpnoiyotroiouvtal TravToTe erapkr) MATT.

20voyn Tng Ac@dAsiag kal Twv KAivikwy Emidécewyv (SSCP)

O1wg atraiteital amd Tov Eupwtraikd Kavovioud yia ta latpikd Zuokeudouata (MDR™ EU2017/745), pia MepiAnyn
AcodAeiag kar KAivikwv Emddoewv (SSCP) eival diaBéoiun yia avdyvwon 6cov agopd TIG OEIpEG TTPOIGVTWY TNG
Southern Implants®.

H oxeTikl SSCP cival rpoofdaciun otn dielBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

>HMEIQ>H: o avwTépw BIKTUAKOG TOTTOG Ba eival dIaBEaiyog PETA TNV évapén AEIToupyiag TG eUpwTTdikAg BAaong
0edopévwy yia Ta IaTPOTEXVOAOYIKG TTpoiovTa (EUDAMED).

ATrotroinon gulovng

To mapdv Tpoidv atroTeAei pépog TNG oelpdg TTPoidvTwy TNG Southern Implants® kal TTpéTrel va XpnoiyoTrolgital yévo pe
TA OXETIKA TTPWTOTUTIA TTPOIOGVTA KOl GUPQWVA JE TIG GUCTACEIG TTOU AVOQEPOVTAI OTOUG ETTINEPOUG KATAAGYOUG
TPOoIovVTWY. O XpAOTNG autol Tou TTPOIOVTOG o@eilel va peAeTATEl TNV €6EMIEN TNG O€IpAg TTPoidvTwy Tng Southern
Implants® kai va avaAdaBel Tnv AN uBUvn yia TIC CwWOoTEG eVOEICEIC Kal TN XPrAon auToU Tou Trpoidvtog. H Southern
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Implants® dev avaAapBadvel kapia €uBuvn yia ¢nuiEC TTou oeilovTtal oe AavBaopévn XpRon. ZNUEIWoTE OTI OpPITHEVD
TpoidvTa TNG Southern Implants® evdéxeTtal va Pnv €Xouv eyKpIOEi 1] KUKAOQOPNOEI TTPOG TTWANCN O& OAEG TIG AYOPEG.

Baoiké UDI
Mpoioév Baoikog apiBuog UDI
Baoiké UDI yia Epyaotnpiakd EgapTtripaTa 6009544038799L

ZxeTikn BiBAIoypagia Kal KatdAoyol

CAT-2001 — Eyxelpidio Odnyiwv MpoobeTiKAG Kal EpyaocTnpiou

CAT-2004 - KataAoyog TrpoiovTwy eu@uteupdTwy Tri-Nex®

CAT-2005 — KatdAoyog Mpoiévtwy EpguteupdTtwy IT

CAT-2010- KatdAoyog OcoTeoevowpatwuévwy EEaptnuaTwy

CAT-2020- KatdAoyog TTpoiovTwy yia eEWTEPIKA £EAYWVIKG ENQUTEUUATA

CAT-2042 — KatdAoyog Mpoiévtwy Epgurteupdrwy Babidg Kwvikig Mopong

CAT-2043- KatdAoyog TTpoidvTwyV yIa E0WTEPIKA £EaywVIKA EuUTEUPATA

CAT-2060- KatdAoyog poidvTwy edputeupdTwv PROVATA®

CAT-2069 — Katdhoyog TrpoidvTwy yia Badid kwvikd eugutelparta INVERTA®
CAT-2070 — KatdAoyog MpoiévTwy ZuywuaTtikwy EpeuteupdaTwy

CAT-2087M — KartdAoyog Mpoidvtwv Mikpwv EpguTteupdTtwy ILZ

CAT-2088M — KardAoyog MNpoidvTwv Kai Xeipoupylko Eyxeipidio Epputeupdtwy Nazalus
CAT-2092 — KatdAoyog Mpoiévtwy Mrepuyocidwv Eppureupdtwy Babiag Kwvikrng Mop@erig
CAT-2093 — KataAoyog Mpoidviwv Epguteupdtwy Eviaiag MAateépuag (SP1)
CAT-2095 — Katahoyog Mpoidviwv Epguteupdtwy External Hex INVERTA®

CAT-2096 — KatdAoyog Mpoiévtwy Mrepuyocidwv Eppureupdtwy ESwTepikol EEaywvou

2U0uBoAa Kal TTPOoEIdOTTOINCEIG
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KaraokeuaoTth Zrpa CE larpotexvoloyikéd ATrooTEIpWE Mn Hyuepopnvi Na pnv Mnv ApiBudg Kwdikdg latpikr Egouciodotnuévog
G: Southern TTpOidV VO HE QATTOOTEIPWHE a xpriong ETTAVOXPNOINO ETTAVAOTEIPWOE KaTahdyou TTapTidag OUOKeUn QVTITTPOCWTTOG OTNV
Implants® guvTayoypaenon akTivoBoAnan vo (up-g€) ToInOei TE EupwTraikr
1 Albert Rd, [« Kovétnra
P.O Box 605
N oo @) S
i [CHIR] MR AN
+27 12 667 )
1046
Egouoiodotnuév Huepopnvia ZupBato pe ATQaAEG yia Evicio oGoTnua Evicio oGoTnua ZupBouheuTei Mpoaooxn Makpid Na pn xpnoigotoleite
og KATAOKEURG MayvnTikd MayvnTikd ATTOOTEIPWHEVOU PPAYHOU PE ATTOOTEIPWHEVO TE TIG 0dNyieg amo 1o TO TTPOIGV EGV N
QAVTITTPOOWTTOG OUVTOVIOUO TUVTOVIOHO EOWTEPIKF TIPOOTATEUTIKA U gpaypou xpriong NAIOKS Qg guoKeuaoia €xel
yia Tnv EABeTia ouokeuaoia utrooTei BAGBN

* ZuvTtayoypa@oUPEVo TEXVOAOYIKO TTpoidv: Xopnyeital pévov amd 1atpd f Katdmiv evioArg 1atpou. Mpogoxn: H Opootrovdiakr) NopoBeaia mepiopidel TRV TTWANCN TNG GUCKEUNG QUTAG HOVO
KOTOTTIV EVTOARG £€0UTIOBOTNHEVOU 1ATPOU 1} 0DOVTIOTPOU.

Me em@UAagn TTavTég vopipou Sikaiwpatog. Ta Southern Implants®, To AoyéTutro Southern Implants® kai 6Aa Ta GAAG EUTTIOPIKG GAUATA TTOU XPNOIMOTIOIOUVTAI GTO TIAPGY £yypago atroTeAolV,
€4V Sev ava@EpETal KATI GAAO 1 Sev TTPOKUTITEI AT TO TIAQICIO OE GUYKEKPIUEVN TTEPITITWON, EUTTOPIKG ofuata TG Southern Implants®. O1 e1kdveg TTPOIGVTOC OE AUTS To £yypago TTpoopifovTal
HOVO yio OKOTIOUG OTTEIKOVIONG Kal SEV QVTITIPOOWTTEUOUV aTTaPAITATA TO TTIPOIOV We akpifeia aTnv KAidaka. Eival euBivn Tou kAivikoU 10Tpol va eAéyxel Ta ocUPBoAa TTou avaypdpovTal aTn
OUOKEUOOTO TOU XPNGIPOTIOIOUPEVOU TTPOIOVTOG.
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Beskrivning

Mé&ssingskruvar

Massingsskruvarna anvands i tandlaboratoriet som ett kostnadseffektivt alternativ till den slutliga protetiska skruven.
Massingsskruven ar avsedd att lata laboratorieteknikern replikera restaureringens placering pa en laboratorieanalog
och sakerstalla passningen av den slutliga protesskruven genom restaureringens skruvatkomsthal.

Cylindrar
Plastcylindrarna levereras med guldstdd och passiva anligganden och ar avsedda att anvandas i laboratoriet for att

underhalla skruvatkomsthalet och skruvsatet (endast passiva anligganden) under uppvaxningsprocedurer for en gjutbar
restaurering.

Plasthylsor
Plasthylsorna ar avsedda att anvandas i laboratoriet som ett hjadlpmedel vid vaxning av en restaurering, under

konventionella gjutningsférfaranden.

Guldstanger
Guldstangen ar ansluten till tva implantat placerade i den framre delen for att ge stabilitet for proteser.

Retentionsklammor placeras i protesen som klammer éver guldstangen for att hjalpa till att stabilisera protesen.

Laboratorieanaloger

Laboratorieanalogerna anvands for att replikera placeringen, orienteringen och anslutningen av protesgranssnittet for
en implanterad tandanordning, namligen implantatet eller anliggningen, i en sten eller tryckt modell under
tillverkningsprocesser.

Digitala laboratorieanaloger

De digitala laboratorieanalogerna anvands som repliker av tandimplantat som ska inféras i en 3D-tryckt eller frdsad
modell fér att duplicera placeringen, orienteringen och aterstallningsplattformen for implantatet placerat i munnen under
CAD/CAM-procedurer.

Lutningsskruvar
Lutningsskruvarna anvands for att klidmma fast granssnittskomponenten i en passiv anliggning pa laboratorieanalogen

under processen att luta gjutningen pa granssnittskomponenten. Lutningsskruven uppratthaller skruvatkomsthalet och
skapar en skorsten i den resulterande restaureringen.

Stiftmatare
Stiftmatarna ar enheter som anvands for att halla skruvkanalen for en restaurering eller krona 6ppen nar du packar
porslin runt stiftet, eller ndr du vaxar upp en restaurering runt stiftet.

Poleringslock
Poleringslocken anvands for att halla en restaurering efter cementering har agt rum, sa att tandlakaren kan polera bort

eventuellt overskott av cement.

Postretentionskomponenter
Retentionstolparna anvands vid tillverkning av avtagbara proteser och 16ds in i en stang for kvarhallande av en avtagbar
overprotes.

Axelanaloger
Axelanalogerna anvands for att replikera platsen, orienteringen av en axlad anliggning och hjalpa till att ta intryck.

Titansténger
Titanstdngerna anvands for att tillverka proteser genom att ge stabilitet till proteser eftersom de ansluter flera implantat

tillsammans och ger retentionspunkter dar retentionsposter 16ds pa.
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Analoga skruvar
De analoga skruvarna anvands for att fasta de digitala laboratorieanalogerna pa plats i en 3D-tryckt eller frasad modell.

Analoga provmonteringsstéd
Try-in-anliggningarna anvands med implantat och laboratorieanaloger for att bekrafta den erforderliga orienteringen av
anliggningarna, innan man valjer 6nskat anliggning for restaureringen.

Remmar och lappverktyg

Remmarna anvands for att sakerstilla att den passiva anliggningsskruvens atkomsthaldiameter ar korrekt och att
skruvsatet ar plant. Lappverktygen anvands med den gjutbara UCLA-hexhylsan och UCLA icke-hexagade hylsan for att
forbattra passningsytan pa det gjutna anligget.

O-ringar
O-ringarna anvands som ett bearbetningshjalpmedel under laboratorieprocedurer for att sakerstalla att akryl inte
kommer in i protesens kvarhallande lock under hardning genom att tata granssnittet. O-ringen tas sedan bort och
kasseras.

Plastklammor och distanser
Plastdistanserna anvands med cementerbara anliggningar for att mojliggéra en skruvkvarhallen restaurering.
Plastklammorna ar laboratorieklammor som grénsar till ett kulanslag.

Anaplastologikomponenter
Anaplastologikomponenterna anvands i laboratoriet som ett hjalpmedel vid protetisk restaurering av anaplastologer.

Plastatkomsthéallare
Plastatkomsthallarna anvands for att underhalla skruvskorstenen och skruvatkomsthalet pa en proteskomponent under
olika tillverkningsprocesser for restaurering.

Avsedd anvandning
Southern Implants® ar avsedda att hjalpa till i laboratorieprocedurerna i samband med implantatterapi.

Indikationer fér anvédndning
Southern Implants® ar indicerade for laboratorieprocedurer i samband med funktionell och estetisk restaurering av
individer som indikeras fér implantatbehallna proteser.

Avsedd anvandare
Tandtekniker och annan lampligt utbildad och/eller erfaren medicinsk personal.

Avsedd miljo
Apparaten ar avsedda att anvandas i ett tandlaboratorium som en del av restaureringsdesign och tillverkning.

Avsedd patientpopulation
Southern Implants® ar inte avsedda att komma i kontakt med patienten och har darfor inte en avsedd patientpopulation.

Kompatibilitetsinformation

Laboratoriekomponenterna kan identifieras med specifika forkortningar i produktkoderna. Enhetsidentifierare
sammanfattas i tabell A. Tabell B sammanfattar de massingsskruvar som finns tillgangliga fér varje sédra sortiment
(motsvarande protetiska skruvar anges inom hakparenteser []) och de rekommenderade vridmomentvardena for de
sbdra skruvarna.
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Tabell A — Produktkoder for laboratoriekomponenter

Typ av implantatanslutning

Kompatibel enhet

Plastcylindrar

Delar markta ITS6-PC1 och ITS-PC1 for interna octagon (IT) kopplingscylindrar.

Delar markta ITS6-PC1Ne och ITS-PC1Ne for interna Octagon (IT) icke-kopplingsfria cylindrar.

Delar markta IT-PE-X och IT6-PE-x dar xx anger stolphdjden for interna octagon-kopplingscylindrar (IT).

Delar markta IT-PE-NE och IT6-PE-NE dar xx anger stolphdjden for interna octagon (IT) icke-kopplingsfria
cylindrar.

Delar markta PC-EL-xx och PC-NL-xx dar xx anger motsvarande plattformsdiameter for TRI-NEX kopplings-
respektive icke-kopplingscylindrar.

Delar markta PC-M-E och PC-M-NE fér interna hexkopplings- respektive icke-kopplingscylindrar.

Delar markta SB1, SB5, SBA1, SBA5, SBBB1, SBBB5, SBN1, SBN5, SSD4 for externa sexcylindrar

Plasthylsor

Delar markta ITS6-PA-P och ITS-PA-P for inre Octagon (IT) Passive Abutment med plasthylsor.

Delar markta ITS6-PA-NEP och ITS-PA-NEP for interna Octagon (IT) Passive Abutment icke-engagerande
plasthylsor.

Delar méarkta Pa-DCX-P och Pa-NDCX-P dar x anger motsvarande plattformsstorlek féor Deep Conical Passive
Abutment -ingripande respektive icke-engagerande plasthylsor.

Delar markta Pa-EI-XP och Pa-NL-XP dar x anger motsvarande plattformsstorlek fér TRI-NEX Passive Abutment
ingreppande respektive icke-engagerande plasthylsor.

Delar markta PA-3EM-SP, PA-EM-SP, PA-EM-WP, PA-EM-SP45-P och PA-EZ-P for de interna sexkantiga
passiva anliggningshylsorna i plast.

Delar markta PA-3NM-SP, PA-NM-SP, PA-NM-WP och PA-NZ-P fér de interna Hex Passive Abutment icke-
engagerande plasthylsor.

Delar markta PA-SP-P och PA-SP-PM-P for Single Platform (SP1) Passive Abutment som ansluter plasthylsor.

Delar markta PA-NSP-P for Single Platform (SP1) Passive Abutment icke-engagerande plasthylsor.

Delar markta PA-MC-48P och PMC-1 for @4.8 Compact Conical Abutment-granssnitt.

Delar markta PA-MC-60P och PMCW-1 fér @6.0 Compact Conical Abutment-granssnitt.

Delar markta SP16PH, SB16P, SBA16PH, SBBB16PH, SBN16PH, SBNV16PH, SBV16PH och SMAX9PH for
External Hex Passive Abutment engagerande plasthylsor.

Delar markta SP-17P, SB17P, SBA17P, SBBB17P, SBN17P, SBN17P, SBV-17-9 och SMAX9P fér de externa
Hex Passive Abutment icke-engagerande plasthylsor.

Delar markta SB-DBAN-1 och SB-DBN-1 for DBAN- och DBN-anliggningarna.

Delar markta SLZ for ILZ-implantat.

Delar markta SI30-SLEEVE for S130-anliggning.

Delar markta SMP-1-S féor SMP1-anliggningen.

Delar markta GC3-P, GC-30P, GCBA-P, GCBBB-P, GCBN-P, GCB-P och GCMAX-P fér External Hex Gold
Abutment plasthylsor.

Delar markta GC-DCx-P dar x anger motsvarande plattformsstorlek for Deep Conical Gold Abutment plasthylsor.

Delar markta GC-M-P och GC-Z-P fér de interna Hex Gold Abutment-plasthylsorna.

Delar markta GC-PL-45 fér TRI-NEX Gold Abutment plasthylsor.

Delar markta ITS6-GC1-P och ITS-GC1-P for Internal Octagon (IT) Gold Abutment plasthylsor.

Delar markta SB-2-6-P och SBBB-2-6-P for Compact Conical Gold Abutment plasthylsor.

Delar markta CC-L-35PC och CC-L-43PC fér TRI-NEX Chrome Cobalt cylinderplasthylsor.

Delar markta CC-PS-40 for Extern Hex Chrome Cobalt cylinder plasthylsor.

Delar markta ITS6-CC1-PC och ITS-CC1-PC for interna Octagon (IT) Chrome Cobalt cylinderplasthylsor.

Delar markta ITS6-TA och ITS-TA for TSA6/TSAF plasthylsor.

Guldstanger

Delar markta GD1 och GDC1.

Laboratorieanaloger

Delar markta LA-DCX dar x anger motsvarande plattformsstorlek for Deep Conical lab-analogerna.

Delar markta LA-L-x dar x anger motsvarande plattformsstorlek fér TRI-NEX labanalogerna.

Delar markta LA-3M, LA-M, LA-M-P45 och LA-Z for Internal Hex lab-analoger.

Delar markta LA-ILZ och LSLZ1 for ILZ-labanalogerna.

Delar markta LITS4 och LITS6 for Internal Octagon (IT) labbanaloger.

Delar markta LP12, LSN12, LS12, LSA12, LBBBS12 och LMAXO for externa Hex lab-analoger.

Delar markta LSMC1, LSMW1, LSA7 och LS7 fér Compact Conical Abutment lab analoger.
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Delar markta LaFX och LAF6-x dar x anger motsvarande stolphdjd for TSAF-labanalogerna.

Delar markta LOAB-1, LOAB-H, AO2, PP2 och BP2 for Ball/ Overdenture abutment lab analoger.

Delar markta LSDBAN4 och LSDBN-4 f6r DBAN- och DBN-anliggningslaboratoriets analoger.

Delar markta LSD4 och LSI3 for Calciteks integrerade implantatlabanaloger.

Delar markta LSI1 fér Shoulder abutment lab analoger.

Delar markta LS1 fér Standard abutment lab analoger.

Delar markta LS6BBB1 for AGBBB abutment lab analoger

Delar markta BCP1 fér CCP1-anliggningslaboratoriets analoger.

Digitala laboratorieanaloger

Delar markta LAD-DCx for dar x anger motsvarande plattformsstorlek for Deep Conical digitala labanaloger.
Delar markta LAD-DCRXx fér dar x anger motsvarande plattformsstorlek for Deep Conical digitala labanaloger och
R indikerar en reducerad Deep Conical anslutning.

Delar markta LAD-L-x for dar x anger motsvarande plattformsstorlek for TRI-NEX digitala labanaloger.

Delar markta LAD-3M, LAD-M, LAD-M-P45 och LAD-Z fér Internal Hex digitala lab-analoger.

Delar markta LAD-MC och LAD-MCW fér Compact Conical Abutment digitala labb-analoger.

Delar markta LAD-ITS6 och LAD-ITS for interna Octagon (IT) digitala labanaloger.

Delar markta LAD-IP, LAD-IBN, LAD-IB, LAD-BA och LAD-BBB for externa Hex digitala labanaloger.

Delar markta LAD-SP och LAD-SP-PM for Single Platform (SP1) implantatets digitala labanaloger.

Lutningsskruvar

Delar markta SP16LS, SB-16-S och PA-xx-LS dér xx anger motsvarande implantatintervall eller passiv anliggningsskruv.

Stiftmatare

Delar méarkta CP-H, CP-L-18, CP-L-20 och WP-GC-S3.

Poleringslock

Delar markta PPC-xx dar xx anger motsvarande implantatintervall.

Postretentionskomponenter

Delar markta CCP1 och CCP1-1.4.

Axelanaloger

Delar mérkta LT6-7/10, LT-7, LT-10 och LT-20.

Titanstanger

Delar markta MW-BAR195, BAS1, BAS1L, BAS2, BAS3 och BAS1P.

Analoga skruvar

Delar markta LAD-S.

Tryckvidd Delar markta TRY-syn-xx och TRY-syn6-xx dar xx betecknar motsvarande anliggningsvinkel inriktad pa antingen
oktagonplattan eller hérnet.

Remmar Delar markta LT18-xx dar xx betecknar bromsdiametern.

Lappverktyg Delar markta I-LTNP, I-LT6.

O-ringar Delar markta OAB-R.

Avstandsdelar och klammor
av plast

Delar méarkta PS1, PS2, PC1, PC2 och PC4.

Anaplastologikomponenter

Delar markta V3-GC-93184, V2-GC-90772 och V3-PDA-6.5/14.

Plastatkomsthallare

Delar markta PM22.

Tabell B - Moment- och kompatibilitetstabeller for s6dra massingsskruvar

Externa sexkantskruvar
Skruvtyp
1,22 Hex Slitsad Vridmoment Head Diameter
. BSH2* BSS2*
AR () [TSH2; TSHZ2] [TSS2; TSSZ2: GSS2; GSSZ2] 2,70 mm
. BSH3* BSS3*
SN (1) [TSH3; TSHZ3] [TSS3; TSSZ3: GSS3; GSSZ3] 2,40 mm
BSH16* 5 Nem
INPI (M1.6) [TSH16] - 2,40 mm
. BS-P-16*
Liten (M1.6) [TS-P-16] - 2,15 mm
Djupa koniska (DC) skruvar
Skruvtyp
1,22 Hex Vridmoment Head Diameter
BS-DC5-20*
Standardskruvar (M2) [TS-DC5-20] 2,35 mm
BS-DC4-16* 5 Nem
Standardskruvar (M1.6) [TS-DC4-16] 2,35 mm
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Standardskruvar (M1.4) [BTSS-EI)DCC:):;-11‘:1] 2,10 mm
Passiva anliggningsskruvar (M2) PA'DC5'“2DOAE_’DC(:2F_1§§|TSierad lila) 2,80 mm
Passiva anliggningsskruvar (M1.6) PA_DC4-[:D6AEjDéT$gﬁerad bla) 2,40 mm
Passiva anliggningsskruvar (M1.4) PA-DC3-[:D4AE’jDéa:\))r_1$2|Ts]erad gul) 2,20 mm
o Intern sexkant M-serie PROVATA® () Skruven
ru
viyp 1,27 Hex Vridmoment Head Diameter
Standardskruvar (M1.8) [BTSS-_ZZ__11%] 2,25 mm
Standardskruvar (M1.6) [E;‘Qé'_zz'f% 2,25 mm
" 5 Ncm
Passiva anliggningsskruvar (M1.8) [|I33AA-'\|<|/I-11§3I?I'] 2,60 mm
Passiva anliggningsskruvar (M1.6) [||33AA-'\|<|/I-11%I?I'] 2,60 mm
. Enplattformsskruvar (SP1)
ru
viyp 1,22 Hex Vridmoment Head Diameter
Standardskruvar (M1.6) [I?FSS-SS||33111%] 2,00 mm
PA-SP-16B* 5 Nem
Passiva anliggningsskruvar (M1.6) [PA-SP-16T] 2,40 mm
. Invéandiga Octagon (IT) skruvar
ru
e Torx Vridmoment Head Diameter
BSIT2*
Standardskruvar (M2) [TSIT2
GSIT2] 5Ncm 2,70 mm
Passiva anliggningsskruvar (M2) E'SS-II-'I;'- ;AA]
-~ TRI-NEX Skruvar
ru
s Unigrip Vridmoment Head Diameter
BS-L-20*
Standardskruvar (M2) [TS-L-20; TS-L-20C (belagd); 2,50 mm
GS-L-20]
BS-L-18*
Standardskruvar (M1.8) [TS-L-18; TS-L-18C (belagd); 2,50 mm
GS-L-18] 5 Ncm
Passiva anliggningsskruvar (M2) [PA-L'TZA(;I':F?;)EIB_-ZOG] 2,70mm
Passiva anliggningsskruvar (M1.8) [PA-LZAé;I'_-I;/iB,L-wG] 2,70mm

Kompakta koniska anliggningsskruvar

Skruvtyp
1,22 Hex Slitsad Vridmoment Head Diameter
N A BSH1* BSS1*
Anliggningsnivaskruvar [TSH1; GSH1] [TSS1: GSS1] 5 Ncm 2,25 mm
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*NOTERA: Massingsskruvarna ar svarta (om inte annat anges) och endast avsedda for laboratorieanvandning -
vridmomentvardena som anges i tabell B galler endast massingsskruvarna. For vridmomentvarden for motsvarande
protesskruvar, se CAT-8068 - BRUKSANVISNING: Sddra implantatprotesskruvar.

Klinisk prestation

Southern Implants® &r avsedda att hjalpa till i laboratorieprocedurerna i samband med implantatterapi. Foljaktligen
definieras den kliniska prestandan hos dessa enheter primart av behandlingens framgang. Denna prestation kan
beddmas kvantitativt genom protesdverlevnad/framgang, vilket fungerar som en viktig indikator pa deras effektivitet och
framgang i klinisk praxis.

Kliniska fordelar

Southern Implants® spelar en avgérande roll for att sakerstalla ett framgangsrikt resultat av laboratorieassocierade
protesprocedurer, aven om de inte ger en direkt klinisk fordel. De kliniska férdelarna med tillhérande behandling,
malimplantat och/eller protesutrustning bor dock bekraftas, med relevant dokumentation granskad vid behov.

Foérvaring, rengoring och sterilisering

Denna komponent levereras icke-steril och ar indicerad for engangsbruk. Om férpackningen ar skadad ska du inte
anvanda produkten och kontakta din Southern representant eller returnera till Southern Implants®. Apparaten maste
forvaras pa en torr plats vid rumstemperatur och inte utsattas for direkt solljus. Felaktig lagring kan paverka enhetens
egenskaper.

Ateranvand inte komponenter som endast &r avsedda for engangsbruk. Ateranvéndning av dessa komponenter kan:
e skador pa ytan eller kritiska dimensioner, vilket kan leda till forsamring av prestanda och kompatibilitet.
e Okar risken for infektion och kontaminering mellan patienter om engangsartiklar ateranvands.

Southern Implants® tar inget ansvar for komplikationer i samband med ateranvanda engangskomponenter.

Kontraindikationer
Southern Implants® kommer inte i kontakt med patienten och darfor galler inga specifika patientrelaterade
kontraindikationer.

Kontraindikationerna for alla enhetsgrupper som anvands som en del av den specifika behandlingen eller proceduren
galler emellertid. Darfér bor kontraindikationerna for systemen/medicintekniska produkter som anvands som en del av
implantatkirurgi/terapi noteras och relevanta dokument konsulteras.

Varningar och forsiktighetsatgarder
VIKTIGT MEDDELANDE: DESSA INSTRUKTIONER AR INTE AVSEDDA ATT ERSATTA ADEKVAT UTBILDNING
e For att sakerstdlla sdker och effektiv anvdndning av tandimplantat, ny teknik/system och
laboratorieckomponenten rekommenderas det starkt att specialiserad utbildning genomférs. Denna utbildning
bor innehalla praktiska metoder for att f& kompetens om ratt teknik, systemets biomekaniska krav och
radiografiska utvarderingar som kravs for det specifika systemet.
o Felaktig teknik kan resultera i implantatfel, skador pa nerver/karl och/eller forlust av stédben.
¢ Anvandning av enheten med inkompatibla eller icke-motsvarande enheter kan leda till dalig prestanda eller fel
pa enheten.
e Vid hantering av enheter intraoralt ar det absolut nddvandigt att de ar tillrackligt sdkrade for att forhindra
aspiration, eftersom aspiration av produkter kan leda till infektion eller fysisk skada.
e Anvandningen av icke-sterila féremal kan leda till sekundara infektioner i vavnaden eller o6verféra
infektionssjukdomar.
o Underlatenhet att folja lampliga rengérings-, atersteriliserings- och lagringsprocedurer enligt beskrivningen i
bruksanvisningen kan leda till enhetsskador, sekundara infektioner eller patientskada.
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e Overskridande av antalet rekommenderade anvandningsomraden foér ateranvandbara enheter kan leda till
enhetsskador, sekundar infektion eller patientskada.
e Anvandningen av trubbiga borrar kan orsaka skador pa benet, vilket potentiellt aventyrar osseointegrationen.

Det ar viktigt att betona att utbildning bér genomféras av bade nya och erfarna implantatanvandare innan man anvander
ett nytt system eller férsdker en ny behandlingsmetod.

Patientval och preoperativ planering

En omfattande patienturvalsprocess och noggrann preoperativ planering &r avgoérande for framgangsrik
implantatbehandling. Denna process bor innebdra samrad mellan ett tvarvetenskapligt team, inklusive valutbildade
kirurger, aterstallande tandlakare, och laboratorietekniker.

Patientscreening bor atminstone omfatta en grundlig medicinsk historia och tandhistoria samt visuella och radiologiska
inspektioner for att beddéma férekomsten av tillrdckliga bendimensioner, placeringen av anatomiska landmarken,
forekomsten av ogynnsamma ocklusala tillstdnd och patientens periodontala halsotillstand.

For framgangsrik implantatbehandling ar det viktigt att:
1. Minimera trauma pa vardvavnaden, vilket 6kar potentialen fér framgéangsrik osseointegration.
2. Identifiera matningar noggrant i férhallande till radiografiska data, eftersom underlatenhet att goéra det kan leda
till komplikationer.
3. Var vaksam for att undvika skador pa vitala anatomiska strukturer, sasom nerver, vener och artarer. Skada pa
dessa strukturer kan leda till allvarliga komplikationer, inklusive 6gonskada, nervskador och o&verdriven
blédning.

Ansvaret for korrekt patientval, adekvat utbildning och erfarenhet av implantatplacering, och tillhandahallande av lamplig
information som kravs for informerat samtycke vilar pa utovaren. Genom att kombinera noggrann screening av
potentiella implantatkandidater med en lakare som har en hdg kompetensniva i anvandningen av systemet, kan risken
for komplikationer och allvarliga biverkningar minskas avsevart.

Hogriskpatienter
Sarskild forsiktighet bor iakttas vid behandling av patienter med lokala eller systemiska riskfaktorer som kan paverka
lakning av ben och mjukvavnad negativt eller pad annat satt dka svarighetsgraden av biverkningar, risken for
komplikationer och/eller sannolikheten for implantatfel. Sadana faktorer inkluderar:
e dalig munhygien
e historia av rokning/vaping/tobaksbruk
e historia av periodontal sjukdom
¢ historia av orofacial stralbehandling**
e bruxism och ogynnsamma kakférhallanden
e anvandning av kroniska lakemedel som kan férdrdja lakning eller dka risken fér komplikationer inklusive, men
inte begransat till, kronisk steroidbehandling, antikoagulantbehandling, TNF-a-blockerare, bisfosfonat och
cyklosporin

** Risken fér implantatfel och andra komplikationer 6kar nér implantat placeras i bestralat ben, eftersom stralbehandling
kan leda till progressiv fibros i blodkédrl och mjukvédvnad (dvs. osteoradionekros), vilket resulterar i minskad
ldkningsférméga. Bidragande faktorer till denna 6kade risk inkluderar tidpunkten fér implantatplacering i férhallande till
stralterapi, nérheten av stralningsexponering till implantatstéallet och straldoseringen pa den platsen.

Om produkten inte fungerar som avsett ska den rapporteras till tillverkaren av produkten. Kontaktinformationen eller
tillverkaren av denna enhet for att rapportera en férandring i prestanda ar: sicomplaints@southernimplants.com.

Biverkningar
Southern Implants® inte i kontakt med patienten och darfor galler inga specifika patientrelaterade biverkningar.
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Biverkningarna av alla enhetsgrupper som anvands som en del av den specifika behandlingen eller proceduren galler
dock. Darfér bdr biverkningarna av systemen/medicintekniska produkter som anvands som en del av
implantatkirurgi/terapi noteras och relevanta dokument konsulteras.

Forsiktighet: uppratthalla sterilitetsprotokoll
Apparaten levereras rena men inte sterila i en skalpase eller blisterbotten med avdragbart lock. Markningsinformation
finns pa den nedre halvan av pasen eller pa ytan av det avdragbara locket.

Meddelande om allvarliga incidenter
Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren av produkten och den
behodriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Kontaktuppgifterna for tillverkaren av denna enhet for att rapportera en allvarlig incident ar féljande:
sicomplaints@southernimplants.com.

Material

Materialtyp: Massing, Delrin (Acetal) POM, guldlegering, kommersiellt ren titan grad 2, 3 eller 4 enligt ASTM
F67 och ISO 5832-2, titanlegering Ti-6Al-4V (90% titan, 6% aluminium, 4% vanadin) enligt ASTM
F136 och ISO 5832-2, ARCAP, rostfritt stal (SAE 316/303, DIN 1.4197), aluminium, medicinsk
kvalitet PEEK, standard PEEK, HOSTAFORM, krom Kobolt, Silikon

Avfallshantering

Kassering av enheten och dess forpackning: folj lokala féreskrifter och miljokrav, med hansyn till olika féroreningsnivaer.
Nar du kasserar forbrukade féremal, ta hand om vassa borrar och instrument. Tillracklig personlig skyddsutrustning
maste anvandas hela tiden.

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP)

| enlighet med den europeiska forordningen om medicintekniska produkter (MDR; EU2017/745) finns en
sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) tillgénglig for granskning med avseende pa Southern
Implants® -produktserier.

Den relevanta SSCP kan nas pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OBS: Ovanstdende webbplats kommer att finnas tillganglig vid lanseringen av den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (EUDAMED).

Ansvarsfriskrivning

Denna produkt ar en del av Southern Implants® produktsortiment och ska endast anvandas med tillhérande
originalprodukter och enligt rekommendationerna som i de enskilda produktkatalogerna. Anvandaren av denna produkt
maste studera utvecklingen av Southern Implants® produktsortimentet och ta fullt ansvar fér korrekta indikationer och
anvandning av denna produkt. Southern Implants® tar inte ansvar for skador pa grund av felaktig anvandning. Observera
att vissa Southern Implants® produkter kanske inte godkanns eller slapps for forsaljning pa alla marknader.

Basic UDI
Produkt Basic-UDI-nummer
Basic-UDI for laboratoriekomponenter 6009544038799L
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Relaterad litteratur och kataloger

CAT-2001 - Protes- och laboratorieinstruktionsmanual
CAT-2004- Tri-Nex® Implantat Produktkatalog

CAT-2005 - IT-implantat produktkatalog

CAT-2010 - Osseointegrerad fixturkatalog

CAT-2020 - Externa Heximplantat Produktkatalog

CAT-2042 - Djupa Koniska Implantat Produktkatalog

CAT-2043 - Interna Heximplantat Produktkatalog

CAT-2060— PROVATA® Implantat Produktkatalog

CAT-2069 - Djupa koniska INVERTA® Implantat Produktkatalog
CAT-2070 - Zygomatiska Implantat Produktkatalog

CAT-2087M - ILZ Mini Implantat Produktkatalog

CAT-2088M - Nazalus-Implantat Produktkatalog och Kirurgisk Manual
CAT-2092 - Djupa Koniska Pterygoid Implantat Produktkatalog
CAT-2093 - Enplattform (SP1) Implantat Produktkatalog
CAT-2095 - Extern Hex INVERTA® -implantat Produktkatalog
CAT-2096 - External Hex Pterygoid Implantat Produktkatalog

Symboler och varningar

‘ Cmg TR g ® @ [REF [LoT]|

Tillverkare: CE-markning Receptbelagd Steriliseras Icke-steril Anvandning Ateranvand Atersterilisera
Southern Implants enhet* med efter datum inte
@ bestralning (mm-aa)

1 Albert Rd, P.O
Box 605 IRENE,

1046

Auktoriserad Tillverkningsdatum Magnetisk Magnetisk Enkelt sterilt barriarsystem Enkelt sterilt
representant resonans resonanssaker med skyddande forpackning barridrsystem
for Schweiz villkorlig inuti

* Receptbelagd enhet: Endast Rx. Varning: Federal lag begransar denna enhet till forsaljning av eller pa bestéllning av en licensierad lakare eller tandlakare.

0062,
Sydafrika.
] MR O [

MD

Medicinsk
utrustning

>
AN
[ |
Hall dig

borta fran
solljus

EC |REP

Bemyndigad
representant i
Europeiska
gemenskapen

®

Anvénd inte
om
férpackningen
ar skadad

Alla rattigheter forbehallna. Southern Implants®, Southern Implants®- logotypen och alla andra varumérken som anvands i detta dokument &r, om inget annat anges eller framgar av sammanhanget
i ett visst fall, varumarken som tillhér Southern Implants®. Produktbilder i detta dokument &r endast illustrativa och representerar inte nédvandigtvis produkten exakt i skala. Det &r klinikerens

ansvar att inspektera symbolerna som visas pa férpackningen av produkten som anvands.
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Descriere

Suruburi din alama

Suruburile din alama sunt utilizate in laboratorul dentar ca o alternativa rentabila la surubul protetic final. Surubul din
alama este destinat sa permita tehnicianului de laborator sa reproduca asezarea restaurarii pe un analog de laborator
si sa asigure montarea surubului protetic final prin orificiul de acces al surubului restaurarii.

Cilindri

Cilindrii din plastic sunt livrati cu bonturi Gold si bonturi pasive si sunt destinate utilizarii in laborator pentru a mentine
orificiul de acces al surubului si a scaunului surubului (numai bonturi pasive) in timpul procedurilor de epilare a unei
restaurari turnate.

Mansoane din plastic
Mansoanele din plastic sunt destinate utilizarii in laborator ca ajutor in epilarea unei restaurari, in timpul procedurilor
conventionale de turnare.

Bare de aur
Bara de aur este conectata la doua implanturi plasate in partea anterioara pentru a asigura stabilitatea protezelor.
Clemele de retentie sunt plasate in proteza care se vor fixa peste bara de aur pentru a ajuta la stabilizarea protezei.

Analogi de laborator

Analogii de laborator sunt utilizati pentru a reproduce localizarea, orientarea si conectarea interfetei protetice a unui
dispozitiv dentar implantat, si anume implantul sau bontul, intr-o piatra sau model tiparit in timpul proceselor de
fabricatie.

Analogi de laborator digital

Analogurile digitale de laborator sunt utilizate ca replici ale implantului dentar pentru a fi inserate intr-un model tiparit
3D sau macinat pentru a duplica locatia, orientarea si platforma de restaurare a implantului plasat in gura in timpul
procedurilor CAD/CAM.

Suruburi de fixare

Suruburile de fixare sunt utilizate pentru a fixa componenta interfaciald a unui abutment pasiv pe analogul de laborator
in timpul procesului de fixare a turnarii pe componenta interfaciald. Surubul de fixare mentine orificiul de acces al
surubului si creeaza un cos de fum in restaurarea rezultata.

Manometre cu stifturi
Indicatoarele cu stifturi sunt dispozitive utilizate pentru a mentine canalul surubului unei restaurari sau coroana deschis
atunci cand impachetati portelanul in jurul stiftului sau atunci cand faceti o restaurare in jurul stiftului.

Capace de lustruit
Capacele de lustruire sunt folosite pentru a mentine o restaurare dupa ce a avut loc cimentarea, permitand medicului
stomatolog sa lustruiasca orice exces de ciment.

Componente post-retentie
Stélpii de retentie sunt utilizati in timpul fabricarii protezelor detasabile si sunt lipite intr-o bara pentru retinerea unei
supraproteze detasabile.

Analogi de umar
Analogii umarului sunt utilizati pentru a reproduce locatia, orientarea unui suport umar si pentru a ajuta la luarea
impresiilor.

Bare de titan
Barele de titan sunt utilizate pentru fabricarea protezelor, oferind stabilitate protezelor, deoarece conecteaza mai multe
implanturi impreuna si ofera puncte de retentie in care stélpii de retentie sunt lipiti.
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Suruburi analogice
Suruburile analogice sunt utilizate pentru fixarea analogilor digitali de laborator intr-un model imprimat sau frezat 3D.

Abutmente de incercare analogice
Abutmentele de incercare sunt utilizate cu implanturi si analogi de laborator pentru a confirma orientarea necesara a
bonturilor, Tnainte de selectarea bontului dorit pentru restaurare.

Remoratoare si unelte de lipire

Remoratoarele sunt utilizate pentru a se asigura ca diametrul orificiului de acces al surubului pasiv este corect si ca
scaunul surubului este plat. Instrumentele de lipire sunt utilizate cu mansonul hexagonal UCLA turnat si mansonul UCLA
nehexat pentru a imbunatati suprafata de fixare a bontului turnat.

O-lnele
Inelele O sunt utilizate ca ajutor de procesare in timpul procedurilor de laborator pentru a se asigura ca acrilicul nu intra
in capacul retentiv al protezei in timpul intaririi prin sigilarea interfetei. Inelul O este apoi indepartat si aruncat.

Cleme si distantiere din plastic
Distantierele din plastic sunt utilizate cu bonturi cimentabile pentru a permite realizarea unei restaurari retinute cu surub.
Clemele din plastic sunt cleme de laborator care interactioneaza cu un suport cu bile.

Componente de anaplastologie
Componentele de anaplastologie sunt utilizate in laborator ca ajutor in restaurarea protetica de catre anaplastologi.

Intretinatori de acces din plastic
Dispozitivele de intretinere a accesului din plastic sunt utilizate pentru a mentine cosul de fum cu surub si orificiul de
acces cu surub al unei componente protetice n timpul diferitelor procese de fabricatie de restaurare.

Utilizare preconizata
Componentele de laborator Southern Implants® destinate sa ajute la procedurile de laborator asociate terapiei cu
implant.

Indicatii pentru utilizare
Componentele Southern Implants® Lab sunt indicate pentru procedurile de laborator asociate cu restaurarea functionala
si estetica a persoanelor indicate pentru protezele retinute de implant.

Utilizatorul destinat
Tehnicieni dentari si alti profesionisti medicali instruiti si/sau experimentati corespunzator.

Mediul prevazut
Dispozitivele sunt destinate utilizarii intr-un laborator stomatologic ca parte a proiectarii si fabricarii restaurarii.

Populatia de pacienti intentionata
Componentele Southern Implants® Lab nu sunt destinate sa intre in contact cu pacientul si, prin urmare, nu au o
populatie de pacienti destinata.

Informatii privind compatibilitatea

Componentele de laborator pot fi identificate prin abrevieri specifice in codurile produsului. Identificatorii dispozitivului
sunt rezumati in tabelul A. Tabelul B rezuma suruburile de alama disponibile pentru fiecare gama sudica (suruburile
protetice corespunzétoare indicate intre paranteze patrate []) si valorile cuplului recomandate ale suruburilor sudice.
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Tabelul A — Codurile dispozitivelor componente de laborator

Tipul conexiunii
implantului

Dispozitiv compatibil

Cilindri din plastic

Piese etichetate ITS6-PC1 si ITS-PC1 pentru cilindrii cu octogon intern (IT).

Piese etichetate ITS6-PC1Ne si ITS-PC1Ne pentru cilindri cu octogon intern (IT) care nu se angajeaza.

Piese etichetate IT-PE-X si IT6-PE-x, unde xx indica indltimea stalpului pentru cilindrii de cuplare cu octogon intern (IT).

Piese etichetate IT-PE-NE si IT6-PE-NE, unde xx indica inaltimea stalpului pentru cilindrii cu octogon intern (IT)
care nu se angajeaza.

Piese etichetate PC-EL-xx si PC-NL-xx, unde xx indicd diametrul corespunzator al platformei pentru cilindrii de
cuplare TRI-NEX si, respectiv, pentru cilindrii care nu se angajeaza.

Piese etichetate PC-M-E si PC-M-NE pentru cilindrii hexagonali interni si, respectiv, fara cuplare.

Piese etichetate SB1, SB5, SBA1, SBA5, SBBB1, SBBB5, SBN1, SBN5, SSD4 pentru cilindri hexagonali externi

Mansoane din plastic

Piese etichetate ITS6-PA-P si ITS-PA-P pentru octogon intern (IT) Abutment pasiv care angajeaza mansoane din
plastic.

Piese etichetate ITS6-PA-NEP si ITS-PA-NEP pentru mansoane din plastic de abutment pasiv octogon intern (IT).

Piese etichetate Pa-DCX-P si Pa-NDCX-P unde x denota dimensiunea corespunzatoare a platformei pentru
mansoanele din plastic de prindere si, respectiv, care nu se angajeaza.

Piese etichetate PA-EI-XP si Pa-NL-XP unde x indicd dimensiunea corespunzétoare a platformei pentru
mansoanele din plastic de prindere pasiva TRI-NEX si, respectiv, care nu se angajeaza.

Piese etichetate PA-3EM-SP, PA-EM-SP, PA-EM-WP, PA-EM-SP45-P si PA-EZ-P pentru suportul pasiv
hexagonal intern care angajeazéd mansoanele din plastic.

Piese etichetate PA-3NM-SP, PA-NM-SP, PA-NM-WP si PA-NZ-P pentru mansoanele din plastic de fixare pasiva
hexagonale interne.

Piese etichetate PA-SP-P si PA-SP-PM-P pentru mansoanele din plastic cu platforma unica (SP1).

Piese etichetate PA-NSP-P pentru mansoane din plastic de fixare pasive cu platforma unica (SP1).

Piese etichetate PA-MC-48P si PMC-1 pentru interfata conica compacta @4.8.

Piese etichetate PA-MC-60P si PMCW-1 pentru interfata conicd compacta @6.0.

Piese etichetate SP16PH, SB16P, SBA16PH, SBBB16PH, SBN16PH, SBNV16PH, SBV16PH si SMAX9PH
pentru mansoanele de sprijin pasiv hexagonal extern care angajeaza mansoanele din plastic.

Piese etichetate SP-17P, SB17P, SBA17P, SBBB17P, SBN17P, SBV-17-9 si SMAX9P pentru mansoanele din
plastic neantrenante hexagonale externe.

Piese etichetate SB-DBAN-1 si SB-DBN-1 pentru bonturile DBAN si DBN.

Piese etichetate SLZ pentru implanturi ILZ.

Piese etichetate SI30-SLEEVE pentru abutment SI30.

Piese etichetate SMP-1-S pentru bontul SMP1.

Piese etichetate GC3-P, GC-30P, GCBA-P, GCBBB-P, GCBN-P, GCB-P si GCMAX-P pentru mansoanele
exterioare hexagonale de aur din plastic.

Piese etichetate GC-DCx-P unde x indica dimensiunea corespunzatoare a platformei pentru mansoanele din
plastic Deep Conical Gold Abutment.

Piese etichetate GC-M-P si GC-Z-P pentru mansoanele din plastic hexagonal intern Gold Abutment.

Piese etichetate GC-PL-45 pentru mansoanele din plastic TRI-NEX Gold Abutment.

Piese etichetate ITS6-GC1-P si ITS-GC1-P pentru mansoanele din plastic octogon intern (IT) Gold Abutment.

Piese etichetate SB-2-6-P si SBBB-2-6-P pentru mansoanele din plastic Compact Conical Gold Abutment.

Piese etichetate CC-L-35PC si CC-L-43PC pentru mansoane din plastic cilindru TRI-NEX Chrome Cobalt.

Piese etichetate CC-PS-40 pentru mansoane din plastic pentru cilindru hexagonal cromat cobalt extern.

Piese etichetate ITS6-CC1-PC si ITS-CC1-PC pentru mansoane din plastic cilindru octogon intern (IT) Chrome
Cobalt.

Piese etichetate ITS6-TA si ITS-TA pentru mansoane din plastic TSAG/TSAF.

Bare de aur

Piese etichetate GD1 si GDC1.

Analogi de laborator

Piese etichetate LA-DCX unde x denota dimensiunea corespunzatoare a platformei pentru analogii de laborator
Deep Conical.

Piese etichetate LA-L-x unde x denota dimensiunea corespunzatoare a platformei pentru analogii de laborator
TRI-NEX.

Piese etichetate LA-3M, LA-M, LA-M-P45 si LA-Z pentru analogii laboratorului intern Hex.

Piese etichetate LA-ILZ si LSLZ1 pentru analogii de laborator ILZ.
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Piese etichetate LITS4 si LITS6 pentru analogii de laborator Internal Octagon (IT).

Piese etichetate LP12, LSN12, LS12, LSA12, LBBBS12 si LMAX9 pentru analogii externi de laborator Hex.

Piese etichetate LSMC1, LSMW1, LSA7 si LS7 pentru analogii laboratorului Compact Conical Abutment.

Piese etichetate LaFX si LAF6-x unde x denota inéltimea corespunzatoare a stalpului pentru analogii laboratorului
TSAF.

Piese etichetate LOAB-1, LOAB-H, AO2, PP2 si BP2 pentru analogii laboratorului de abutment Ball/Overdenture.

Piese etichetate LSDBAN4 si LSDBN-4 pentru analogii laboratorului de abutment DBAN si DBN.

Piese etichetate LSD4 si LSI3 pentru analogii laboratorului de implant integral Calcitek.

Piese etichetate LSI1 pentru analogii laboratorului de abutment pentru umar.

Piese etichetate LS1 pentru analogii standard de laborator de abutment.

Piese etichetate LS6BBB1 pentru analogii laboratorului de abutment AGBBB

Piese etichetate BCP1 pentru analogii laboratorului de abutment CCP1.

Analogi de laborator digital

Piese etichetate LAD-DCx pentru unde x denota dimensiunea corespunzatoare a platformei pentru analogii de
laborator digital Deep Conical.

Piese etichetate LAD-DCRXx pentru unde x denota dimensiunea corespunzatoare a platformei pentru analogii de
laborator digital Deep Conical si R indica o conexiune Deep Conical redusa.

Piese etichetate LAD-L-x pentru unde x denota dimensiunea corespunzatoare a platformei pentru analogii de
laborator digital TRI-NEX.

Piese etichetate LAD-3M, LAD-M, LAD-M-P45 si LAD-Z pentru analogii de laborator digital Hex intern.

Piese etichetate LAD-MC si LAD-MCW pentru analogii digitale de laborator Compact Conical Abutment.

Piese etichetate LAD-ITS6 si LAD-ITS pentru analogii de laborator digital Octagon intern (IT).

Piese etichetate LAD-IP, LAD-IBN, LAD-IB, LAD-BA si LAD-BBB pentru analogii externi de laborator digital Hex.

Piese etichetate LAD-SP si LAD-SP-PM pentru analogii digitale de laborator cu implant cu platforma unica (SP1).

Suruburi de fixare

Piese etichetate SP16LS, SB-16-S si PA-xx-LS unde xx indica intervalul corespunzator al implantului sau surubul
de abutment pasiv.

Manometre cu stifturi

Piese etichetate CP-H, CP-L-18, CP-L-20 si WP-GC-S3.

Capace de lustruit

Parti etichetate PPC-xx unde xx indica intervalul corespunzator al implantului.

Componente post-retentie

Parti etichetate CCP1 si CCP1-1.4.

Analogi de umar

Piese etichetate LT6-7/10, LT-7, LT-10 si LT-20.

Bare de titan

Piese etichetate MW-BAR195, BAS1, BAS1L, BAS2, BAS3 si BAS1P.

Suruburi analogice

Piese etichetate LAD-S.

Abutamente de incercare

Partile etichetate TRY-syn-xx si TRY-syn6-xx unde xx denotad unghiul de abutment corespunzator aliniat fie la
octogon plat, fie la colt.

Reamere

Piese etichetate LT18-xx unde xx indica diametrul remorcherului.

Instrumente de lipire

Piese etichetate I-LTNP, I-LT6.

O-Inele

Piese etichetate OAB-R.

Distantiere si cleme din
plastic

Piese etichetate PS1, PS2, PC1, PC2 si PC4.

Componente de
anaplastologie

Piese etichetate V3-GC-93184, V2-GC-90772 si V3-PDA-6.5/14.

Intretinatori de acces din
plastic

Piese etichetate PM22.

Tabelul B - Tabele de cuplu si compatibilitate pentru suruburile din alamé sudica

Tipul Suruburi hexagonale externe
surubului 1.22 Hex Cu fante Cuplu Diametrul capului
. BSH2* BSS2*
SEEl A () [TSH2: TSHZ2] [TSS2; TSSZ2; GSS2; GSSZ2] 2,70 mm
. BSH3* BSS3*
SEEl® (1) [TSH3; TSHZ3] [TSS3; TSSZ3; GSS3; GSSZ3] 2,40 mm
BSH16* 5 Nem
INPI (M1.6) TSH16] - 2,40 mm
. BS-P-16*
Mic (M1.6) [TS-P-16] - 2,15 mm
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Tipul surubului

Suruburi conice adanci (DC)

[PA-L-18; PA-L-18G]

1.22 Hex Cuplu Diametrul capului
. BS-DC5-20*
Suruburi standard (M2) [TS-DC5-20] 2,35 mm
. BS-DC4-16*
Suruburi standard (M1.6) [TS-DC4-16] 2,35 mm
. BS-DC3-14*
Suruburi standard (M1.4) [TS-DC3-14] 2,10 mm
L . PA-DC5-20B * (violet anodizat) 5 Nem
Suruburi de fixare pasive (M2) [PA-DC5-20T] 2,80 mm
PA-DC4-16B * (albastru
Suruburi de fixare pasive (M1.6) anodizat) 2,40 mm
[PA-DC4-16T]
. ] . PA-DC3-14B * (galben anodizat)
Suruburi de fixare pasive (M1.4) [PA-DC3-14T] 2,20 mm
Suruburi Hex intern (M-series and PROVATA®)
Tipul surubului
1.27 Hex Cuplu Diametrul capului
. BS-zZ-18*
Suruburi standard (M1.8) [TS-Z-18] 2,25 mm
. BS-Z-16*
Suruburi standard (M1.6) [TS-Z-16] 2,25 mm
PA-M-18B* 5 Nem
Suruburi de fixare pasive (M1.8) [PA-M-18T] 2,60 mm
. ) . PA-M-16B*
Suruburi de fixare pasive (M1.6) [PA-M-16T] 2,60 mm
Suruburi cu platforma unica (SP1)
Tipul surubului
1.22 Hex Cuplu Diametrul capului
) BS-SP-16*
Suruburi standard (M1.6) [TS-SP-16] 2,00 mm
PA-SP-16B* 5 Nem
Suruburi de fixare pasive (M1.6) [PA-SP-16T] 2,40 mm
Suruburi interne cu octogon (IT)
Tipul surubului
Torx Cuplu Diametrul capului
BSIT2*
Suruburi standard (M2) [TSIT2
GSIT2] 5 Ncm 2,70 mm
) ) . BS-IT-PA*
Suruburi de fixare pasive (M2) [TS-IT-PA]
Suruburi TRI-NEX
Tipul surubului
Unigrip Cuplu Diametrul capului
BS-L-20*
Suruburi standard (M2) [TS-L-20; TS-L-20C (acoperit); 2,50 mm
GS-L-20]
BS-L-18*
Suruburi standard (M1.8) [TS-L-18; TS-L-18C (acoperit); 2,50 mm
GS-L-18] 5Ncm
. ) . PA-L-20B*
Suruburi de fixare pasive (M2) [PA-L-20; PA-L-20G] 2,70mm
Suruburi de fixare pasive (M1.8) PA-L-188 2,70mm
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Suruburi conice compacte

Tipul surubului
1.22 Hex Cu fante Cuplu Diametrul capului
Suruburi de nivel de BSH1* BSS1* 5 Nem 295 mm
ancorare [TSH1; GSH1] [TSS1; GSS1] ’

*NOTA: Suruburile din alama sunt innegrite (cu exceptia cazului in care se indica altfel) si sunt destinate numai utilizarii
in laborator - valorile cuplului indicate in tabelul B se aplicd numai suruburilor din alama. Pentru valorile cuplului
suruburilor protetice corespunzatoare, consultati CAT-8068 - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Suruburi protetice
Southern Implants.

Performanta clinica

Componentele de laborator Southern Implants® destinate sa ajute la procedurile de laborator asociate terapiei cu
implant. in consecinta, performanta clinica a acestor dispozitive este definita in primul rand de succesul tratamentului.
Aceasta performanta poate fi evaluata cantitativ prin supravietuirea/succesul protetic, care serveste ca un indicator
important al eficacitatii si succesului lor in practica clinica.

Beneficii clinice

Componentele laboratorului Southern Implants® un rol crucial in asigurarea rezultatului cu succes al procedurilor
protetice asociate laboratorului, desi nu oferd un beneficiu clinic direct. Cu toate acestea, beneficiile clinice ale
tratamentului asociat, ale implantului tinta si/sau ale dispozitivului (dispozitivelor) protetice trebuie recunoscute, cu
documentatia relevanté revizuita dupa caz.

Depozitare, curatare si sterilizare

Aceasta componenta este furnizata nesterila si este indicata pentru o singura utilizare. Daca ambalajul este deteriorat,
nu utilizati produsul si contactati reprezentantul dvs. Southern sau reveniti la Southern Implants®. Dispozitivele trebuie
depozitate intr-un loc uscat la temperatura camerei si nu sunt expuse la lumina directa a soarelui. Stocarea incorecta
poate influenta caracteristicile dispozitivului.

Nu reutilizati componentele indicate numai pentru o singura utilizare. Reutilizarea acestor componente poate:
o deteriorarea suprafetei sau a dimensiunilor critice, care pot duce la degradarea performantei si a compatibilitatii.
e adauga riscul de infectie si contaminare intre pacienti daca articolele de unica folosinta sunt reutilizate.

Southern Implants® nu isi asuma nicio responsabilitate pentru complicatiile asociate componentelor de unica folosinta
reutilizate.

Contraindicatii
Componentele Southern Implants® Lab nu intra in contact cu pacientul si, prin urmare, nu se aplica contraindicatii
specifice legate de pacient.

Cu toate acestea, se aplica contraindicatiile tuturor grupurilor de dispozitive utilizate ca parte a tratamentului sau
procedurii specifice. Prin urmare, trebuie notate contraindicatiile sistemelor/dispozitivelor medicale utilizate ca parte a
chirurgiei/terapiei implantului si consultate documentele relevante.

Avertismente si precautii
NOTA IMPORTANTA: ACESTE INSTRUCTIUNI NU SUNT DESTINATE CA UN SUBSTITUT PENTRU O PREGATIRE
ADECVATA
e Pentru a asigura utilizarea sigura si eficientda a implanturilor dentare, a noilor tehnologii/sisteme si a
dispozitivelor Lab Component, se recomanda insistent efectuarea unei instruiri specializate. Aceasta instruire
ar trebui sa includa metode practice pentru a dobandi competente cu privire la tehnica adecvata, cerintele
biomecanice ale sistemului si evaluarile radiografice necesare pentru sistemul specific.
e Tehnica necorespunzatoare poate duce la esecul implantului, deteriorarea nervilor/vaselor si/sau pierderea
osului de sustinere.
e Utilizarea dispozitivului cu dispozitive incompatibile sau necorespunzatoare poate duce la performanta slaba
sau la defectarea dispozitivului.
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e La manipularea dispozitivelor intraorale, este imperativ ca acestea sa fie securizate in mod adecvat pentru a
preveni aspiratia, deoarece aspiratia produselor poate duce la infectii sau vatamairi fizice.

e Utilizarea articolelor nesterile poate duce la infectii secundare ale tesutului sau la transferul bolilor infectioase.

¢ Nerespectarea procedurilor adecvate de curatare, re-sterilizare si depozitare, asa cum sunt prezentate in
Instructiunile de utilizare, poate duce la deteriorarea dispozitivului, infectii secundare sau vatamarea pacientului.

e Depasirea numarului de utilizari recomandate pentru dispozitivele reutilizabile poate duce la deteriorarea
dispozitivului, infectie secundara sau vatamarea pacientului.

e Utilizarea burghielor contondente poate provoca deteriorarea osului, compromitand potential osseointegrarea.

Este crucial s& subliniem faptul ca instruirea ar trebui séa fie efectuata atat de utilizatorii noi, cat si de cei experimentati
de implanturi inainte de a utiliza un nou sistem sau de a incerca o noua metoda de tratament.

Selectia pacientului si planificarea preoperatorie

Un proces cuprinzator de selectie a pacientului si planificarea preoperatorie meticuloasa sunt esentiale pentru un
tratament de succes al implantului. Acest proces ar trebui sa implice consultarea unei echipe multidisciplinare, inclusiv
chirurgi bine pregatiti, stomatologi restauratori si tehnicieni de laborator.

Screeningul pacientului trebuie sa includa, cel putin, un istoric medical si dentar amanuntit, precum si inspectii vizuale
si radiologice pentru a evalua prezenta dimensiunilor osoase adecvate, pozitionarea reperelor anatomice, prezenta unor
afectiuni ocluzale nefavorabile si starea de sanéatate parodontala a pacientului.

Pentru un tratament de succes al implantului, este important sa:
1. Minimizati traumele tesutului gazda, crescand astfel potentialul de osseointegrare reusita.
2. ldentificati cu exactitate masuratorile in raport cu datele radiografice, deoarece nerespectarea acestui lucru
poate duce la complicatii.
3. Fiti vigilenti in evitarea deteriorarii structurilor anatomice vitale, cum ar fi nervii, venele si arterele. Leziunea
acestor structuri poate duce la complicatii grave, inclusiv leziuni oculare, leziuni ale nervilor si sangerari
excesive.

Responsabilitatea pentru selectarea adecvata a pacientului, instruirea adecvata si experienta in plasarea implantului si
furnizarea informatiilor adecvate necesare pentru consimtamantul informat revine practicianului. Prin combinarea
screeningului amanuntit al candidatilor potentiali la implant cu un medic care poseda un nivel ridicat de competenta in
utilizarea sistemului, potentialul de complicatii si efecte secundare severe poate fi redus semnificativ.

Pacienti cu risc ridicat
Trebuie acordata o atentie deosebita atunci cand se trateaza pacienti cu factori de risc locali sau sistemici care pot
afecta negativ vindecarea oaselor si a tesuturilor moi sau pot creste in alt mod severitatea efectelor secundare, riscul
de complicatii si/sau probabilitatea esecului implantului. Astfel de factori includ:

e igiena orala slaba

e istoric de fumat/vap/consum de tutun

o istoricul bolii parodontale

e istoricul radioterapiei orofaciale**

e bruxism si relatii nefavorabile ale maxilarului

e utilizarea medicamentelor cronice care pot intérzia vindecarea sau pot creste riscul de complicatii, inclusiv, dar

fara a se limita la, terapia cronica cu steroizi, terapia anticoagulanta, blocantii TNF-a, bifosfonatul si ciclosporina

** Potentialul de esec al implantului si alte complicatii creste atunci cand implanturile sunt plasate in osul iradiat,
deoarece radioterapia poate duce la fibroza progresivd a vaselor de sénge si a tesuturilor moi (adica
osteoradionecrozd), ducand la diminuarea capacitatii de vindecare. Factorii care contribuie la acest risc crescut includ
momentul plasérii implantului in raport cu radioterapia, apropierea expunerii la radiatii de locul implantului si doza de
radiatii la acel loc.
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Tn cazul in care dispozitivul nu functioneaza conform destinatiei, acesta trebuie raportat producatorului dispozitivului.
Informatiile de contact sau producatorul acestui dispozitiv pentru a raporta o modificare a performantei sunt:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efecte secundare
Componentele Southern Implants® Lab nu intrad in contact cu pacientul si, prin urmare, nu se aplica efecte secundare
specifice legate de pacient.

Cu toate acestea, se aplica efectele secundare ale tuturor grupurilor de dispozitive utilizate ca parte a tratamentului sau
procedurii specifice. Prin urmare, trebuie notate efectele secundare ale sistemelor/dispozitivelor medicale utilizate ca
parte a chirurgiei/terapiei implantului si consultate documentele relevante.

Precautie: mentinerea protocolului de sterilitate
Dispozitivele sunt furnizate curate, dar nu sterile intr-o punga de coaja sau o baza de blister cu capac decojit. Informatiile
de etichetare sunt situate pe jumatatea inferioara a pungii sau pe suprafata capacului decojit.

Aviz cu privire la incidente grave
Orice incident grav care a avut loc n legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului dispozitivului si autoritatii
competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Informatiile de contact pentru producatorul acestui dispozitiv pentru a raporta un incident grav sunt urmatoarele:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiale

Tipul materialului: ~ Alama, Delrin (Acetal) POM, aliaj de aur, titan pur comercial clasa 2, 3 sau 4 conform ASTM F67
si ISO 5832-2, aliaj de titan Ti-6Al-4V (90% titan, 6% aluminiu, 4% vanadiu) conform ASTM F136
si ISO 5832-2, ARCAP, otel inoxidabil (SAE 316/303, DIN 1.4197), aluminiu, PEEK de calitate
medicala, standard PEEK, HOSTAFORM, crom Cobalt, silicon

Eliminare

Eliminarea dispozitivului si a ambalajului acestuia: respectati reglementarile locale si cerintele de mediu, luand in
considerare diferitele niveluri de contaminare. Cand aruncati obiectele uzate, aveti grija de burghie si instrumente
ascutite. Trebuie utilizate in permanenta suficiente EIP.

Rezumatul sigurantei si performantei clinice (SSCP)
in conformitate cu Regulamentul european privind dispozitivele medicale (MDR; EU2017/745), un rezumat al sigurantei
si performantei clinice (SSCP) este disponibil pentru consultare cu privire la gamele de produse Southern Implants®:

SSCP relevant poate fi accesat la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NOTA: site-ul web de mai sus va fi disponibil la lansarea bazei de date europene privind dispozitivele medicale
(EUDAMED).

Declinarea raspunderii

Acest produs face parte din gama de produse Southern Implants® si trebuie utilizat numai cu produsele originale
asociate si conform recomandarilor ca in cataloagele individuale de produse. Utilizatorul acestui produs trebuie sa
studieze dezvoltarea gamei de produse Southern Implants® si sa-si asume intreaga responsabilitate pentru indicatiile
si utilizarea corectd a acestui produs. Southern Implants® nu isi asuma raspunderea pentru daunele cauzate de
utilizarea incorecta. Va rugam sa retineti ca este posibil ca unele produse Southern Implants® sa nu fie autorizate sau
lansate spre vanzare pe toate pietele.
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UDI de baza

Produs

Numarul UDI de baza
6009544038799L

UDI de baza pentru componente de laborator

Literatura si cataloage conexe

CAT-2001 - Manual de instructiuni protetice si de laborator

CAT-2004 — Catalog produse pentru implanturi Tri-Nex®

CAT-2005 - Catalog de produse pentru implanturi IT

CAT-2010 - Catalogul corpurilor de iluminat Osseointegrate

CAT-2020 - Catalog de produse pentru implanturi hexagonale externe

CAT-2042 - Catalog de produse pentru implanturi conice profunde

CAT-2043 - Catalog de produse pentru implanturi hexagonale interne

CAT-2060 — Catalog produse implanturi PROVATA®

CAT-2069 - Catalog de produse pentru implanturi conice adanci INVERTA®
CAT-2070 - Catalog de produse pentru implanturi zigomatice

CAT-2087M - Catalog de produse pentru mini implanturi ILZ

CAT-2088M - Catalog de produse pentru implanturi Nazalus si manual chirurgical
CAT-2092 - Catalog de produse pentru implanturi pterygoide conice profunde
CAT-2093 - Catalog de produse pentru implanturi cu platforma unica (SP1)
CAT-2095 - Catalog de produse pentru implanturi hexagonale externe INVERTA®
CAT-2096 - Catalog de produse pentru implanturi hexagonale pterygoide externe

Simboluri si avertismente

STERILE]
‘ C€ SEED ﬁ @ [REF [LOT| [MD
2797
Producétor: Marca CE Dispozitiv cu Sterilizat prin Nesteril Utilizare dupa Nu reutilizati Nu Numarul de Codul lotului Dispozitiv
Southern Implants® prescriptie iradiere data (mm-yy) resterilizati catalog medical
1 Albert Rd, Casuta medicala*
postala 605 IRENE,
0062,
ol 427 12667 Q e
el: —_—
et [oilre) AN UL Z
_~
u
Reprezentant Data Rezonanta Rezonanta Sistem unic de bariera steril cu Sistem unic Consultati Atentie Pastrati
autorizat fabricatiei magnetica magnetica ambalaj de protectie n interior de bariera instructiunile departe de
pentru Elvetia conditionata sigura sterila de utilizare lumina

soarelui

* Dispozitiv de prescriptie: Numai Rx. Atentie: Legea federala restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de cétre sau la ordinul unui medic sau dentist autorizat.

EC |REP

Reprezentant
autorizat in
Comunitatea
Europeanad

®

Nu utilizati
daca ambalajul
este deteriorat

Toate drepturile rezervate. Southern Implants ©, logotipul Southern Implants © si toate celelalte marci comerciale utilizate in acest document sunt, daca nimic altceva nu este mentionat sau este
evident din context intr-un anumit caz, marci comerciale ale Southern Implants ©. Imaginile produselor din acest document au doar scop ilustrativ si nu reprezinta neaparat produsul cu exactitate

la scara. Este responsabilitatea clinicianului sa inspecteze simbolurile care apar pe ambalajul produsului utilizat.
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Aciklama

Pirin¢ Vidalar

Piring vidalar, dis laboratuvarinda nihai protez vidasi yerine maliyet agisindan daha uygun bir alternatif olarak kullanilir.
Piring vida, laboratuvar teknisyeninin restorasyonun yerlesimini bir laboratuvar analoguna kopyalamasina ve nihai
protez vidasinin, restorasyonun vida erisim deligine diizgun bir sekilde oturdugundan emin olmasina olanak tanir.

Silindirler

Plastik silindirler, Altin abutmentler ve Pasif abutmentler ile birlikte temin edilir ve laboratuvarda, dokim yapilabilir bir
restorasyonun mumlama iglemi sirasinda vida erisim deliginin ve vida oturma alaninin (yalnizca pasif abutmentler igin)
korunmasi amaciyla kullanilir.

Plastik Kiliflar
Plastik kiliflar, geleneksel dokiim proseddrleri sirasinda bir restorasyon mumlama islemine yardimci olmak amaciyla
laboratuvarda kullanilmak tzere tasarlanmigtir.

Altin Cubuklar

Altin gubuk, protezlerin stabilitesini saglamak amaciyla 6n kisma yerlestirilen iki implanta baglanir. Retansiyon Klipsleri,
protez Uzerine yerlegtirilir ve altin cubugun Uzerine takilarak protezin stabilitesini artirmaya yardimci olur.

Laboratuvar Analoglari
Laboratuvar analoglari, implant veya abutment gibi implanti yapilan bir dental cihazin protez arayizinin konumunu,
yonunl ve baglantisini tas veya baskili model Uizerinde kopyalamak igin kullanilir.

Dijital Laboratuvar Analoglari

Dijital laboratuvar analoglari, CAD/CAM proseddrleri sirasinda agza yerlestirilen implantin konumunu, yénini ve
restoratif platformunu gogaltmak amaciyla 3D baskili veya frezelenmis bir modele yerlestirilen dental implant replikalari
olarak kullanilir.

Sabitleme Vidalari

Sabitleme vidalari, dokiimiin araylz bilesenine yapistiriimasi sirasinda pasif abutmentin araytiz bilesenini laboratuvar
analoguna sabitlemek amaciyla kullanilir. Sabitleme vidasi, vida erigsim deligini korur ve ortaya ¢ikan restorasyonda bir
baca olusturur.

Pin Olgerler
Pin Olgerler, pin etrafinda porselen paketleme islemi veya pin etrafinda restorasyon mumlama islemi yaparken
restorasyon veya tacin vida kanalini agik tutmak i¢in kullanilan cihazlardir.

Parlatma Kapaklari
Parlatma kapaklari, ¢cimentolama islemi tamamlandiktan sonra restorasyonu yerinde tutmak icin kullanilir ve dis
hekimine fazla ¢cimentoyu parlatma imkani verir.

Post Retansiyon Bilesenleri
Post retansiyon bilesenleri, ¢ikarilabilir protezlerin yapimi sirasinda kullanilir ve gikarilabilir Ust protezin retansiyonu igin
bir bara lehimlenir.

Omuz Analoglari
Omuz analoglari, omuzlu abutmentin konumunu ve yonini kopyalamak igin kullanilir ve izlenim alma sirecine yardimci
olur.

Titanyum Cubuklar
Titanyum cubuklar, protezlerin stabilite saglayarak yapimi amaciyla kullanilir; birden fazla implanti birbirine baglar ve
post retansiyon bilesenlerinin lehimlendigi retansiyon noktalari olusturur.
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Analog Vidalar
Analog vidalar, dijital laboratuvar analoglarinin 3D baskili veya frezelenmis bir model i¢cinde sabitlenmesini saglamak
icin kullanilir.

Analog Deneme Abutmentleri
Deneme abutmentleri, implantlar ve laboratuvar analoglari ile birlikte kullanilir ve restorasyon igin istenilen abutment
secgilmeden 6nce abutmentlerin gereken yénde oldugunu onaylamak igin kullanihr.

Reamer ve Laplama Araclari

Reamer'lar, pasif abutment vida erisim deligi ¢gapinin dogru oldugunu ve vida oturma alaninin diiz oldugundan emin
olmak igin kullanilir. Laplama araglari, dékiim abutmentin uyumlu ylzeyini iyilestirmek i¢in dokilebilir UCLA altigen kilif
ve UCLA altigen olmayan kilif ile birlikte kullanilr.

O-Halkalari
O-halkalari, laboratuvar islemleri sirasinda kirleme yaparken arayiizi muahirleyerek akrilik maddenin protez kapagina
girmesini engellemek i¢in yardimci bir islem olarak kullanilir. O-halkasi gikarilir ve atilir.

Plastik Klipsler ve Ayraclar
Plastik ayraglar, vidali bir restorasyon yapilabilmesi igin gimentolanabilir abutmentlerle birlikte kullanilir. Plastik klipsler,
bilyeli abutmentler ile arayiiz olusturan laboratuvar klipsleridir.

Anaplastoloji Bilesenleri
Anaplastoloji bilesenleri, anaplastoloji uzmanlari tarafindan laboratuvarda protez restorasyonu igin yardimci olarak
kullanilir.

Plastik Erisim Koruyuculari
Plastik erisim koruyuculari, farkh restorasyon tretim sirecleri sirasinda bir protez bileseninin vida bacasini ve vida erisim
deligini korumak igin kullanihr.

Kullanim amaci
Southern Implants® Bilesenleri, implant tedavisiyle iligkili laboratuvar prosediirlerinde yardimci olarak kullanima
yoneliktir.

Kullanim endikasyonlari
Southern Implants® Bilesenleri, implant tutuculu protezler igin endikasyonu bulunan bireylerin fonksiyonel ve estetik
restorasyonuna yonelik laboratuvar proseduirleri icin endikedir.

Hedef kullanici
Dis Teknisyenleri ve uygun sekilde egitim almis ve/veya deneyimli diger tibbi profesyoneller.

Hedeflenen ortam
Cihazlar, restorasyon tasarimi ve Uretimi siirecinin bir parcasi olarak dis laboratuvarlarinda kullanima yoneliktir.

Hedeflenen hasta popiilasyonu
Southern Implants® Bilesenleri, hasta ile dogrudan temasa yonelik degildir; bu nedenle hedef hasta poplilasyonu s6z
konusu degildir.

Uyumluluk bilgileri

Laboratuvar Bilesenleri, Grin kodlarindaki spesifik kisaltmalarla tanimlanabilir. Cihaz tanimlayicilari Tablo A'da
Ozetlenmistir. Tablo B'de ise, her Southern serisi icin mevcut olan piring vidalar (kdseli parantezler [ ] igcinde belirtilen
karsilik gelen protez vidalari) ve Southern vidalarinin énerilen tork degerleri 6zetlenmektedir.
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Tablo A — Laboratuvar Bilegeni aygit kodlari

implant baglant: tipi

Uyumlu cihaz

Plastik Silindirler

internal Oktagon (IT) kilitlenen silindirler igin ITS6-PC1 ve ITS-PC1 etiketli pargalar

internal Oktagon (IT) kilitenmeyen silindirler icin ITS6-PC1ne ve ITS-PC1ne etiketli parcalar

IT-PE-x ve IT6-PE-x etiketli pargalar; burada xx, internal Oktagon (IT) kilitlenen silindirler igin post yiiksekligini
gosterir.

IT-PE-NE ve IT6-PE-NE etiketli parcalar; burada xx Internal Oktagon (IT) kilitlenmeyen silindirler igin post
yuksekligini gosterir.

PC-EL-xx ve PC-NL-xx etiketli parcalar; burada xx sirasiyla TRI-NEX kilitlenen ve kilittenmeyen silindirlerinin ilgili
platform gapini gosterir.

internal Heks kilitlenen ve kilitlenmeyen silindirler igin sirasiyla PC-M-E ve PC-M-NE etiketli parcalar.

Eksternal Heks silindirler icin SB1, SB5, SBA1, SBA5, SBBB1, SBBB5, SBN1, SBN5, SSD4 etiketli parcalar

Plastik Kiliflar

internal Oktagon (IT) Pasif Abutment kilitlenen plastik kiliflari igin ITS6-PA-P ve ITS-PA-P etiketli parcalar

internal Oktagon (IT) Pasif Abutment kilittenmeyen plastik kiliflari icin ITS6-PA-NEP ve ITS-PA-NEP etiketli
pargalar.

PA-DCx-P ve PA-NDCx-P etiketli parcalar; burada x, Derin Konik Pasif Abutment kilitlenen ve kilittenmeyen plastik
kiliflar icin ilgili platform boyutunu gésterir.

PA-EL-xP ve PA-NL-xP etiketli parcalar; burada x, TRI-NEX Pasif Abutment kilittenen ve kilittenmeyen plastik
kiliflar icin ilgili platform boyutunu gésterir.

internal Heks Pasif Abutment kilitlenen plastik kiliflar igcin PA-3EM-SP, PA-EM-SP, PA-EM-WP, PA-EM-SP45-P
ve PA-EZ-P etiketli pargalar.

internal Heks Pasif Abutment kilitlenmeyen plastik kiliflar icin PA-3NM-SP, PA-NM-SP, PA-NM-WP ve PA-NZ-P
etiketli pargalar.

Tek Platform (SP1) Pasif Abutment kilitlenen plastik kiliflar icin PA-SP-P ve PA-SP-PM-P etiketli parcalar.

Tek Platform (SP1) Pasif Abutment kilitlenmeyen plastik kiliflar icin PA-NSP-P etiketli pargalar.

4.8 Kompakt Konik Abutment Arayuzi icin PA-MC-48P ve PMC-1 etiketli pargalar.

6.0 Kompakt Konik Abutment Arayuzu igcin PA-MC-60P ve PMCW-1 etiketli parcalar.

Eksternal Heks Pasif Abutment kilittenenen plastik kiliflar icin SP16PH, SB16P, SBA16PH, SBBB16PH,
SBN16PH, SBNV16PH, SBV16PH ve SMAX9PH etiketli pargalar.

Eksternal Heks Pasif Abutment kilittenmeyen plastik kiliflar igcin SP-17P, SB17P, SBA17P, SBBB17P, SBN17P,
SBV-17-9 ve SMAXO9P etiketli pargalar.

DBAN ve DBN abutmentleri icin SB-DBAN-1 ve SB-DBN-1 etiketli parcalar.

ILZ implantlar igin SLZ etiketli pargalar.

SI130 abutmenti igin SI30-SLEEVE etiketli parcalar.

SMP1 abutmenti icin SMP-1-S etiketli pargalar.

Eksternal Heks Altin Abutment plastik kiliflari igcin GC3-P, GC-30P, GCBA-P, GCBBB-P, GCBN-P, GCB-P ve
GCMAX-P etiketli pargalar.

GC-DCx-P etiketli pargalar; burada x Derin Konik Altin Abutment plastik kiliflari igin ilgili platform boyutunu gésterir.

internal Heks Altin Abutment plastik kiliflari igin GC-M-P ve GC-Z-P etiketli parcalar.

TRI-NEX Altin Abutment plastik kiliflari igin GC-PL-45 etiketli parcalar.

internal Oktagon (IT) Altin Abutment plastik kiliflari igin ITS6-GC1-P ve ITS-GC1-P etiketli parcalar.

Kompakt Konik Altin Abutment plastik kiliflari igin SB-2-6-P ve SBBB-2-6-P etiketli parcalar.

TRI-NEX Krom Kobalt silindir plastik kiliflar icin CC-L-35PC ve CC-L-43PC etiketli pargalar.

Eksternal Heks Krom Kobalt silindir plastik kiliflari igcin CC-PS-40 etiketli pargalar.

internal Oktagon (IT) Krom Kobalt silindir plastik kiliflari icin ITS6-CC1-PC ve ITS-CC1-PC etiketli pargalar.

TSAG6/ TSAF plastik kiliflar igin ITS6-TA ve ITS-TA etiketli pargalar.

Altin Gubuklar

GD1 ve GDC1 etiketli pargalar.

Laboratuvar Analoglari

LA-DCx etiketli pargalar; burada x, Derin Konik laboratuvar analoglari igin ilgili platform boyutunu gosterir.

LA-L-x etiketli pargalar; burada x, TRI-NEX laboratuvar analoglari igin ilgili platform boyutunu gésterir.

LA-3M, LA-M, LA-M-P45 ve LA-Z etiketli pargalar; burada x, internal Heks laboratuvar analoglarti igin ilgili platform
boyutunu gosterir.

ILZ laboratuvar analoglari icin LA-ILZ ve LSLZ1 etiketli pargalar.

internal Oktagon (IT) laboratuvar analoglari icin LITS4 ve LITS6 etiketli parcalar.
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Eksternal Heks laboratuvar analoglari igin LP12, LSN12, LS12, LSA12, LBBBS12 ve LMAXO etiketli parcalar.

Kompakt Konik Abutment laboratuvar analoglari icin LSMC1, LSMW1, LSA7 ve LS7 etiketli parcalar.

LAFx ve LAF6-x etiketli pargalar; burada x, TSAF laboratuvar analoglari icin ilgili post yuksekligini gésterir.

Bilyeli/Ust protez abutment laboratuvar analoglari igin LOAB-1, LOAB-H, AO2, PP2 ve BP2 etiketli parcalar.

DBAN ve DBN abutment laboratuvar analoglari icin LSDBAN4 ve LSDBN-4 etiketli parcalar.

Calcitek bittnlesik implant laboratuvar analoglari icin LSD4 ve LSI3 etiketli pargalar.

Omuz abutmenti laboratuvar analoglari igin LSI1 etiketli pargalar.

Standart abutment laboratuvar analoglar i¢in LS1 etiketli pargalar.

A6BBB abutmenti laboratuvar analoglari icin LS6BBB1 etiketli pargalar.

CCP1 abutmenti laboratuvar analoglari icin BCP1 etiketli parcalar.

Dijital Laboratuvar
Analoglar

LAD-DCx etiketli pargalar; burada x, Derin Konik dijital laboratuvar analoglart igin ilgili platform boyutunu gdsterir.
LAD-DCRXx etiketli parcalar; burada x, Derin Konik dijital laboratuvar analoglari icin ilgili platform boyutunu ve R
ise azalmis Derin Konik baglantiy1 gosterir.

LAD-L-x etiketli parcalar; burada x, TRI-NEX dijital laboratuvar analoglari icin ilgili platform boyutunu gosterir.

internal Heks dijital laboratuvar analoglari igin LAD-3M, LAD-M, LAD-M-P45 ve LAD-Z etiketli pargalar

Kompak Konik Abutment dijital laboratuvar analoglari igin LAD-MC ve LAD-MCW etiketli pargalar.

internal Oktagon (IT) dijital laboratuvar analoglari icin LAD-ITS6 ve LAD-ITS etiketli pargalar.

Eksternal Heks dijital laboratuvar analoglari igin LAD-IP, LAD-IBN, LAD-IB, LAD-BA ve LAD-BBB etiketli parcalar.

Tek Platform (SP1) implant dijital laboratuvar analoglari igin LAD-SP ve LAD-SP-PM etiketli pargalar.

Sabitleme Vidalari

SP16LS, SB-16-S ve PA-xx-LS etiketli pargalar; burada xx, ilgili implant araligini veya pasif abutment vidasini
gOsterir.

Pin Olgerler

CP-H, CP-L-18, CP-L-20 ve WP-GC-S3 etiketli pargalar.

Parlatma Kapaklari

PPC-xx etiketli pargalar; burada xx ilgili implant araligini gésterir.

Post Retansiyon Bilesenleri

CCP1 ve CCP1-1.4 etiketli pargalar.

Omuz Analoglari

LT6-7/10, LT-7, LT-10 ve LT-20 etiketli pargalar.

Titanyum Cubuklar

MW-BAR195, BAS1, BAS1L, BAS2, BAS3 ve BAS1P etiketli parcalar.

Analog Vidalar

LAD-S etiketli parcalar.

Deneme Abutmentleri

TRY-SYN-xx ve TRY-SYNG6-xx etiketli parcalar; burada xx, ya oktagon diiz ylizeyine ya da kdsesine hizalanmis
ilgili abutment angulasyonunu gésterir.

Reamer'lar

LT18-xx etiketli parcalar; burada xx, reamer capini gosterir.

Laplama Araglari

I-LTNP, I-LT6 etiketli parcalar.

O-Halkalari

OAB-R etiketli parcalar.

Plastik Ayraclar ve Klipsler

PS1, PS2, PC1, PC2 ve PC4 etiketli parcalar.

Anaplastoloji Bilesenleri

V3-GC-93184, V2-GC-90772 ve V3-PDA-6.5/14 etiketli pargalar.

Plastik Erigsim Koruyucular

PM22 etiketli pargalar.

Tablo B — Southern Piring Vidalari igin Tork ve Uyumluluk Tablolari

Eksternal Heks Vidalar
Vida Tipi
1.22 Heks Yivli Tork Bas Capi
B BSH2* BSS2*
ASEIA) [TSH2; TSHZ2] [TSS2; TSSZ2; GSS2: GSSZ2] 2.70 mm
B BSH3* BSS3*
SEDEN2) [TSH3; TSHZ3] [TSS3; TSSZ3: GSS3; GSSZ3] 240 mm
BSH16* 5 Nem
INPI (M1.6) TSH16] ; 2.40 mm
. BS-P-16*
Piccolo (M1.6) [TS-P-16] - 2.15mm
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Derin Konik (DC) Vidalar

Vida Tipi
1.22 Heks Tork Bas Capi
. BS-DC5-20*
Standart Vidalar (M2) [TS-DC5-20] 2.35 mm
) BS-DC4-16*
Standart Vidalar (M1.6) [TS-DCA4-16] 2.35 mm
) BS-DC3-14*
Standart Vidalar (M1.4) [TS-DC3-14] 2.10 mm
PA-DC5-20B* (anod ) 5 Nem
. - - -20B* (anodize mor
Pasif Abutment Vidalar (M2) [PA-DC5-20T] 2.80 mm
. ) PA-DC4-16B* (anodize mavi)
Pasif Abutment Vidalar (M1.6) [PA-DC4-16T] 2.40 mm
. ) PA-DC3-14B* (anodize sari)
Pasif Abutment Vidalar (M1.4) [PA-DC3-14T] 2.20 mm
Internal Heks (M-Serisi ve PROVATA®) Vidalar
Vida Tipi
1.27 Heks Tork Bas Capi
) BS-Z-18*
Standart Vidalar (M1.8) [TS-Z-18] 2.25 mm
) BS-Z-16*
Standart Vidalar (M1.6) [TS-Z-16] 2.25 mm
PA-M-18B* 5 Nem
Pasif Abutment Vidalar (M1.8) [PA-M-18T] 2.60 mm
. ) PA-M-16B*
Pasif Abutment Vidalar (M1.6) [PA-M-16T] 2.60 mm
Tek Platform (SP1) Vidalar
Vida Tipi
1.22 Heks Tork Bas Capi
) BS-SP-16*
Standart Vidalar (M1.6) [TS-SP-16] 2.00 mm
PA-SP-16B* 5 Nem
Pasif Abutment Vidalar (M1.6) [PA-SP-16T] 2.40 mm
internal Oktagon (IT) Vidalar
Vida Tipi
Torks Tork Bas Gapi
BSIT2*
Standart Vidalar (M2) [TSIT2
GSIT2] 5 Ncm 2.70 mm
. ) BS-IT-PA*
Pasif Abutment Vidalar (M2) [TS-IT-PA]
TRI-NEX Vidalar
Vida Tipi
Unigrip Tork Bas Capi
BS-L-20*
Standart Vidalar (M2) [TS-L-20; TS-L-20C (kaplamali); 2.50 mm
GS-L-20]
BS-L-18*
Standart Vidalar (M1.8) [TS-L-18; TS-L-18C (kaplamali); 2.50 mm
GS-L-18] 5 Ncm
. - PA-L-20B*
Pasif Abutment Vidalar (M2) [PA-L-20; PA-L-20G] 2.70 mm
. : PA-L-18B*
Pasif Abutment Vidalar (M1.8) [PA-L-18; PA-L-18G] 2.70 mm
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Kompakt Konik Abutment Vidalar
Vida Tipi
1.22 Heks Yivli Tork Bas Capi
R BSH1* BSS1*
Abutment Seviyesi Vidalari [TSH1: GSHA] [TSS1: GSS1] 5 Ncm 2.25 mm

*NOT: Piring vidalar siyahlastiniimistir (aksi belirtiimedikce) ve yalnizca Laboratuvarda Kullanima yéneliktir — Tablo B'de
belirtilen tork degerleri yalnizca piring vidalar igin gegerlidir. ilgili protez vidalarinin tork degerleri igcin CAT-8068 —
KULLANIM TALIMATLARI: Southern implantlar Protez Vidalari bélimiine bakin.

Klinik performans

Southern Implants® Bilesenleri, implant tedavisiyle iligkili laboratuvar prosediirlerinde yardimci olarak kullanima
yoneliktir. Sonug olarak, bu cihazlarin klinik performansi 6ncelikle tedavinin basarisiyla tanimlanir. Bu performans
protezin kalicihdi/basarisiyla kantitatif olarak degerlendirilebili; bu degerlendirme, bunlarin verimliligi ve Kklinik
uygulamadaki basarinin dnemli bir gdstergesi olarak kullanilir.

Klinik faydalar

Southern Implants® Bilesenleri, laboratuvarla ilgili protez igslemlerinin basarili sekilde tamamlanmasinda 6énemli bir rol
oynar; ancak dogrudan bir klinik fayda saglamaz. Bununla birlikte, iligkili tedavinin, hedef implantin ve/veya protez
cihazlarinin klinik faydalari dikkate alinmali ve gerekirse ilgili dokiimantasyon goézden gegirilmelidir.

Saklama, temizlik ve sterilizasyon

Bu bilesen steril degildir ve tek kullanimliktir. Ambalajin zarar gémesi halinde Urunl kullanmayin ve Southern temsilciniz
ile iletisim kurun veya Uriini Southern Implants®a iade edin. Cihazlar oda sicakhdinda kuru bir yerde saklanmali ve
dogrudan giines 1sigina maruz kalmamalidir. Uriiniin hatali sekilde saklanmasi cihazin ézelliklerini olumsuz yénde
etkileyebilir.

Yalnizca tek kullanimlik oldugu belirtilen bilesenleri tekrar kullanmayin. Bu bilesenlerde yeniden kullanim:
e ylzey veya kritik boyutlarin zarar gérmesine, bu durum da performans dusustne ve uyumlulugun azalmasina
yol agar.
o tek kullanimlik pargalarin tekrar kullaniimasi halinde ¢apraz hasta enfeksiyonu ve kontaminasyon riskini artirir.

Southern Implants®, tek kullanimlik bilesenlerin tekrar kullanimiyla iligkili sorunlar konusunda sorumluluk kabul
etmemektedir.

Kontraendikasyonlar
Southern Implants® Bilesenleri hasta ile dogrudan temas etmez; bu nedenle hastaya 6zel herhangi bir kontrendikasyon
s6z konusu degildir.

Ancak, belirli bir tedavi veya prosedirin bir pargasi olarak kullanilan tim cihaz gruplarinin kontrendikasyonlari
gecerlidir. Bu nedenle, implant cerrahisi/tedavisinde kullanilan sistemlerin/tibbi cihazlarin kontrendikasyonlarina dikkat
edilmeli ve ilgili belgeler incelenmelidir.

Uyarilar ve 6nlemler
ONEMLI NOT: BU TALIMATLAR YETERLI EGITIMIN YERINI TUTMAZ
e Dental implantlarin, yeni teknolojiler/sistemlerin ve Laboratuvar Bileseni cihazlarin giivenli ve etkin kullanimi igin
6zel bir egitim alinmasi dnemle tavsiye edilmektedir. Bu egitimin uygun teknik, sistemin biyomekanik
gereklilikleri ve spesifik sistem i¢in gerekli radyografik degerlendirmeler konusunda yetkinlik kazanmak igin
uygulamali yéntemleri icermesi gerekir.
e Hatal teknik implantin basarisizligina, sinirlerin/damarlarin tahribatina ve/veya destekleyen kemigin kaybina
yol acabilir.
e Cihazin uyumsuz veya uygun olmayan cihazlarla birlikte kullaniimasi arizalanmasina veya dusuk performans
g6stermesine neden olabilir.
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e Cihazlar agiz icinde kullanilirken aspirasyonu énlemek igin yeterince sabitlenmeleri zorunludur, ¢link{ Grinlerin
aspirasyonu enfeksiyona veya fiziksel yaralanmaya neden olabilir.

e Steril olmayan malzemelerin kullanimi, dokuda sekonder enfeksiyonlara veya enfeksiy6z hastaliklarin
transferine neden olabilir.

e Kullanma Talimatlarinda belirtilen uygun temizleme, yeniden sterilizasyon ve saklama prosedurlerine riayet
edilmemesi cihazin hasara ugramasina, sekonder enfeksiyona veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

e Yeniden kullanilabilir cihazlar igin 6nerilen kullanim sayisinin asilmasi cihazda hasara, sekonder enfeksiyona
veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

o Kint frezlerin kullanimi kemik tahribatina neden olarak osseointegrasyonu tehlikeye atabilir.

Yeni bir sistem kullanmadan veya yeni bir tedavi ydontemini denemeden énce yeni ve deneyimli implant kullanicilarinin
egitim almasi gerekliliginin vurgulanmasi énemlidir.

Hasta Segimi ve Operasyon Oncesi Planlama

Basarili implant tedavisi igin kapsamli bir hasta seg¢imi slreci ve titiz bir operasyon 6ncesi planlama kritik 6neme sahiptir.
Bu surec iyi egitimli cerrahlar, restoratif dis hekimleri ve laboratuvar teknisyenlerinden olusan multidisipliner bir ekip
arasinda danismayi igcermelidir.

Hasta taramasi, en azindan su unsurlari kapsamahdir: tibbi ve dental dykinin detayl degerlendirmesi, goérsel ve
radyolojik muayeneler yoluyla yeterli kemik boyutlarinin varhiginin degerlendiriimesi, anatomik yapilarin konumlarinin
analizi, olumsuz oklizal kosullarin varliginin belirlenmesi ve hastanin periodontal saglik durumunun incelenmesi.

Basarili implant tedavisi igin sunlar 6nem tasimaktadir:
1. Konak dokudaki travmanin en aza indiriimesi ve bdylece basarili osseointegrasyon potansiyelini artiriimasi.
2. Radyografik verilerle ilgili dlgimleri dogru belirlemek; bu adimda yapilacak hatalar komplikasyonlara yol acabilir.
3. Sinir, damar ve arter gibi hayati dnem tasiyan anatomik yapilarin farkinda olunmasi ve tahrip olmalarinin
onlenmesi. Bu yapilarin zarar gérmesi, gérme kaybi, sinir hasari ve asiri kanama gibi ciddi komplikasyonlara
neden olabilir.

Uygun hasta segimi, implant yerlestirme konusunda yeterli egitim ve tecriibeye sahip olma ve bilgilendirilmis onam igin
gerekli bilgilerin sunulmasina iliskin sorumluluk hekime aittir. Potansiyel implant adaylarinin titiz bir sekilde taranmasi
ve sistemi kullanma konusunda yuksek bir yetkinlige sahip bir hekimin sirece dahil olmasiyla, komplikasyon ve ciddi
yan etkiler olasiligi 6nemli él¢ctide azaltilabilir.

Yiiksek Riskli Hastalar
Kemik ve yumusak doku iyilesmesini olumsuz etkileyebilecek veya yan etkilerin siddetini, komplikasyon riskini ve/veya
implant basarisizlik ihtimalini artirabilecek lokal veya sistemik risk faktorlerine sahip hastalar tedavi edilirken dikkat
edilmesi gerekir. S6z konusu faktorlere sunlar dahildir:

e oral hijyenin yetersiz olmasi

e sigara ve ttn drtnleri kullanim éykusu

e periodontal hastalik éykusU

e Orofasiyal radyoterapi dykusu**

e Bruksizm ve olumsuz ¢ene iligkileri

e buradakilerle sinirh olmaksizin kronik steroid tedavisi, anti-koagtlan tedavisi, TNF-a blokerleri, bifosfonat ve

siklosporin dahil iyilesmeyi geciktirebilecek veya komplikasyon riskini artirabilecek kronik ila¢ kullanimi

** Radyoterapi damarlarda ve yumugak dokuda progresif fibrozise yol agarak iyilesme kapasitesinin diismesine neden
olabileceginden (yani osteoradyonekroz), implantlar 1sinlanmis kemige yerlestirildiginde implant basarisizligi ve diger
komplikasyonlar ihtimali artar. Bu artan riske katkida bulunan faktérler, implant yerlestirme zamanlamasinin radyasyon
tedavisi ile iliskisi, radyasyonun implant bélgesine yakinhgi ve bu bélgedeki radyasyon dozu gibi unsurlari igerir.
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Cihazin amaclandidi gibi galismamasi halinde, bu durum cihazin Ureticisine bildiriimelidir. Bir performans degisikliginin
bildirilecegdi, bu cihazin Ureticisinin iletisim bilgileri agagdidaki gibidir: sicomplaints@southernimplants.com.

Yan etkiler
Southern Implants® Bilesenleri, hasta ile dogrudan temas etmez; bu nedenle hastaya 6zel herhangi bir yan etki s6z
konusu degildir.

Ancak, belirli bir tedavi veya prosediriin bir pargasi olarak kullanilan tim cihaz gruplarinin yan etkileri gecerlidir. Bu
nedenle, implant cerrahisi/tedavisinde kullanilan sistemlerin/tibbi cihazlarin yan etkilerine dikkat edilmeli ve ilgili belgeler
incelenmelidir.

Onlem: steriliteyi koruma protokolii
Cihazlar temiz ancak steril olmayan bir soyma posetinde veya arkasi soyulabilir kapakli blister tabanda tedarik edilir.
Etiket bilgileri posetin alt yarisinda veya arkasi soyulabilir kapagin ylzeyinde yer almaktadir.

Ciddi kazalarla ilgili bildirim
Cihazla iligkili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, cihazin Ureticisine ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu lUye devletteki yetkili makama bildiriimelidir.

Ciddi bir olayin bildirilecegi, bu cihazin Ureticisinin iletisim bilgileri asadidaki gibidir:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materyaller

Materyal tipi: Piring, Delrin (Asetal) POM, Altin Alasim, ASTM F67 ve ISO 5832-2'yve goére Ticari Saflikta
Titanyum Grade 2, 3 veya 4, ASTM F136 ve ISO 5832-2'ye gore Titanyum Alasim Ti-6Al-4V (%90
titanyum, %6 aliiminyum, %4 vanadyum), ARCAP, Paslanmaz Celik (SAE 316/ 303, DIN 1.4197),
Aliminyum, Tibbi Kullanima Uygun PEEK, Standart PEEK, HOSTAFORM, Krom Kobalt, Silikon

imha

Cihazin ve ambalajinin imhasi: farkli kontaminasyon seviyelerini dikkate alarak, yerel yonetmeliklere ve ¢evresel
gerekliliklere uyun. Kullanilmis maddeleri imha ederken, sivri frezlere ve aletlere dikkat edin. Her zaman yeterli kigisel
koruyucu ekipman (KKE) kullaniimalidir.

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)
Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR; EU2017/745) uyarinca, Southern Implants® Uriin serileri ile ilgili olarak bir
incelenmek lizere Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) mevcuttur.

ilgili SSCP’ye https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinden eriilebilir.

NOT: yukaridaki internet sitesi Avrupa Tibbi Cihaz Veri Tabani'nin (EUDAMED) faaliyete gecmesiyle birlikte kullanima
acllacaktir.

Sorumluluk reddi

Bu Urin Southern Implants® driin yelpazesinin bir pargasidir ve sadece ilgili orijinal Griinlerle ve her bir Griiniin
katalogunda yer alan tavsiyelere gore kullaniimalidir. Bu Grtnin kullanicisi Southern Implants® (riin yelpazesinin
gelisimini incelemeli ve bu urinun dogru endikasyonlari ve kullanimi igin tim sorumlulugu ustlenmelidir. Southern
Implants®, hatali kullanima bagh hasara iligkin sorumluluk kabul etmez. Bazi Southern Implants® Griinlerinin tim
pazarlarda onaylanamayacagini veya piyasaya surilmeyebilecegini unutmayin.

Temel UDI
Uriin Temel UDI Numarasi
Laboratuvar Bilesenlerine iliskin Temel UDI 6009544038799L
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KULLANMA TALIMATI: Southern Implants® Laboratuvar Bilesenleri

ilgili literatiir ve kataloglar

CAT-2001 — Protez ve Laboratuvar Talimatlari Kilavuzu
CAT-2004— Tri-Nex® implantlar Uriin Katalogu

CAT-2005 — IT implantlar Uriin Katalogu

CAT-2010 — Osseointegre Fiksturler Katalogu

CAT-2020 — Eksternal Heks implantlar Uriin Katalogu

CAT-2042 — Derin Konik implantlar Uriin Katalogu

CAT-2043 — internal Heks implantlar Uriin Katalogu

CAT-2060— PROVATA® implantlar Uriin Katalogu

CAT-2069 - Derin Konik INVERTA® implantlar Uriin Katalogu
CAT-2070 — Zigomatik implantlar Uriin Katalogu

CAT-2087M — ILZ Mini implantlar Uriin Katalogu

CAT-2088M — Nazalus implantlar Uriin Katalogu ve Cerrahi Kilavuz
CAT-2092 — Derin Konik Pterigoid implantlar Uriin Katalogu
CAT-2093 — Tek Platform (SP1) implantlar Uriin Katalogu
CAT-2095 — Eksternal Heks INVERTA® implantlar Uriin Katalogu
CAT-2096 — Eksternal Heks Pterigoid implantlar Uriin Katalogu

Semboller ve uyarilar

W =L 2QoEmE

Uretici: Southern CE igareti Regeteli Isinlama Steril degil Son kullanma Tekrar
Implants® cihaz* kullanilarak tarihi (aa-yy) kullanmayin
1 Albert Rd, P.O sterilize
Box 605 IRENE, edilmigtir
0062,
Giiney Afrika.
Tel: +27 12 667
&I MR
Yetkili Isvigre Uretim tarihi Manyetik Manyetik Koruyucu ambalaji iginde olan
Temsilcisi Rezonans Rezonans tekli steril bariyer sistemi
kosullu glivenli

* Regeteli cihaz: Regeteli. Dikkat: Federal Yasa, bu cihazin satisini lisansh bir doktor veya dis hekimi tarafindan veya bu kisilerin siparisi Uizerine yapilacak sekilde kisitlamaktadir.
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Toplulugu'ndaki
Yetkili Temsilci
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Ambalaj
hasarliysa
kullanmayin

Her hakki saklidir. Southern Implants®, Southern Implants® logosu ve bu belgede kullanilan diger tiim ticari markalar, baska bir sey belirtimedigi veya belirli bir durumda baglamdan agikca
anlagiimadig! takdirde, Southern Implants®in ticari markalaridir. Bu belgedeki Griin resimleri yalnizca gésterim amaglidir ve Griinii dogru lgekte temsil etmeyebilir. Kullanilan driiniin ambalaji

izerinde yer alan sembolleri incelemek klinisyenin sorumlulugundadir.

CAT-8073-03 (05-2025) CO-1731

96



