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Description

Dental implantation drilling template guide sleeves

A small tubular device intended to be inserted within the guide holes of a dental implantation drilling template (a
device used to guide drilling in the jawbone during dental implant placement/fixation) to guide the drill and / or implant
into position. Dental implantation drilling template guide sleeves are packaged in a peel pouch. These devices are
supplied non-sterile and for single use only.

Dental implant internal thread shaping tools

A cylindrical rod with a spiralled cutting distal end, similar to a drill bit or a screw, intended to be used to shape and
rectify the internal thread of a dental implant that has been implanted into bone. It is made of metal and is designed to
be attached to a manual screwdriver. These devices are supplied non-sterile and for single use only.

Dental implant extractor

A manually-operated, dental device used to retrieve a dental implant from the oral cavity, typically due to damage
(e.g., a broken collar) or malfunction of the dental implant. It is made of toughened, high-grade steel and has a
cylindrical design with a coarse, left-handed flute. The flute has a steep pitch that spirals up the tapered working end
and there is a hexagonal head at the proximal end that fits a torque wrench socket. The device is inserted into the
implant which is to be removed and turned anticlockwise (counter clockwise). The anticlockwise torque exerted makes
this device grip into the implant, which is then unscrewed as the device continues to turn anti-clockwise. This device
are supplied sterile and for single use only.

Abutment retrieval tools

A screwdriver driven dental device used to retrieve a dental abutment, typically one with a short abutment post (e.g., a
passive abutment) and conical connection (e.g., Single Platform SP1 connection), from a dental implant after
prolonged loading when it is found that the abutment is jammed into the implant’'s connection. It is made of Titanium
alloy (ASTM F136) and has a screw design with an elongated nib section intended to bottom out in the implant thread
pilot hole and lift the abutment out of the implant without damaging the internal thread or connection of the implant.
The abutment retrieval tool has external thread that corresponds with internal thread either manufactured into the
abutment’s screw access hole or tapped by the user. The device is inserted into the abutment and rotated clockwise
until the seal between the abutment and implant’s conical connection is broken and the abutment is dislodged and
may be removed from the implant. These devices are supplied non-sterile and for single use only.

Intended use

The General Use Instruments are intended to aid in the treatment of partially or fully edentulous patients eligible for
placement of one or more dental implants as a means of fixing a permanent or removable single crown, partial or full-
arch dental prosthesis in the upper or lower jaw.

Indications for use

The General Use Instruments are indicated for use in the treatment of partial or full edentulousness, congenital tooth
loss, or failing/problematic natural dentition, when a patient is dissatisfied with existing removable dentures, or as part
of the revision/replacement of previous dental restorations.

Intended user
The intended user for this system includes Maxillofacial Surgeons, General Dentists, Orthodontists, Periodontist,
Prosthodontists and other appropriately trained and experienced implant users.

Intended environment
This device is intended to be used in a clinical environment such as an operating theatre or a dentist consultation
room.

Intended patient population

The intended patient population for dental implant therapy includes partially or fully edentulous patients eligible or,
otherwise, not contraindicated for implant placement that require prosthetic restoration or revision of existing
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restorations in the upper or lower jaw; where the planned restorations are to be fixed and comprise of single teeth,
partial or full bridges.

Compatibility information
Southern Implants’ implants should be restored with Southern Implants’ components. In the Southern Implants’

General Use Instruments range there are 4 product types.

Table A - Compatible

General Use Instrument type Product Code Description Sstteartl:tsy
1-GS-2513-L6 Guided surgery pin sleeve @2.80 outer diameter, @1.30 inner diameter, length 6mm Non-sterile
|-GS-3020-L4 Guided surgery sleeve @3.30 outer diameter, @2.0 inner diameter, length 4mm Non-sterile
1-GS-3020-L6 Guided surgery sleeve @3.30 outer diameter, @2.0 inner diameter, length 6mm Non-sterile
1-GS-5142-L4 Guided surgery sleeve @5.40 outer diameter, @4.15 inner diameter, length 4mm Non-sterile
1-GS-5142-L9 Guided surgery sleeve @5.40 outer diameter, @4.15 inner diameter, length 9mm Non-sterile
1-GS-6252-L4 Guided surgery sleeve @6.50 outer diameter, @5.15 inner diameter, length 4mm Non-sterile
-GS-6252-L9 Guided surgery sleeve @6.50 outer diameter, @5.15 inner diameter, length 9mm Non-sterile

Dental implantation drilling |-GSC-5142-L4 Guided surgery C-type sleeve @5.40 outer diameter, @4.20 inner diameter, length 4mm Non-sterile
template guide sleeves 1-GSC-5142-L9 Guided surgery C-type sleeve @5.40 outer diameter, @4.20 inner diameter, length 9mm Non-sterile
-GSC-6252-L4 Guided surgery C-type sleeve @6.50 outer diameter, @5.20 inner diameter, length 4mm Non-sterile
1-GSC-6252-L9 Guided surgery C-type sleeve @6.50 outer diameter, @5.20 inner diameter, length 9mm Non-sterile
1-GSZ-4128-L8 I(i:;idsz’]unrqgery sleeve for zygomatic implants @4.40 outer diameter, @2.80 inner diameter, Non-sterile
1-GS-4542-CS Guided surgery sleeve for CEREC @4.75 outer diameter, @4.15 inner diameter, length 4mm Non-sterile
1-GS-5342-CM Guided surgery sleeve for CEREC @5.55 outer diameter, @4.15 inner diameter, length 4mm | Non-sterile
1-GS-6052-CL Guided surgery sleeve for CEREC @6.25 outer diameter, @5.15 inner diameter, length 4mm | Non-sterile
1-M1.4-S M1.4 thread tap, length short Non-sterile
1-M1.4 M1.4 thread tap, length long Non-sterile
1-M1.6-S M1.6 thread tap, length short Non-sterile
Dental implant internal thread 1-M1.6 M1.6 thread tap, length long Non-sterile
shaping tools 1-M1.8-S M1.8 thread tap, length short Non-sterile
1-M1.8 M1.8 thread tap, length long Non-sterile
-M2-S M2 thread tap, length short Non-sterile
1-M2 M2 thread tap, length long Non-sterile
Dental implant extractor I-IMP-REM Implant extractor, wrench insert Sterile

Abutment retrieval tool/ screw to be used with the Single Platform SP1 passive abutments

Abutment retrieval tools I-ART-SP PA.SP & PANSP

Non-sterile

Clinical benefits

The General Use Instruments are used as part of dental implant therapy, a procedure in which a patient's missing
teeth and/or crowns are restored. As a result, the benefits of the General Use Instruments mirror those of dental
implant therapy in general, including improved chewing function, speech, aesthetics, and patient psychological
wellbeing.

Storage, cleaning and sterilisation
APPLICABLE FOR STERILE COMPONENTS:
Some General Use Instruments are supplied sterile (sterilised by gamma irradiation) and intended for single-use prior
to the expiration date (see packaging label). Sterility is assured unless the container or seal is damaged or opened. 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.
Reusing these components may result in:

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

APPLICABLE FOR NON-STERILE COMPONENTS:

Some General Use Instruments are 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.

Southern Implants® recommends one of the following procedures to sterilise the restorations and non-sterile single-
use components prior to use:

1. prevacuum sterilisation method: steam sterilise the abutments at 132°C (270°F) at 180 - 220 kPa for 4
minutes. Dry for at least 20 minutes in the chamber. Only an approved wrap or pouch for steam sterilisation
must be used.

2. for users in the USA: prevacuum sterilisation method: wrapped, steam sterilise at 135°C (275°F) at 180 - 220
kPa for 3 minutes. Dry for 20 minutes in the chamber. Use a wrap or pouch that is cleared for the indicated
steam sterilisation cycle.

NOTE: users in the USA must ensure that the steriliser, wrap or pouch, and all steriliser accessories are cleared by
the FDA, for the intended sterilisation cycle.

Contraindications
Since the General Use Instruments are required or-utilized as part of dental implant surgery, the complications for this
device are not dissimilar to those of dental implant therapy as a whole. These contraindications include:
e patients medically unfit for oral surgical procedures
e cases where an adequate number of implants cannot be placed to provide full functional support of the
prosthesis.
e patients under the age of 18 years.
e patients with poor bone quality.
e patients with blood disorders.
e presence of infection at the implant site.
e patients with vascular impairment.
e patients with uncontrolled diabetes.
e patients undergoing chronic high dose steroid therapy.
e patients with metabolic bone disease.
e patients with pure titanium, titanium alloy (Ti6Al4V), gold, palladium, polyether ether ketone (PEEK) or iridium
allergies or hypersensitivities.

Other than the above, there are no contraindications unique to this system.
Warnings and precautions
THESE INSTRUCTIONS ARE NOT INTENDED AS A SUBSTITUTE FOR ADEQAUTE TRAINING

e For the safe and effective use of dental implants, new technologies/systems and the <device name>, it is
strongly suggested that specialised training be undertaken. This training should include hands-on methods to
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gain competency on the proper technique, 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 device failure or poor
performance.

e When handled intraorally, devices must be adequately secured against aspiration. Aspiration of products may
lead to infection or physical injury.

o Electrosurgery should not be attempted around metal implants as they are conductive.

e The use of non-sterile items can lead to secondary infections of the tissue or transfer infectious diseases.

o Failure to perform appropriate cleaning, resterilsation and storage procedures as per the Instructions for Use
document can result in device damage or secondary infection.

e Blunt drills may cause damage to the bone which could compromise osseointegration.

e For short implants, clinicians should closely monitor patients for any of the following conditions: peri implant
bone loss, changes to implant’s response to percussion, or radiographic changes in bone to implant contact
along the implant’s length. If the implant shows mobility or greater than 50% bone loss, the implant should be
evaluated for possible removal. If the clinicians choose a short implant, then clinicians should consider a two-
stage surgical approach, splinting a short implant to an additional implant, and placement of the widest
possible fixture. Allow longer periods for osseointegration and avoid immediate loading.

Note: Training should be undertaken by both new and experienced implant users before using a new system or
attempting to do a new treatment method.

It is important that thorough screening of prospective implant candidates is performed. This screening should include
at least:
e acomprehensive medical and dental history.
¢ visual and radiological inspection to determine adequate bone dimensions, anatomical landmarks, occlusal
conditions and periodontal health. Failure to accurately estimate lengths of drills relative to radiographic
measurements can result in permanent injury to nerves or other vital structures.
e the evaluation and consideration of bruxism and unfavourable jaw relations.

Proper preoperative planning with a good team approach between well trained surgeons, restorative dentists and lab
technicians is essential for successful implant treatment.

For successful implant treatment; it is important to:

¢ minimise the trauma to the host tissue as this increases the potential for successful osseointegration.

e be aware and avoid damage to vital anatomical structures such as nerves, veins and arteries. Injury to these
structures may cause serious complications, including, injury to the eye, nerve damage and excessive
bleeding. It is essential to protect the infraorbital nerve.

o identify actual measurements relative to the radiographic data as failing to do so could lead to complications.

Special care should be taken when treating patients with local or systemic risk factors that could affect the healing of
the bone and soft tissue or otherwise increase the severity of the side effects, risk of complications and/or implant
failure. These factors include:

e smoking.

¢ history of periodontal disease.

e poor oral hygiene.

e history of orofacial radiotherapy.**

e bruxism and unfavourable jaw relations.

** The potential for implant failure and other complications increases when implants are placed in irradiated bone as
radiotherapy can result in progressive fibrosis of vessels and soft tissue (i.e., osteoradionecrosis), leading to
diminished healing capacity. Implant treatment of irradiated patients is dependent upon issues like the timing of
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implant placement in relation to the radiation therapy, anatomic site chosen for implant placement and radiation
dosage at that site and consequent risk of osteoradionecrosis.

The responsibility for proper patient selection, adequate training and experience in implant placement and the
provision of the appropriate information required for informed consent rests with the practitioner.

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

Side effects

Since the device is required or utilized as part of dental implant surgery, the side effects of the device are not
dissimilar to those of dental implant therapy as a whole. Common side effects of dental implant therapy include pain,
inflammation, phonetic difficulties and gingival inflammation. Other, less common side effects or complications to
dental implant therapy include, but are not limited to: (1) wound dehiscence; (2) peri-implantitis; (3) transient
weakness, numbness, and/or pain associated with mild nerve injury; (4) fat emboli formation; (5) marginal bone loss
within acceptable limits; (6) allergic reaction(s) to implant and/or abutment material; (7) unspecified infection; (8)
implant failure due to insufficient levels of osseointegration; (9) breakage of the implant and/or abutment; (10)
loosening of the abutment screw and/or retaining screw; (11) complications requiring revision of the dental implant;
(12) nerve damage resulting in permanent weakness, numbness, or pain; (13) loosening of the implant requiring
revision surgery; (14) perforation of the maxillary sinus; (15) perforation of the labial and/or lingual plates and (16)
bone loss possibly resulting in revision or removal of the implant.

Precaution: maintaining sterility protocol
Implants are packaged as follows:
1. An outer package consisting of a rigid, clear box which acts as protection for the inner package.
2. The inner package consisting of a blister pack (clear plastic-formed blister base with a TYVEK “peel-back” lid).
3. Within the inner package, there is a hollow tube which contains one implant suspended from a titanium ring,
this ensures the implant never touches the inside of the plastic tube.
4. Labelling information is located on the surface of the peel-back lid and on the outside of the rigid box.

Care must be taken to maintain the sterility of the implant by proper opening of the packaging and handling of the
implant.
1. Open the implant package in the non-sterile field, with non-sterile gloves, tear the address label to open the
box.
2. With non-sterile gloves, remove the inner blister pack. Do not place the plastic box or blister pack-lid onto the
sterile field. The contents of this inner package are sterile.
3. The sealed blister is to be opened by an assistant (with nonsterile gloves): remove the TYVEK lid and drop or
place the sterile tube onto the sterile field, open the tube cap and attach the implant placement tool onto the
implant and carefully remove from the sterile tube. Do not touch the sterile implant.

Other sterile components are packed in a peel pouch or blister base with a “peel-back” lid. Labelling information is
located on the bottom half of the pouch, inside the packet or on the surface of the peel-back lid. Sterility is assured
unless the pouch is damaged or opened. Non-sterile components 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
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Materials
Dental Implantation Drilling Template Guide Sleeves and Titanium alloy (Ti-6AL-4V, ASTM 136)
Abutment Retrieval Tools

Dental Implant Internal Thread Shaping Tools and Dental Stainless Steel 316 and Stainless Steel 431
Implant Extractor

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 General Use Instruments 6009544039108M

Related literature and catalogues

CAT-2068 — SlGuided Product Catalogue

CAT-2089M — SIREAL Product Catalogue

CAT-2090M — Pilot Drill Guided Surgery Product Catalogue
CAT-2006 — Instrument Product Catalogue

CAT-1076 — Implant Removal Data Sheet

CAT-1224 — Abutment Retrieval Tool Data Sheet
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Symbols and warnings

Ce " A Y Q) & FBEH [of Mo ==

Manufacturer: CE mark Prescription Sterilised Non-sterile Use by date Do not reuse Do not Catalogue Batch code Medical Authorised
Southern Implants® device* using (mm-yy) resterilise number device representative in the
1 Albert Rd, P.O irradiation

European Community

Box 605 IRENE, O .__\‘/,
0062, — 0
South Africa. A M R /l

Tel: +27 12 667 [ |
1046 Authorised Date of Magnetic Magnetic Single sterile barrier system Single sterile Consult Caution Keep away Do not use if package
representative for manufacture Resonance Resonance with protective packaging barrier instruction from sunlight is damaged
Switzerland conditional safe inside system for use

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

Al 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

Manguitos quia para plantillas de perforacidon de implantes dentales

Pequefo dispositivo tubular destinado a insertarse en los orificios guia de una plantilla de perforacién para implantes
dentales (dispositivo utilizado para guiar la perforacion en el hueso maxilar durante la colocacién/fijacion de implantes
dentales) para guiar la fresa y/o el implante hasta su posicidon. Los manguitos guia de la plantilla de perforacion para
implantes dentales se envasan en una bolsa pelable. Estos dispositivos se suministran sin esterilizar y para un solo
uso.

Herramientas de conformado de roscas internas de implantes dentales

Varilla cilindrica con un extremo distal cortante en espiral, similar a una fresa o un tornillo, destinada a dar forma y
rectificar la rosca interna de un implante dental implantado en el hueso. Esta fabricado en metal y disefiado para
acoplarse a un destornillador manual. Estos dispositivos se suministran sin esterilizar y para un solo uso.

Extractor de implantes dentales

Dispositivo dental accionado manualmente que se utiliza para extraer un implante dental de la cavidad oral,
normalmente debido a dafios (por ejemplo, un cuello roto) o a un mal funcionamiento del implante dental. Esta
fabricado en acero templado de alta calidad y tiene un disefio cilindrico con un filo grueso a la izquierda. La estria
tiene un paso pronunciado que asciende en espiral por el extremo de trabajo conico y tiene una cabeza hexagonal en
el extremo proximal que se adapta a una llave dinamométrica. El dispositivo se inserta en el implante que se va a
extraer y se gira en sentido contrario a las agujas del reloj. El par de torsién ejercido en sentido contrario a las agujas
del reloj hace que este dispositivo se agarre al implante, que se desenrosca a continuacion mientras el dispositivo
sigue girando en sentido contrario a las agujas del reloj. Este dispositivo se suministra estéril y para un solo uso.

Herramientas de extraccion de pilares

Dispositivo dental accionado por destornillador que se utiliza para recuperar un pilar dental, normalmente uno con un
poste de pilar corto (p. ej., un pilar pasivo) y conexién cénica (p. €j., conexién de Plataforma Unica SP1), de un
implante dental tras una carga prolongada cuando se descubre que el pilar esta atascado en la conexion del
implante. Esta fabricado en aleacion de titanio (ASTM F136) y tiene un disefio de tornillo con una seccién de punta
alargada destinada a tocar fondo en el orificio piloto de la rosca del implante y levantar el pilar del implante sin dafiar
la rosca interna o la conexion del implante. La herramienta de extraccion del pilar tiene una rosca externa que se
corresponde con la rosca interna fabricada en el orificio de acceso al tornillo del pilar o roscada por el usuario. El
dispositivo se inserta en el pilar y se gira en el sentido de las agujas del reloj hasta que se rompe el sellado entre el
pilar y la conexion cénica del implante y el pilar se desprende y puede extraerse del implante. Estos dispositivos se
suministran sin esterilizar y para un solo uso.

Uso previsto

Los Instrumentos de uso general estdn destinados a ser utilizados como parte de procedimientos y protocolos
quirurgicos para ayudar en el tratamiento de pacientes parcial o totalmente desdentados que reunan las condiciones
para la colocaciéon de uno o mas implantes dentales como medio de fijacién de una corona individual permanente o
extraible, una protesis dental parcial o de arcada completa en el maxilar superior o inferior.

Indicaciones de uso

Los Instrumentos de Uso General estan indicados para su uso en el tratamiento de desdentados parciales o totales,
pérdida congénita de dientes o denticién natural defectuosa/problematica, cuando un paciente no esta satisfecho con
las protesis removibles existentes, o como parte de la revision/sustitucion de restauraciones dentales anteriores.

Usuario previsto
El usuario previsto para este sistema son cirujanos maxilofaciales, dentistas generales, ortodoncistas, periodoncistas,

prostodoncistas y otros usuarios de implantes con la formacion y experiencia adecuadas.

Entorno previsto
Este dispositivo esta destinado a ser utilizado en un entorno clinico, como un quiréfano o una consulta de dentista
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Poblacion de pacientes prevista

La poblacién de pacientes a los que se destina el tratamiento con implantes dentales incluye a pacientes parcial o
totalmente edéntulos que reunan los requisitos o que, de otro modo, no estén contraindicados para la colocacién de
implantes y que requieran una restauracion protésica o la revision de restauraciones existentes en el maxilar superior
o inferior; cuando las restauraciones previstas vayan a ser fijas y comprendan dientes unitarios, puentes parciales o
puentes completos.

Informacion sobre la compatibilidad
Los implantes de Southern Implants se deben restaurar con componentes de Southern Implants. En la gama de

instrumentos de uso general de Southern Implants, podemos encontrar 4 tipos de productos.

Tabla A: Compatible

Tipo de instrumento de uso Codigo de L Estado de
Descripcion ™
general producto esterilidad
M - — - - : 2
1-GS-2513-L6 .?ngwtol de lpasador de cirugia gglada con un didmetro exterior de ©@2,80, con un No esterilizado
diametro interior de @1,30 y una longitud de 6 mm
1-GS-3020-L4 Manguito de C|rug|? guiada con un diametro exterior de @3,30, con un didametro interior No esterilizado
de @2,0 y una longitud de 4 mm
1-GS-3020-L6 Manguito de cirugl’la guiada con un diametro exterior de @3,30, con un diametro interior No esterilizado
de @2,0 y una longitud de 6mm
1-GS-5142-L4 Manguito de C|rug|a.gwada con un didametro exterior de @5,40, con un diametro interior No esterilizado
de @4,15 y una longitud de 4 mm
1-GS-5142-L9 Manguito de C|rug|a-gu|ada con un diametro exterior de @5,40, con un diametro interior No esterilizado
de @4,15 y una longitud de 9 mm
1-GS-6252-L4 anguito de C|rug|a'gmada con un didametro exterior de ©@6,50, con un diametro interior No esterilizado
de @5,15 y una longitud de 4 mm
1-GS-6252-L9 Manguito de C|rug|a.gmada con un didametro exterior de @6,50, con un didmetro interior No esterilizado
de @5,15 y una longitud de 9mm
Mangwt.ols gwa) para plantillas de 1-GSC-5142-L4 I\/.Iajmgwtol de Icuugla guiada del TI?O C con un didmetro exterior de @5,40, con un No esterilizado
perforacion de implantes dentales diametro interior de @4,20 y una longitud de 4 mm
1-GSC-5142-L9 I\/.I'?mgunol de .0|rug|a guiada del Tlpo C con un didmetro exterior de @5,40, con un No esterilizado
didmetro interior de @4,20 y una longitud de 9mm
1-GSC-6252-L4 I\/.I?ngmtq de lmrugla guiada del TIPO C con un didmetro exterior de @6,50, con un No esterilizado
diametro interior de @5,20 y una longitud de 4 mm
M - — B LT — -
1-GSC-6252-L9 .?ngwtol de lcwugla guiada del |pp C con un didmetro exterior de @6,50, con un No esterilizado
didametro interior de ©@5,20 y una longitud de 9mm
Manguito de cirugia guiada para implantes cigomaticos con un didametro exterior de -
-GSZ-A128-L8 | 514 40, con un didmetro interior de @280 y una longitud de 8 mm No esteriizado
1-GS-4542-CS I\/.lijmgwto.de I(:lrugla guiada para CIIEREC con un diametro exterior de @4,75, con un No esterilizado
diametro interior de @4,15 y una longitud de 4 mm
-GS-5342-CM I\/.l'c'mgunolde F;lrugla guiada para CEREC con un diametro exterior de @5,55, con un No esterilizado
diametro interior de @4,15 y una longitud de 4 mm
1-GS-6052-CL I\/‘I?ngwtolde F:lrug|a guiada para CI;REC con un didmetro exterior de @6,25, con un No esterilizado
diametro interior de @5,15 y una longitud de 4 mm
I-M1.4-S Macho de roscar M1.4, longitud corta No esterilizado
I-M1.4 Macho de roscar M1.4, longitud larga No esterilizado
1-M1.6-S Macho de roscar M1.6, longitud corta No esterilizado
Herramientas de conformado de -M1.6 Macho de roscar M1.6, longitud larga No esterilizado
roscas internas de implantes -
dentales 1-M1.8-S Macho de roscar M1.8, longitud corta No esterilizado
1-M1.8 Macho de roscar M1.8, longitud larga No esterilizado
-M2-S Macho de roscar M2, longitud corta No esterilizado
1-M2 Macho de roscar M2, longitud larga No esterilizado
Extractor de implantes dentales I-IMP-REM Extractor de implantes, inserto de llaves Estéril
Herramientas de extraccion de Herramienta/tornillo de extraccion de pilares para utilizar con los pilares pasivos -
|I-ART-SP N |
pilares S Plataforma unica SP1 PA-SP y PA-NSP o esterilizado

Beneficios clinicos

Los Instrumentos de Uso General se utilizan como parte de la terapia de implantes dentales, un procedimiento en el
que se restauran los dientes y/o coronas perdidos de un paciente. Como resultado, los beneficios de los Instrumentos
de Uso General reflejan los de la terapia de implantes dentales en general, incluyendo la mejora de la funcion
masticatoria, el habla, la estética y el bienestar psicoldgico del paciente.
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Almacenamiento, limpieza y esterilizacién
APLICABLE A COMPONENTES ESTERILES:
Algunos Instrumentos de Uso General se suministran estériles (esterilizados por irradiacion gamma) y destinados a
un solo uso antes de la fecha de caducidad (véase la etiqueta del envase). La esterilidad esta garantizada a menos
que el envase o el sello estén dafiados o abiertos. Si el envase esta dafiado, no utilice el producto y péngase en
contacto con su representante 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 reutilice los componentes indicados para un solo uso. La reutilizacion
de estos componentes puede provocar
e dafos en la superficie o en las dimensiones criticas, lo que puede provocar una degradacién del rendimiento
y de la compatibilidad.
e aumenta el riesgo de infeccidon y contaminacién 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.

APLICABLE A COMPONENTES QUE NO SON ESTERILES:

Algunos Instrumentos de Uso General se suministran no estériles y estan indicados para un solo uso. Si el envase
esta dafiado, no utilice el producto y pdngase en contacto con su representante 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 reutilice 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 degradacién del rendimiento
y de la compatibilidad.
e aumenta el riesgo de infeccion y contaminacién 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.

Southern Implants® recomienda los siguientes procedimientos para esterilizar las restauraciones y los componentes
no esterilizados de un solo uso antes de su uso:

1. Método de esterilizacion por prevacio: esterilice con vapor los pilares a 132 °C (270 °F) y 180-220 kPa
durante 4 minutos. Deje secar al menos 20 minutos en la camara. Solo debe utilizarse una envoltura o bolsa
aprobada para la esterilizacion a vapor.

2. Para usuarios de EE. UU.: Método de esterilizacion por prevacio: envuelto, esterilice con vapor los pilares a
135°C (275°F) y 180-220 kPa durante 3 minutos. Seque durante 20 minutos en la camara. Utilice una
envoltura o bolsa habilitada para el ciclo de esterilizacion por vapor indicado.

NOTA: Los usuarios de EE. UU. deben asegurarse de que el esterilizador, la envoltura o la bolsa y todos los
accesorios del esterilizador estan autorizados por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA), para el ciclo
de esterilizacion previsto.

Contraindicaciones
Dado que los instrumentos de uso general son necesarios o se utilizan como parte de la cirugia de implantes
dentales, las complicaciones de este dispositivo no son distintas de las de la terapia de implantes dentales en su
conjunto. Estas contraindicaciones incluyen:
e pacientes médicamente no aptos para procedimientos quirurgicos orales;
e casos en los que no se puede colocar un numero adecuado de implantes para proporcionar el soporte
funcional completo para la prétesis.
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menores (pacientes de menos de 18 afios).

pacientes con mala calidad 6sea.

pacientes con trastornos sanguineos.

presencia de infeccion en el lugar del implante.

pacientes con alteraciones vasculares.

pacientes con diabetes no controlada.

pacientes sometidos a terapia cronica con altas dosis de esteroides.

pacientes con enfermedad 6sea metabdlica.

pacientes con alergias o hipersensibilidad al titanio puro, aleacion de titanio (Ti6AI4V), oro, paladio, poliéster
éter cetona (PEEK) o iridio;

Aparte de lo anterior, no existen contraindicaciones exclusivas para este sistema.

Advertencias y precauciones
ESTAS INSTRUCCIONES NO TIENEN LA INTENCION DE SER UN SUSTITUTO DE UNA FORMACION
ADECUADA.

Para el uso seguro y eficaz de los implantes dentales, las nuevas tecnologias/sistemas y el <nombre del
dispositivo>, se recomienda encarecidamente realizar una formacion especializada. Esta formacion debe
incluir métodos practicos para adquirir competencia sobre la técnica adecuada, los requisitos biomecanicos y
las evaluaciones radiograficas requeridas para el sistema especifico.

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

El uso del aparato con dispositivos incompatibles o que no correspondan puede provocar el fallo del aparato
o un rendimiento deficiente.

Cuando se manipulen por via intraoral, los productos deben asegurarse adecuadamente contra la aspiracion.
La aspiracién de productos puede provocar infecciones o lesiones fisicas.

No debe intentarse la electrocirugia alrededor de los implantes metélicos ya que son conductores.

El uso de elementos no estériles puede provocar infecciones secundarias del tejido o transferir enfermedades
infecciosas.

Si no se llevan a cabo los procedimientos adecuados de limpieza, reesterilizacion y almacenamiento
siguiendo el documento de instrucciones de uso, pueden producirse dafios en el dispositivo o infecciones
secundarias.

Las fresas romas pueden dafar el hueso, lo que podria afectar a la osteointegracion.

En el caso de los implantes cortos, los clinicos deben vigilar de cerca a los pacientes para detectar cualquiera
de las siguientes condiciones: pérdida 6sea periimplantaria, cambios en la respuesta del implante a la
percusion o cambios radiograficos en el contacto hueso-implante a lo largo del implante. Si el implante
muestra movilidad o una pérdida ésea superior al 50 %, debe evaluarse la posibilidad de retirarlo. Si los
clinicos optan por un implante corto, deben considerar un enfoque quirdrgico en dos etapas, ferulizando un
implante corto a un implante adicional y colocando el accesorio mas ancho posible. Otorgue periodos mas
largos para la osteointegracién y evite la carga inmediata.

Nota: Tanto los usuarios de implantes nuevos como los experimentados deben recibir formacion antes de utilizar un
nuevo sistema o intentar aplicar un nuevo método de tratamiento.

Es importante que se realice una seleccién exhaustiva de los posibles candidatos a implantes. Esta seleccién deberia
incluir al menos:

un historial médico y dental completo;

una inspeccion visual y radiolégica para determinar dimensiones 6seas adecuadas, puntos de referencia
anatomicos, condiciones oclusales y salud periodontal; Si no se estiman con precision las longitudes de las
fresas en relacion con las mediciones radiograficas, pueden producirse lesiones permanentes en nervios u
otras estructuras vitales.

la evaluacion y consideracion del bruxismo y de las relaciones mandibulares desfavorables.
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Una planificacion preoperatoria apropiada con un buen enfoque en equipo entre cirujanos, odontélogos restauradores
y técnicos de laboratorio correctamente capacitados es esencial para el tratamiento de implantes exitoso.

Para un tratamiento de implante exitoso, es importante:

e minimizar el traumatismo en el tejido receptor aumenta las posibilidades de éxito de la osteointegracion;

o estar atento y evitar dafiar estructuras vitales como nervios, venas y arterias. La lesion de estas estructuras
puede causar complicaciones graves, como lesiones oculares, dafios nerviosos y hemorragias excesivas. Es
esencial proteger el nervio infraorbitario.

¢ Identificar las medidas reales en relacion con los datos radiograficos, ya que de lo contrario podrian surgir
complicaciones

Debe tenerse especial cuidado al tratar a pacientes con factores de riesgo locales o sistémicos que podrian afectar a
la cicatrizacion del hueso y los tejidos blandos o aumentar de otro modo la gravedad de los efectos secundarios, el
riesgo de complicaciones y/o el fracaso del implante. Estos factores incluyen:

e Tabaquismo.

o Antecedentes de enfermedad periodontal.

e Higiene bucal deficiente.

e Antecedentes de radioterapia orofacial.**

e Bruxismo y relaciones mandibulares desfavorables.

** El potencial de fracaso del implante y otras complicaciones aumenta cuando los implantes se colocan en hueso
irradiado, ya que la radioterapia puede provocar una fibrosis progresiva de los vasos y los tejidos blandos (es decir,
osteorradionecrosis), lo que disminuye la capacidad de cicatrizaciéon. El tratamiento implantolégico de los pacientes
irradiados depende de cuestiones como el momento de la colocacion del implante en relacion con la radioterapia, el
lugar anatémico elegido para la colocacién del implante y la dosis de radiacion en ese lugar y el consiguiente riesgo
de osteorradionecrosis.

La responsabilidad de la seleccion adecuada de los pacientes, de una formacién y experiencia adecuadas en la
colocaciéon de implantes y del suministro de la informacién apropiada necesaria para el consentimiento informado
recae en el profesional.

En caso de que el dispositivo no funcione segun lo previsto, debera informarse de ello 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

Dado que el dispositivo es necesario o se utiliza como parte de la cirugia de implantes dentales, sus efectos
secundarios no son distintos de los de la terapia de implantes dentales en su conjunto. Entre los efectos secundarios
mas comunes del tratamiento con implantes dentales se encuentran el dolor, la inflamacién, las dificultades fonéticas
y la inflamacion gingival. Otros efectos secundarios o complicaciones menos comunes del tratamiento con implantes
dentales son, entre otros: (1) dehiscencia de la herida; (2) periimplantitis; (3) debilidad, entumecimiento y/o dolor
transitorios asociados a una lesién nerviosa leve; (4) formacion de émbolos de grasa; (5) pérdida ésea marginal
dentro de limites aceptables; (6) reaccién(es) alérgica(s) al material del implante y/o pilar; (7) infeccién no
especificada; (8) fracaso del implante debido a niveles insuficientes de osteointegracion; (9) rotura del implante y/o
pilar; (10) aflojamiento del tornillo del pilar y/o del tornillo de retencién; (11) complicaciones que requieran la revision
del implante dental; (12) lesiones nerviosas que provoquen debilidad, entumecimiento o dolor permanentes; (13)
aflojamiento del implante que requiera cirugia de revision; (14) perforacién del seno maxilar; (15) perforacion de las
placas labial y/o lingual y (16) pérdida 6sea que posiblemente requiera la revision o retirada del implante.

Precaucién: mantener el protocolo de esterilidad
Los implantes se embalan de la siguiente manera:
1. Un envase exterior consistente en una caja rigida y transparente que sirve de proteccién para el envase
interior.

CAT-8074 (04-2024) C0-972 13


mailto:sicomplaints@southernimplants.com

m INSTRUCCIONES DE USO: Instrumentos de Uso General Southern Implants®

2. El envase interior, que consiste en un blister (base de plastico transparente con una cubierta de TYVEK
"despegable").

3. Dentro del envase interior hay un tubo hueco que contiene un implante suspendido de un anillo de titanio, lo
que garantiza que el implante nunca toque el interior del tubo de plastico.

4. La informacion del etiquetado se encuentra en la superficie de la cubierta despegable y en el exterior de la
caja rigida.

Se debe tener cuidado de mantener la esterilidad del implante mediante la apertura adecuada del embalaje y la
manipulacién del implante.
1. Para abrir el paquete del implante en el campo no estéril, con guantes no estériles, rompa la etiqueta de la
direccién para abrir la caja.
2. Con guantes no estériles, retire el blister interior. No coloque la caja de plastico o la cubierta del blister sobre
el campo estéril. El contenido de este envase interior es estéril.
3. El blister sellado debe ser abierto por un asistente (con guantes no estériles), retirar la cubierta de TYVEK y
dejar caer o colocar el tubo estéril en el campo estéril, abrir la cubierta del tubo y colocar la herramienta de
colocacién del implante en el mismo y retirarla cuidadosamente del tubo estéril. No toque el implante estéril.

Los demas componentes estériles se envasan en una bolsa despegable o en una base tipo blister con una cubierta
"despegable”. La informacion de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa, en el interior del paquete o
en la superficie de la cubierta despegable. La esterilidad estd garantizada a menos que la bolsa esté dafada o
abierta. Los componentes no estériles 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.

Aviso sobre incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion 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 dispositivo para notificar un incidente grave es la siguiente:
sicomplaints@southernimplants.com

Materiales
Herramientas de extraccién de pilares y manguitos guia para Aleacion de titanio (Ti-6AL-4V, ASTM 136)
plantillas de perforaciéon de implantes dentales

Herramientas de conformacion de roscas internas de implantes Acero inoxidable 316 y Acero inoxidable 431
dentales y extractor de implantes dentales

Eliminacion

Eliminacién del dispositivo y de su empaque: siga la normativa local y los requisitos medioambientales, teniendo en
cuenta los diferentes niveles de contaminacién. Al eliminar los elementos 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).
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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 Identificacién Basico

Basic-UDI para Instrumentos de Uso General 6009544039108M

Literatura y catalogos relacionados

CAT-2068 — Catalogo de Productos SlGuided

CAT-2089M — Catalogo de Productos SIREAL

CAT-2090M — Catalogo de Productos de Cirugia Guiada por Fresa Piloto
CAT-2006 — Catalogo de Productos de Instrumentos

CAT-1076 — Hoja de Datos para la Remocion de Implantes

CAT-1224 — Hoja de Datos de la Herramienta de Recuperacion de Pilares

Simbolos y advertencias

“ CEE@@@LOTMD el

Fabricante: Marcado CE Dispositivo Esterilizacion Usar antes No reutilizar No volver a Numero de Codigo de Dispositivo Representante
Southern Implants® de por irradiacion esterilizado de (mm-aa) esterilizar catalogo lote meédico autorizado en la
1 Albert Rd, P.O prescripcion*® Comunidad Europea

Box 605 IRENE, \/z
O ¥
Sudafrica. M R ’/.L
u

Tel: +27 12 667
1046

Representante Fecha de Condicional de Seguro para Sistema de barrera estéril Sistema de Consultar las Precaucion Mantener No utilizar si el
autorizado para fabricacion Resonancia Resonancia simple con embalaje protector barrera instrucciones alejado de la envase esta dafiado
Suiza Magnética Magnética en el interior estéril inico de uso luz del sol

* 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 demas 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

Manicotti guida per la punta di perforazione dell'impianto dentale

Piccolo dispositivo tubolare destinato a essere inserito nei fori di guida di una punta di perforazione per impianto
dentale (dispositivo utilizzato per guidare la perforazione nell'osso mascellare durante l'inserimento/fissazione di un
impianto dentale) per guidare la punta e/o l'impianto in posizione. | manicotti di guida per le punte di perforazione
dell'impianto dentale sono confezionati in una busta con chiusura a strappo. Questi dispositivi sono forniti non sterili e
solo per uso singolo.

Strumenti per la modellazione della filettatura interna degli impianti dentali

Asta cilindrica con estremita distale tagliente a spirale, simile a una punta o a una vite, destinata a essere utilizzata per
modellare e rettificare la filettatura interna di un impianto dentale impiantato nellosso. E realizzato in metallo ed &
progettato per essere collegato a un cacciavite manuale. Questi dispositivi sono forniti non sterili e solo per uso singolo.

Dispositivo di estrazione dell'impianto dentale

Dispositivo odontoiatrico ad azionamento manuale utilizzato per recuperare un impianto dentale dalla cavita orale, in
genere a causa di un danno (ad esempio, un collare rotto) o di un malfunzionamento dellimpianto dentale. E
realizzato in acciaio temperato di alta qualitd e ha un design cilindrico con una scanalatura grossolana e sinistrorsa.
La scanalatura ha un passo ripido che sale a spirale sull'estremita conica e all'estremita prossimale & presente una
testa esagonale che si adatta all'attacco di una chiave dinamometrica. Il dispositivo viene inserito nell'impianto da
rimuovere e ruotato in senso antiorario. La torsione antioraria esercitata fa si che il dispositivo faccia presa
sull'impianto, che viene poi svitato mentre il dispositivo continua a ruotare in senso antiorario. Questo dispositivo viene
fornito sterile e solo per uso singolo.

Strumenti per il recupero del moncone

Dispositivo odontoiatrico azionato da un cacciavite utilizzato per recuperare un moncone dentale, in genere con un
moncone corto (ad esempio, un moncone passivo) € una connessione conica (ad esempio, connessione Piattaforma
Singola SP1), da un impianto dentale dopo un carico prolungato quando si scopre che il moncone ¢é incastrato nella
connessione dell'impianto. E realizzato in lega di Titanio (ASTM F136) e ha un design a vite con una sezione
allungata del pennino destinata ad affondare nel foro pilota della filettatura dell'impianto e a sollevare il moncone
dall'impianto senza danneggiare la filettatura interna o la connessione dell'impianto. Lo strumento per il recupero del
moncone ha una filettatura esterna che corrisponde a una filettatura interna realizzata nel foro di accesso del
moncone o filettata dall'utente. Il dispositivo viene inserito nel moncone e ruotato in senso orario fino a quando il
sigillo tra il moncone e la connessione conica dell'impianto si rompe e il moncone si stacca e pud essere rimosso
dall'impianto. Questi dispositivi sono forniti non sterili e solo per uso singolo.

Uso previsto

Gli Strumenti per Uso Generale sono destinati al trattamento di pazienti parzialmente o completamente edentuli che
possono essere sottoposti all'inserimento di uno o piu impianti dentali come mezzo per fissare una protesi dentale
permanente o rimovibile a corona singola, parziale o ad arcata completa nella mascella superiore o inferiore.

Istruzioni per I'uso

Gli Strumenti per Uso Generale sono indicati per il trattamento di edentulie parziali o totali, perdita di denti congenita o
denti naturali difettosi o problematici, quando il paziente & insoddisfatto delle protesi rimovibili esistenti o come parte
della revisione/sostituzione di precedenti restauri dentali.

Utilizzatore previsto
Il sistema & destinato a chirurghi maxillo-facciali, dentisti generali, ortodontisti, parodontisti, protesisti e altri utilizzatori
di impianti adeguatamente formati ed esperti.

Ambiente previsto
Questo dispositivo & destinato ad essere utilizzato in un ambiente clinico, come una sala operatoria o una sala di

consultazione per dentisti.
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Popolazione di pazienti prevista

La popolazione di pazienti destinata alla terapia implantare comprende pazienti parzialmente o totalmente edentuli,
idonei o comunque non controindicati all'inserimento di impianti, che necessitano di un restauro protesico o di una
revisione di restauri esistenti nell'arcata superiore o inferiore; i restauri previsti devono essere fissi € comprendono
denti singoli, ponti parziali o completi.

Informazioni sulla compatibilita
E necessario ricostruire gli impianti Southern Implants mediante I'impiego di componenti Southern Implants. La

gamma di Strumenti per Uso Generale di Southern Implants comprende 4 tipi di prodotti.

Tabella A - Compatibilita

Tipo di Strumento di Uso Codice Descrizione Stato di
Generale Prodotto Sterilita
1-GS-2513-L6 Manicotto con perno chirurgico guidato @2,80 diametro esterno, @1,30 diametro interno, Non sterile
lunghezza 6mm
1-GS-3020-L4 Manicotto per chirurgia guidata &3,30 diametro esterno, @2,0 diametro interno, lunghezza Non sterile
4mm
1-GS-3020-L6 Manicotto per chirurgia guidata @3,30 diametro esterno, @2,0 diametro interno, lunghezza Non sterile
6mm
1-GS-5142-L4 Manicotto per chirurgia guidata @5,40 diametro esterno, @4,15 diametro interno, lunghezza Non sterile
4mm
1-GS-5142-L9 Manicotto per chirurgia guidata @5,40 diametro esterno, @4,15 diametro interno, lunghezza Non sterile
9mm
1-GS-6252-L4 Manicotto per chirurgia guidata @6,50 diametro esterno, @5,15 diametro interno, lunghezza Non sterile
4mm
1-GS-6252-L9 Manicotto per chirurgia guidata &6,50 diametro esterno, @5,15 diametro interno, lunghezza Non sterile
9mm
Manlcc?ttl gmda"per.la punta di 1-GSC-5142-L4 Manicotto di tipo C per chirurgia guidata &5,40 diametro esterno, @4,20 diametro interno, Non sterile
perforazione dell'impianto dentale lunghezza 4mm
1-GSC-5142-L9 Manicotto di tipo C per chirurgia guidata @5,40 diametro esterno, @4,20 diametro interno, Non sterile
lunghezza 9mm
1-GSC-6252-L4 Manicotto di tipo C per chirurgia guidata @6,50 diametro esterno, @5,20 diametro interno, Non sterile
lunghezza 4mm
1-GSC-6252-L9 Manicotto di tipo C per chirurgia guidata @6,50 diametro esterno, @5,20 diametro interno, Non sterile
lunghezza 9mm
1-GSZ-4128-L8 Manlcottq per chirurgia guidata per impianti zigomatici @4,40 diametro esterno, @2,80 Non sterile
diametro interno, lunghezza 8mm
1-GS.4542-CS Manlcotto per chirurgia guidata per CEREC @4,75 diametro esterno, @4,15 diametro Non sterile
interno, lunghezza 4mm
1-GS-5342-CM Man|cotto per chirurgia guidata per CEREC @5,55 diametro esterno, @4,15 diametro Non sterile
interno, lunghezza 4mm
1-GS-6052-CL Manlcotto per chirurgia guidata per CEREC 6,25 diametro esterno, @5,15 diametro Non sterile
interno, lunghezza 4mm
1-M1.4-S Mascherina con filettatura M1.4, lunghezza ridotta Non sterile
1-M1.4 Mascherina con filettatura M1.4, lunghezza lunga Non sterile
1-M1.6-S Mascherina con filettatura M1.6, lunghezza ridotta Non sterile
Strumenti per la modellazione I-M1.6 Mascherina con filettatura M1.6, lunghezza lunga Non sterile
della filettatura interna degli - P - -
impianti dentali 1-M1.8-S Mascherina con filettatura M1.8, lunghezza ridotta Non sterile
1-M1.8 Mascherina con filettatura M1.8, lunghezza lunga Non sterile
-M2-S Mascherina con filettatura M2, lunghezza ridotta Non sterile
1-M2 Mascherina con filettatura M2, lunghezza lunga Non sterile
D|sp0"3|t|v.o di estrazione I-IMP-REM Estrattore per impianti, inserto per chiave Sterile
dell'impianto dentale
Strumenti per il recupero del I-ART-SP Strumento d_' recupero Qel moncone/vite da utilizzare con i monconi passivi PA-SP e PA- Non sterile
moncone NSP della Piattaforma Singola SP1.

Vantaggi clinici

Gli Strumenti per Uso Generale sono utilizzati nelllambito della terapia implantare, una procedura in cui vengono
ripristinati i denti e/o le corone mancanti del paziente. Di conseguenza, i benefici degli Strumenti per Uso Generale
rispecchiano quelli della terapia implantare in generale, tra cui il miglioramento della funzione masticatoria, del
linguaggio, dell'estetica e del benessere psicologico del paziente.
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Conservazione, pulizia e sterilizzazione
APPLICABILE PER | COMPONENTI STERILI:
Alcuni Strumenti per Uso Generale sono forniti sterili (sterilizzazione con raggi gamma) e destinati al monouso prima
della data di scadenza (vedi etichetta della confezione). La sterilizzazione € garantita, a meno che il contenitore o il
sigillo non siano rovinati o aperti. Se la confezione & danneggiata, non utilizzare il 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 pué comportare:
e danni alla superficie o dimensioni critiche, che possono provocare un degrado delle prestazioni e della
compatibilita;
e aumento del rischio di infezione e contaminazione da pazienti incrociati, se gli articoli monouso vengono
riutilizzati.

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

APPLICABILE PER | COMPONENTI NON STERILI:

Alcuni Strumenti per Uso Generale sono forniti non sterili e sono indicati per l'uso singolo. Se la confezione &
danneggiata, non utilizzare il 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 danni alla superficie o alle dimensioni critiche; il che pud comportare una riduzione delle prestazioni e della
compatibilita;
e aumento del rischio di infezione e contaminazione da pazienti incrociati, se gli articoli monouso vengono
riutilizzati.

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

Southern Implants® raccomanda una delle seguenti procedure per sterilizzare i restauri e i componenti monouso non
sterili prima dell'uso:

1. metodo di sterilizzazione prevuoto: sterilizzare a vapore i monconi a 132°C (270°F) a 180 - 220 kPa per 4
minuti. Asciugare 20 minuti nell’apposita camera. E necessario utilizzare esclusivamente un involucro o un
sacchetto approvato per la sterilizzazione a vapore.

2. Per gli utenti negli USA: metodo di sterilizzazione prevuoto: avvolto, sterilizzare a vapore a 135°C (275°F) a
180 - 220 kPa per 3 minuti. Asciugare per almeno 20 minuti nellapposita camera. Utilizzare un involucro o
sacchetto approvato per il ciclo di sterilizzazione a vapore indicato.

NOTA: gli utenti degli Stati Uniti devono assicurarsi che la sterilizzatrice, I'involucro o la busta e tutti gli accessori della
sterilizzatrice siano autorizzati dalla FDA per il ciclo di sterilizzazione previsto.

Controindicazioni
Poiché gli Strumenti per Uso Generale sono richiesti o utilizzati nell'ambito della chirurgia implantare, le complicazioni
per il dispositivo non sono diverse da quelle della terapia implantare nel suo complesso. Queste controindicazioni
includono:

e pazienti non idonei dal punto di vista medico alle procedure chirurgiche orali;

e casi in cui & possibile inserire un numero insufficiente di impianti per fornire il supporto funzionale completo

alla protesi;
e pazienti di eta inferiore ai 18 anni;
e pazienti con scarsa qualita dell'osso;
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pazienti con disturbi del sangue;

presenza di infezioni nel sito implantare;

pazienti con compromissione vascolare;

pazienti con diabete non controllato;

pazienti sottoposti a terapia cronica con steroidi ad alte dosi;

pazienti con malattie metaboliche dell'osso;

pazienti con allergie o ipersensibilita al titanio puro, alla lega di titanio (Ti6Al4V), all'oro, al palladio, al polietere
etere chetone (PEEK) o all'iridio.

Oltre a quanto sopra, non esistono controindicazioni specifiche per questo sistema.

Avvertenze e precauzioni
LE PRESENTI ISTRUZIONI NON SOSTITUISCONO LA FORMAZIONE SPECIALISTICA

Per un uso sicuro ed efficace degli impianti dentali, delle nuove tecnologie/sistemi e del <nome del
dispositivo>, si consiglia vivamente di intraprendere 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 pud causare il fallimento dell'impianto, danni a nervi/vasi sanguigni e/o perdita dell’'osso
di supporto.

L'uso del dispositivo con dispositivi incompatibili o non corrispondenti pud provocare un guasto o prestazioni
insufficienti.

In caso di manipolazione intraorale, i dispositivi devono essere adeguatamente protetti contro I'aspirazione.
L'aspirazione dei prodotti pud causare infezioni o lesioni fisiche.

L'elettrochirurgia non deve essere praticata in prossimita di impianti metallici, poiché questi sono conduttivi.
L’'uso di prodotti non sterili pud causare infezioni secondarie del tessuto o trasmettere malattie infettive.

La mancata esecuzione di procedure di pulizia, ristabilimento e conservazione adeguate, come indicato nelle
Istruzioni per I'uso, pud causare danni al dispositivo o infezioni secondarie.

Le punte non affilate possono causare danni all'osso, con possibile compromissione dell’'osteointegrazione.

In caso di impianti corti, i medici devono monitorare attentamente i pazienti, onde accertare I'assenza delle
seguenti condizioni: osteoporosi perimplantare, cambiamenti alla risposta dell’impianto alla percussione, o
cambiamenti radiografici nel contatto tra osso e impianto lungo la lunghezza di quest'ultimo. Se l'impianto
mostra mobilita o una perdita ossea superiore al 50%, limpianto deve essere valutato per un'eventuale
rimozione. Se i medici scelgono un impianto corto, devono prendere in considerazione I'eventualita di
adottare un approccio chirurgico bifase, steccando un impianto corto a un impianto addizionale, e
linserimento di un supporto di montaggio piu largo possibile. Prevedere tempistiche piu lunghe per
I'osteointegrazione ed evitare il carico immediato.

Nota: Gli utilizzatori di-impianti, sia nuovi che esperti, dovrebbero seguire un corso di formazione prima di utilizzare un
nuovo sistema o tentare di eseguire un nuovo metodo di trattamento.

E importante eseguire uno screening accurato dei potenziali candidati all'impianto. Questo screening dovrebbe
includere almeno:

una storia clinica e dentale completa;

un ispezione visiva e radiologica per determinare le dimensioni ossee adeguate, i punti di riferimento
anatomici, le condizioni occlusali e lo stato di salute parodontale; La mancata valutazione accurata della
lunghezza delle frese rispetto alle misure radiografiche pud causare lesioni permanenti ai nervi o ad altre
strutture vitali;

La valutazione e considerazione del bruxismo e dei rapporti sfavorevoli tra le mascelle.

Un'adeguata pianificazione preoperatoria con un buon approccio di squadra tra chirurghi, restauratori e tecnici di
laboratorio ben preparati € essenziale per il successo del trattamento implantare.
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Per un trattamento implantare di successo, € importante:

e ridurre al minimo il trauma al tessuto ospite, in quanto ci® aumenta il potenziale di successo
dell'osteointegrazione;

e essere consapevoli ed evitare di danneggiare strutture anatomiche vitali come nervi, vene e arterie. La
lesione di queste strutture pud causare gravi complicazioni, tra cui lesioni agli occhi, danni ai nervi ed
emorragie eccessive. E essenziale proteggere il nervo infraorbitale.

o |dentificare le misure effettive rispetto ai dati radiografici, in quanto la mancata identificazione potrebbe
portare a complicazioni.

E necessario prestare particolare attenzione quando si trattano pazienti con fattori di rischio locali o sistemici, che
potrebbero influenzare la guarigione dell'osso e dei tessuti molli o aumentare la gravita degli effetti collaterali, il rischio
di complicazioni e/o il fallimento dell'impianto. Questi fattori includono:

e fumare;

e storia di malattia parodontale;

e scarsa igiene orale;

o storia di radioterapia orofacciale;**

e bruxismo e rapporti mascellari sfavorevoli.

** |l potenziale di fallimento dell'impianto e di altre complicazioni aumenta quando gli impianti vengono inseriti in un
0sso rradiato, poiché la radioterapia puo provocare una fibrosi progressiva dei vasi e dei tessuti molli (cioé
l'osteoradionecrosi), con conseguente diminuzione della capacita di guarigione. il trattamento con impianti in pazienti
irradiati dipende da determinati fattori, quali il momento dell'inserimento dellimpianto in relazione alla terapia con
radiazioni, il punto anatomico scelto per linstallazione dellimpianto e la dose di radiazioni in quel punto con
conseguente rischio di osteoradionecrosi.

La responsabilita di un'adeguata selezione del paziente, di un'adeguata formazione ed esperienza nell'inserimento di
impianti e di fornire le informazioni appropriate necessarie per il consenso informato spetta al medico.

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

Effetti collaterali

Poiché il dispositivo & richiesto o utilizzato come parte della chirurgia implantare, gli effetti collaterali del dispositivo
non sono diversi da quelli della terapia implantare nel suo complesso. Gli effetti collaterali comuni della terapia
implantare comprendono dolore, infammazione, difficolta fonetiche e inflammazione gengivale. Altri effetti collaterali o
complicazioni meno comuni della terapia implantare includono, ma non sono limitati a: (1) deiscenza della ferita; (2)
perimplantite; (3) debolezza, intorpidimento e/o dolore transitori associati a una lieve lesione nervosa; (4) formazione
di emboli di grasso; (5) perdita ossea marginale entro limiti accettabili; (6) reazione/i allergica/e al materiale
dell'impianto e/o del moncone; (7) infezione non specificata; (8) fallimento dell'impianto dovuto a livelli insufficienti di
osteointegrazione; (9) rottura dell'impianto e/o del moncone; (10) allentamento della vite del moncone e/o della vite di
fissaggio; (11) complicazioni che richiedono la revisione dell'impianto dentale; (12) danni ai nervi con conseguente
debolezza, intorpidimento o dolore permanenti; (13) allentamento dell'impianto che richiede un intervento di revisione;
(14) perforazione del seno mascellare; (15) perforazione delle placche labiali e/o linguali e (16) perdita di osso che
pud comportare la revisione o la rimozione dell'impianto.

Precauzioni: mantenimento del protocollo di sterilita
Gli impianti sono imballati come segue:
1. Una confezione esterna costituita da una scatola rigida trasparente, che protegge la confezione interna.
2. La confezione interna & costituita da un blister (blister trasparente plastificato con un coperchio TYVEK
rimovibile).
3. All'interno della confezione interna & presente un tubo cavo che contiene un impianto sospeso da un anello in
titanio: cid garantisce che l'impianto non tocchi mai l'interno del tubo di plastica.
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4. Le informazioni di etichettatura sono riportate sulla superficie del coperchio peel-back e sull'esterno della
scatola rigida.

Fare attenzione a preservare la sterilita del’impianto, aprendo correttamente la confezione e manipolando I'impianto
in modo appropriato.
1. Aprire la confezione dellimpianto nel campo non sterile con guanti non sterili, strappare [I'etichetta
dell’indirizzo per aprire la confezione.
2. Con guanti non sterili, imuovere il blister interno. Non posizionare la confezione in plastica o il coperchio del
blister sul campo sterile. | contenuti di questa confezione interna sono sterili.
3. I blister sigillato deve essere aperto da un assistente (con guanti non sterili): rimuovere il coperchio in TYVEK
e far cadere o posizionare la provetta sterile sul campo sterile, aprire il tappo della provetta e collegare lo
strumento di posizionamento dell'impianto sull'impianto e rimuovere con attenzione dalla provetta sterile. Non
toccare I'impianto sterile.

Altri componenti sterili sono situati all'interno di una base a sacchetto o blister dotata di un coperchio “rimovibile”. Le
informazioni di etichettatura sono situate nella meta inferiore del sacchetto, allinterno della confezione o sulla
superficie del coperchio rimovibile. La sterilita & garantita a condizione che il sacchetto non sia danneggiato o aperto. |
componenti non sterili sono forniti puliti ma non sterili al’interno di una base a sacchetto o blister dotata di coperchio
rimovibile. Le informazioni di etichettatura sono situate nella meta inferiore del sacchetto o sulla superficie del
coperchio rimovibile.

Avvertenza relativa a incidenti gravi
Gli incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere comunicati al produttore dello stesso e
all'autorita competente nello Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente.

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

Materiali
Manicotti di Guida per Punte di Perforazione per Impianti Dentali Lega di titanio (Ti-6AL-4V, ASTM 136)
e Strumenti per il Recupero del Moncone

Strumenti di Sagomatura della Filettatura Interna degli Impianti Acciaio Inox 316 e Acciaio Inox 431
Dentali ed Estrattori di Impianti Dentali

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.

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
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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 Strumenti di Uso Generale 6009544039108M

Letteratura correlata e cataloghi

CAT-2068- Catalogo dei Prodotti SIGuided

CAT-2089M- Catalogo dei Prodotti SIREAL

CAT-2090M — Catalogo dei Prodotti per Chirurgia Guidata con Punta Pilota
CAT-2006 — Catalogo dei Prodotti per Strumenti

CAT-1076 — Scheda Tecnica per la Rimozione dell'Impianto

CAT-1224 — Scheda Tecnica dello Strumento per il Recupero del Moncone

Simboli e avvertenze

“ C€ IS0 A g ® @ REF| |LOT| (MD| [l
2797

Produttore: Marchio CE Dispositivo Sterilizzato Non sterile Data di utilizzo Non Non Numero di Codice lotto Dispositivo Rappresentante
Southern Implants® di per (mm-aa) riutilizzare risterilizzare catalogo medico autorizzato nella
1 Albert Rd, P.O prescrizione* irradiazione Comunita Europea

Box 605 IRENE, . O ._._\ I/
0062,
Sudafrica. M R \

Tel: +27 12 667

1046 Rappresentante Data di Condizionato Risonanza Singolo sistema di barriera Sistema di Consultare Attenzione Tenere Non usare se la
autorizzato per la produzione dalla Magnetica sterile con imballo protettivo barriera sterile le istruzioni lontano dalla confezione &
Svizzera Risonanza sicura all'interno singolo per l'uso luce del sole danneggiata
Magnetica

* Dispositivo soggetto a prescrizione: Solo Rx. Attenzione: In base alla legge federale degli Stati Uniti, questo dispositivo pud essere venduto esclusivamente da medici o su presentazione di
prescrizione medica.

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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MODE D’EMPLOI : Instruments a usage général Southern Implants®

Description

Manchons-guides pour gabarits de forage d'implants dentaires

Dispositif tubulaire de petit format congu pour étre inséré dans les trous de guidage d'un gabarit de forage pour
implants dentaires (instrument utilisé pour orienter le foret lors de l'installation/pose d'un implant dans l'os de la
machoire), facilitant ainsi le positionnement précis du foret et/ou de l'implant. Les manchons de guidage des gabarits
de forage pour l'implantation dentaire sont emballés dans un sachet pelable. Ces dispositifs sont fournis non stériles
et sont & usage unique.

Instrument de mise en forme du filetage interne d'implant dentaire

Tige cylindrique dont I'extrémité distale est coupante et spiralée, semblable a un foret ou a une vis, destinée a étre
utilisée pour tailler et ajuster le filetage interne d'un implant dentaire déja inséré dans l'os. Fabriquée en métal, elle est
congue pour se fixer a un tournevis manuel. Ces dispositifs sont fournis non stériles et sont a usage unique.

Extracteur d'implant dentaire

Dispositif dentaire manuel utilisé pour extraire un implant dentaire de la cavité buccale, souvent en raison de
dommages (p.ex., un collier cassé) ou d'un dysfonctionnement de I'implant dentaire. Fabriqué en acier trempé de
haute qualité, cet outil se caractérise par sa forme cylindrique et sa cannelure épaisse de gaucher. La cannelure
présente un pas raide en spirale jusqu'a son extrémité conique de travail, avec une téte hexagonale a l'extrémité
proximale qui s'adapte a une douille de clé dynamométrique. Le dispositif est inséré dans l'implant a extraire et tourné
dans le sens inverse des aiguilles d'une montre (antihoraire). En appliquant un couple dans le sens antihoraire, ce
dispositif s'accroche a l'implant, provoquant son desserrage tandis que le dispositif continue de tourner dans le sens
antihoraire. Ce dispositif est fourni stérile et est a usage unique.

Instruments d'extraction de piliers

Dispositif dentaire actionné par un tournevis utilisé pour extraire un pilier dentaire, habituellement doté d'un pilier court
(p-ex., un pilier passif) et d'une connexion conique (p.ex., une connexion plateforme unique SP1), d'un implant
dentaire aprés une période de charge prolongée, lorsque le pilier est coincé dans la connexion de l'implant. Il est
congu en alliage de titane (ASTM F136) et comprend une vis dotée d'une section allongée destinée a pénétrer dans le
trou pilote du filetage de l'implant et a extraire le pilier de I'implant sans causer de dommages au filetage interne ou a
la connexion de l'implant. L'instrument d'extraction du pilier est doté d'un filetage externe qui correspond au filetage
interne, soit préfabriqué dans le trou d'acceés a la vis du pilier, soit taraudé par l'utilisateur. Insérez le dispositif dans le
pilier et tournez-le dans le sens horaire jusqu'a ce que le joint entre le pilier et la connexion conique de l'implant se
rompe, permettant ainsi de déloger le pilier et de le retirer de I'implant. Ces dispositifs sont fournis non stériles et sont
a usage unique.

Utilisation prévue

Les instruments a usage général sont congus pour faciliter le traitement des patients partiellement ou totalement
édentés, qui sont éligibles a recevoir un ou plusieurs implants dentaires. Ces instruments sont utilisés pour la fixation
de couronnes uniques permanentes ou amovibles, de prothéses dentaires partielles ou complétes, que ce soit dans la
machoire supérieure ou inférieure.

Mode d'emploi

Les instruments a usage général sont destinés au traitement de I'édentation partielle ou totale, de la perte congénitale
de dents, ou de la dentition naturelle défaillante/problématique. lls sont recommandés lorsque le patient souhaite
remplacer des prothéses amovibles existantes ou lorsqu'il nécessite la révision/le remplacement de restaurations
dentaires antérieures.

Utilisateur concerné

Ce systeme est destiné aux chirurgiens maxillo-faciaux, aux dentistes généralistes, aux orthodontistes, aux
parodontistes, aux prosthodontistes, et a d'autres utilisateurs d'implants didment formés et expérimentés.
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Environnement d'utilisation prévu
Ce dispositif est destiné a étre utilisé dans un environnement clinique tel qu'un bloc opératoire ou une salle de
consultation d’'un dentiste.

Population de patients prévue

La population de patients prévue pour la thérapie implantaire comprend des patients partiellement ou totalement
édentés, éligibles ou non a la pose d'implants, nécessitant une restauration dentaire prothétique au niveau de la
machoire supérieure ou inférieure. Les restaurations peuvent inclure des dents individuelles, des bridges partiels ou
complets, et elles sont des restaurations fixes.

Informations sur la compatibilité
Les implants Southern Implants doivent étre restaurés avec des composants Southern Implants. La gamme

d'instruments a usage général de Southern Implants se compose de 4 types de produits.

Tableau A - Compatibilité

Type d'instrument a : L Etat de
r Descr n
usage général Code produit escriptio steérilité
-GS-2513-L6 Broche de chirurgie guidée @2,80 diametre extérieur, @1,30 diametre intérieur, longueur 6 mm Non-stérile
1-GS-3020-L4 Manchon de chirurgie guidée @3,30 diametre extérieur, @2,0 diamétre intérieur, longueur 4 mm Non-stérile
1-GS-3020-L6 Gaine pour broche de chirurgie guidée @3,30 diameétre extérieur, @2,0 diamétre intérieur, longueur Non-stérile
6 mm
-GS-5142-L4 Manchon de chirurgie guidée @5,40 diamétre extérieur, @4,15 diametre intérieur, longueur 4 mm Non-stérile
-GS-5142-L.9 Manchon de chirurgie guidée @5,40 diametre extérieur, @4,15 diametre intérieur, longueur 9 mm Non-stérile
1-GS-6252-L4 Gaine pour broche de chirurgie guidée @6,50 diameétre extérieur, &5,15 diametre intérieur, Non-stérile
longueur 4 mm
-GS-6252-L.9 Manchon de chirurgie guidée @6,50 diamétre extérieur, @5,15 diamétre intérieur, longueur 9 mm Non-stérile
1-GSC-5142-L4 Manchon de type C pour chirurgie guidée @5,40 diamétre extérieur, @4,20 diamétre intérieur, Non-stérile
. longueur 4 mm
Manchons-guides pour Gai broche de chirurgi idée @5,40 diamet téri 4,20 diamétre intéri
gabarits de forage 1-GSC-5142-L9 | aine po;r roche de chirurgie guidée Y iamétre extérieur, , iamétre intérieur, Non-stérile
d'implants dentaires ongueur S mm
1-GSC-6252-L4 Manchon de type C pour chirurgie guidée @6,50 diamétre extérieur, @5,20 diamétre intérieur, Non-stérile
longueur 4 mm
1-GSC-6252-L9 Manchon de type C pour chirurgie guidée @6,50 diamétre extérieur, @5,20 diameétre intérieur, Non-stérile
longueur 9 mm
1-GSZ-4128-L8 I\/.Ianc‘honl d’e ‘ chirurgie guidée pour implants zygomatiques @4,40 diametre extérieur, &2,80 Non-stérile
diametre intérieur, longueur 8 mm
1-GS-4542-CS Manchon de chirurgie guidée pour CEREC @4,75 diamétre extérieur, @4,15 diamétre intérieur, Non-stérile
longueur 4 mm
1-GS-5342-CM Manchon de chirurgie guidée pour CEREC @5,55 diametre extérieur, @4,15 diamétre intérieur, Non-stérile
longueur 4 mm
1-GS-6052-CL Manchon de chirurgie guidée pour CEREC @6.25 diametre extérieur, @5,15 diamétre intérieur, Non-stérile
longueur 4 mm
1-M1 .4-S Taraud M1.4, longueur courte Non-stérile
-M1.4 Taraud M1.4, longueur longue Non-stérile
I-M1.6-S Taraud M1.6, longueur courte Non-stérile
Instrument de mise en -M1.6 Taraud M1.6, longueur longue Non-stérile
forme du filetage interne .
diimplant dentaire 1-M1.8-S Taraud M1.8, longueur courte Non-stérile
-M1.8 Taraud M1.8, longueur longue Non-stérile
-M2-S Taraud M2, longueur courte Non-stérile
1-M2 Taraud M2, longueur longue Non-stérile
Extracteur d implant L-IMP-REM Extracteur d'implant, clé a insert Stérile
dentaire
Instrumentslclj extraction de I-ART-SP Instrument/wsl d'extraction de pilier a utiliser avec les piliers passifs PA-SP & PA-NSP de la Non-stérile
piliers plateforme unique SP1

Avantages cliniques

Les instruments a usage général sont destinés a étre utilisés lors de thérapies d'implant dentaire, un acte de soins
visant a restaurer les dents et/ou couronnes manquantes d'un patient. En conséquence, les avantages cliniques
indirects des instruments a usage général refletent ceux d'une thérapie implantaire dentaire réussie en général, y
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compris I'amélioration de la fonction masticatoire, de I'élocution, de l'esthétique et du bien-étre psychologique du
patient.

Stockage, nettoyage et stérilisation
POUR LES COMPOSANTS STERILES :
Certains instruments a usage général sont fournis stériles (stérilisés par irradiation gamma) et destinés a un usage
unique avant la date de péremption (voir I'étiquette de I'emballage). La stérilité est garantie a condition que le récipient
ou le scellé n’a pas été endommagé ou ouvert. En cas de dommage a I'emballage, n'utilisez pas le produit. Contactez
immédiatement votre représentant Southern ou retournez-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 Il'appareil. Ne pas réutiliser les composants congus pour un usage unique. La
réutilisation de ces composants peut avoir les conséquences suivantes :
e des dommages a la surface ou des altérations des dimensions critiques peuvent entrainer une détérioration
des performances et de la compatibilité.
e un risque accru d’infection et de contamination croisée des patients si des articles a usage unique sont
réutilisés.

Southern Implants® décline toute responsabilité en cas de complications liées a la réutilisation de composants.

POUR LES COMPOSANTS NON-STERILES :

Certains instruments a usage général sont fournis non stériles et sont destinés a un usage unique. En cas de
dommage a l'emballage, n'utilisez pas le produit. Contactez immédiatement votre représentant Southern ou
retournez-le a Southern Implants®. Les appareils doivent étre stockés dans un endroit sec, a température ambiante, et
a l'abri de la lumiére directe du soleil. Un stockage inadéquat peut influencer les caractéristiques de I'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.
e un risque accru d’infection et de contamination croisée des patients si des articles a usage unique sont
réutilisés.

Southern Implants® décline toute responsabilité en cas de complications liées a la réutilisation de composants.

Southern Implants® recommande I'une des procédures suivantes pour stériliser les restaurations et les composants a
usage unique non stériles avant utilisation :

1. méthode de stérilisation sous vide : stérilisez les piliers a la vapeur a 132 °C (270 °F) et a 180-220 kPa
pendant 4 minutes. Séchez-les pendant au moins 20 minutes dans la chambre. Seul un emballage ou un
sachet approuvé pour la stérilisation a la vapeur doit étre utilisé.

2. pour les utilisateurs aux Etats-Unis : méthode de stérilisation pré-vide : enveloppée, stérilisez a la vapeur a
135 °C (275 °F) a une pression 180 - 220 kPa pendant 3 minutes. Séchez pendant 20 minutes dans la
chambre. Utilisez un emballage ou un sachet nettoyé pour le cycle de stérilisation a la vapeur indiqué.

REMARQUE : Les utilisateurs aux Etats-Unis doivent s'assurer que le stérilisateur, 'emballage ou la pochette, ainsi
que tous les accessoires du stérilisateur, sont approuvés par la FDA pour le cycle de stérilisation prévu.

Contre-indications
Etant donné que les instruments & usage général sont nécessaires ou utilisés dans le cadre d'une chirurgie
implantaire dentaire, leurs contre-indications ne difféerent pas de celles de la thérapie implantaire dentaire dans son
ensemble. Ces contre-indications sont les suivantes :

e les patients médicalement inaptes aux interventions chirurgicales orales

e les situations ou il est impossible de placer suffisamment d'implants pour assurer le soutien fonctionnel

intégral de la prothése.
e des patients de moins de 18 ans.
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des patients présentant une déficience osseuse.

des patients souffrants de troubles sanguins.

la présence d'une infection a I'emplacement de I'implant.

des patients souffrant de troubles vasculaires.

des patients souffrant de diabéte non controlé.

des patients recevant un traitement chronique a base de fortes doses de corticoides.

des patients souffrant d'une maladie métabolique osseuse.

les patients présentant des allergies ou une hypersensibilité au titane pur, a I'alliage de titane (Ti6AI4V), a l'or,
au palladium, au polyétheréthercétone (PEEK) ou a l'iridium.

Outre les cas précédents, il n'existe aucune contre-indication spécifique a ce systéme.

Mises en garde et précautions
CES INSTRUCTIONS NE SONT PAS DESTINEES A SE SUBSTITUER A UNE FORMATION ADEQUATE

Pour une utilisation sdre et efficace des implants dentaires, des nouvelles technologies/systémes, et des
instruments a usage général, 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 et les évaluations radiographiques nécessaires pour le systeme
spécifique.

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

L'utilisation de I'appareil avec des appareils incompatibles ou non conformes peut entrainer une défaillance
de I'appareil ou des performances médiocres.

Lorsqu'ils sont manipulés par voie intra-orale, les dispositifs doivent étre correctement sécurisés contre
I'aspiration. Aspirer des produits peut causer des infections ou des blessures physiques.

L'électrochirurgie ne doit pas étre pratiquée a proximité des implants métalliques en raison de leur
conductivité.

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

Le non-respect des procédures de nettoyage, de restérilisation et de stockage conformément au mode
d'emploi peut endommager le dispositif ou provoquer une infection secondaire.

Les forets émoussés peuvent causer des dommages a I'os, ce qui pourrait compromettre 'ostéointégration.
Pour les implants courts, les cliniciens doivent surveiller de prés les patients pour lI'une des conditions
suivantes: perte osseuse péri-implantaire, modifications de la réponse de l'implant a la percussion, ou
modifications radiographiques du contact entre I'os et l'implant sur la longueur de l'implant. Si l'implant
présente une mobilité ou une perte osseuse supérieure a 50 %, il est nécessaire d'évaluer la possibilité de le
retirer. Si les médecins choisissent un implant court, ils doivent alors envisager une approche chirurgicale en
deux temps, en reliant un implant court a un implant supplémentaire et en plagant la fixation la plus large
possible. Prévoir des périodes plus longues pour I'ostéointégration et éviter une mise en charge immédiate.

Remarque : La formation devrait étre suivie par les utilisateurs d'implants, qu'ils soient débutants ou expérimentés,
avant d'utiliser un nouveau systéme ou d'essayer une nouvelle méthode de traitement.

Il est important de procéder a une sélection approfondie des candidats potentiels pour les implants. Cette sélection
devrait inclure au moins :

I'ensemble des antécédents médicaux et dentaires.

un examen visuel et radiologique pour déterminer les bonnes dimensions des os, les repéres anatomiques,
les conditions occlusales et la santé parodontale. A défaut d'une estimation précise de la longueur des forets
par rapport aux mesures radiographiques, des Iésions permanentes aux nerfs ou a d'autres structures vitales
peuvent survenir.

I'évaluation et la prise en compte du bruxisme et des relations maxillaires défavorables.
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Une planification préopératoire appropriée, basée sur une collaboration étroite entre des chirurgiens expérimenteés,
des dentistes restaurateurs qualifiés et des techniciens de laboratoire compétents, est essentielle pour garantir le
succeés d'un traitement implantaire.

Pour garantir le succés d'un traitement implantaire, il est essentiel de :

e minimiser le traumatisme du tissu hote car cela augmente le potentiel de réussite de I'ostéointégration.

e éviter dendommager les structures anatomiques vitales telles que les nerfs, les veines et les arteres. Les
lésions de ces structures peuvent causer de graves complications, telles que des lésions oculaires, des
dommages nerveuses et des saignements excessifs. La protection du nerf infra-orbitaire est indispensable.

o identifier les mesures réelles par rapport aux données radiographiques, car I'omission de cette étape pourrait
entrainer des complications.

Il est nécessaire de prendre des précautions particuliéres lors du traitement des patients présentant des facteurs de
risque locaux ou systémiques susceptibles de compromettre la cicatrisation des os et des tissus mous, ou d'aggraver
la gravité des effets secondaires, augmentant ainsi le risque de complications et/ou d'échec de l'implant. Ces facteurs
comprennent :

e fumer.

e des antécédents de maladies parodontales.

e une mauvaise hygiéne buccale.

e les antécédents de radiothérapie orofaciale.**

e e bruxisme et relations maxillaires défavorables.

** | 'incidence des défaillances des implants augmente lorsqu'ils sont placés dans un os irradié, car la radiothérapie
peut engendrer une fibrose progressive des vaisseaux et des tissus mous, (a savoir une ostéoradionécrose), ce qui
diminue leur capacité de cicatrisation. Le traitement implantaire des patients irradiés dépend de problemes tels que le
moment de la pose de l'implant par rapport a la radiothérapie, le site anatomique choisi pour la pose de l'implant et la
dose de rayonnement a ce site et le risque d'ostéoradionécrose qui en résulte.

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 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

Etant donné que le dispositif est nécessaire ou utilisé dans le contexte d'une chirurgie implantaire dentaire, ses effets
secondaires ne different pas de ceux associés a la thérapie implantaire dentaire dans son ensemble. Les effets
secondaires courants de la thérapie implantaire dentaire incluent la douleur, l'inflammation, les difficultés phonétiques
et l'inflammation gingivale. D'autres effets secondaires ou complications moins courants associés au traitement par
implant dentaire incluent, sans toutefois s'y limiter : (1) la déhiscence de la plaie, (2) la péri-implantite, (3) une
faiblesse transitoire, un engourdissement et/ou une douleur associés a une lésion nerveuse légeére, (4) la formation
d'emboles graisseux, (5) une perte osseuse marginale dans des limites acceptables, (6) des réactions allergiques a
l'implant et/ou au matériau du pilier, (7) une infection non spécifiée, (8) une défaillance de I'implant due a des niveaux
insuffisants d'ostéointégration, (9) la rupture de l'implant et/ou du pilier, (10) le desserrage de la vis du pilier et/ou de
la vis de retenue, (11) des complications nécessitant une révision de l'implant dentaire, (12) des Iésions nerveuses
entrainant une faiblesse permanente, un engourdissement ou une douleur, (13) le relachement de l'implant
nécessitant une chirurgie de révision, (14) la perforation du sinus maxillaire, (15) la perforation des plaques labiales
et/ou linguales, et (16) une perte osseuse pouvant nécessiter une révision ou le retrait de I'implant.
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Mise en garde : maintien du protocole de stérilisation
Les implants sont conditionnés comme suit :
1. un emballage extérieur constitué d'une boite rigide et transparente qui sert de protection pour I'emballage
intérieur
2. l'emballage intérieur se compose d'un blister (base de blister en plastique transparent avec un couvercle
"amovible" TYVEK).
3. dans I'emballage intérieur se trouve un tube creux qui contient un implant suspendu a un anneau en titane, ce
qui garantit que l'implant, ne touche jamais l'intérieur du tube en plastique.
4. les informations d'étiquetage se trouvent sur la surface du couvercle amovible et sur I'extérieur de la boite
rigide.

Il faut veiller a maintenir la stérilité de I'implant en ouvrant correctement I'emballage et en manipulant I'implant.

1. Ouvrir 'emballage de l'implant dans le champ non stérile, avec des gants non stériles, détacher I'étiquette
d'adresse pour ouvrir la boite.

2. Avec des gants non stériles, retirez le blister interne. Ne placez pas la boite en plastique ou le couvercle du
blister sur le champ stérile. Le contenu de cet emballage intérieur est stérile.

3. Le blister scellé doit étre ouvert par un assistant (avec des gants non stériles), retirez le couvercle TYVEK et
déposez ou placez le tube stérile sur le champ stérile, ouvrez le capuchon du tube, ensuite fixez I'outil de
placement de l'implant sur l'implant et retirez soigneusement du tube stérile. Ne touchez pas a l'implant
stérile.

Les autres composants stériles sont emballés dans une enveloppe pelable ou un blister avec un couvercle « amovible
». Les informations d'étiquetage se trouvent sur la moitié inférieure de I'enveloppe, a l'intérieur de I'emballage ou sur
la surface du couvercle amovible. La stérilité est garantie a condition que le sachet n’ait pas été endommagé ou
ouvert. Les composants non stériles 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.

Remarque 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

Matériaux
Manchons-guides pour gabarits de forage d'implantations Alliage de titane (Ti-6AL-4V, ASTM 136)
dentaires et instruments d'extraction de piliers

Instrument de mise en forme du filetage interne d'implant Acier inoxydable 316 et acier inoxydable 431
dentaire et extracteur d'implants dentaires

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 (RCSPC)

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

Le RCSPC pertinent peut étre consulté a l'adresse suivante https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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REMARQUE : le site web ci-dessus sera disponible dés le 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 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 Southern Implants® et
assumer la pleine responsabilité des indications et de l'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 Southern Implants® pourraient ne pas étre autorisés ou disponibles a la vente dans tous les
marchés.

UDI de base
Produit Numéro de I'UDI de base
Identifiant unique de base (IUB) pour les instruments a usage général 6009544039108M

Littérature connexe et catalogues

CAT-2068 — Catalogue de produits SIGuided

CAT-2089M — Catalogue de produits SIREAL

CAT-2090M — Catalogue des produits de chirurgie guidée par foret pilote
CAT-2006 — Catalogue des produits d'instruments

CAT-1076 — Fiche technique d'extraction des implants

CAT-1224 - Fiche technique d'instrument d'extraction des implants

Symboles et avertissements

W CE = 2 @@ M

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

Box 605 IRENE, O \\‘//
0062, Afrique du —_— e~
MR Z0
| |

Afrique du Sud
Tél. : +27 12 667

1046 Représentant Date de Résonance Résonance Systéme de barriére stérile Systéme de Consultez le Attention ! Conserver a Ne pas utiliser si
désigné pour la fabrication magnétique magnétique unique avec emballage de barriére mode I'écart de la 'emballage est
Suisse conditionnelle sQre protection a l'intérieur stérile simple d'emploi lumiére du endommagé

soleil

* Dispositif sur ordonnance: Prescription uniquement. Avertissements: 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 a 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

Fihrungshulsen fir die Bohrschablone zur Zahnimplantation

Ein kleines rohrformiges Gerat, das in die Fihrungslécher einer Bohrschablone fiir die Zahnimplantation eingesetzt
wird (ein Gerat, das zur Fuhrung der Bohrung im Kieferknochen wahrend der Implantation/Fixierung verwendet wird),
um den Bohrer und/oder das Implantat in Position zu bringen. Die Fihrungshiilsen fir Bohrschablonen zur
Zahnimplantation sind in einem Peelbeutel verpackt. Diese Gerate werden unsteril und nur zum einmaligen Gebrauch
geliefert.

Innengewindeformwerkzeuge fiir Zahnimplantate

Ein zylindrischer Stab mit einem spiralférmigen, schneidenden distalen Ende, ahnlich wie ein Bohrer oder eine
Schraube, der zum Formen und Rektifizieren des Innengewindes eines in den Knochen implantierten Zahnimplantats
verwendet wird. Er besteht aus Metall und ist fir die Befestigung an einem Handschraubendreher vorgesehen. Diese
Gerate werden unsteril und nur zum einmaligen Gebrauch geliefert.

Extraktor flir Zahnimplantate

Ein manuell betatigtes, zahnmedizinisches Gerat, das dazu dient, ein Zahnimplantat aus der Mundhéhle zu entfernen,
typischerweise aufgrund einer Beschadigung (z. B. eines abgebrochenen Kragens) oder einer Fehlfunktion des
Zahnimplantats. Es besteht aus gehartetem und hochwertigem Stahl und hat eine zylindrische Form mit einer groben,
linksseitigen Spannut. Die Spannut hat eine steile Steigung, die sich spiralformig am konischen Arbeitsteil nach oben
windet, und am proximalen Ende befindet sich ein Sechskantkopf, der zu einer Drehmomentschlissel-Steckdose
passt. Das Gerat wird in das Implantat, das zu entfernen ist, eingefihrt und gegen den Uhrzeiger gedreht. Durch das
entgegen dem Uhrzeigersinn ausgelibte Drehmoment greift 'dieses Gerat in das Implantat, das dann bei weiterer
Drehung gegen den Uhrzeigersinn herausgeschraubt wird. Dieses Gerat wird steril geliefert und ist nur zum
einmaligen Gebrauch bestimmt.

Abutment-Entfernungsinstrumente

Ein schraubenzieherbetriebenes zahnmedizinisches Gerat, das zur Entfernung eines zahnmedizinischen Abutments,
typischerweise eines mit einem kurzen Abutmentpfosten (z. B. ein passives Abutment) und einer konischen
Verbindung (z. B. Einzelplattform SP1-Verbindung), von einem Zahnimplantat nach langerer Belastung verwendet
wird, wenn sich gezeigt hat, dass das Abutment in der Verbindung des Implantats verklemmt ist. Es besteht aus einer
Titanlegierung (ASTM F136) und hat ein Schraubendesign mit einem verlangerten Spitzenteil, das dazu bestimmt ist,
in der Pilotbohrung des Implantatgewindes zu enden und das Abutment aus dem Implantat zu heben, ohne das
Innengewinde oder die Verbindung des Implantats zu beschadigen. Das Abutment-Entfernungsinstrument hat ein
AulBengewinde, das mit dem Innengewinde zusammenpasst, das entweder in das Schraubenzugangsloch des
Abutments gefertigt oder vom  Anwender mit einem Gewinde versehen wurde. Das Gerat wird in das Abutment
eingefuhrt und im Uhrzeigersinn gedreht, bis die Dichtung zwischen dem Abutment und der konischen Verbindung
des Implantats gebrochen ist und sich das Abutment 16st und vom Implantat entfernt werden kann. Diese Gerate
werden unsteril und nur zum einmaligen Gebrauch geliefert.

Verwendungszweck

Die allgemeinen Gebrauchsinstrumente sind zur Unterstiitzung bei der Behandlung von teilweise oder vollstandig
zahnlosen Patienten bestimmt, die fir das Einsetzen eines oder mehrerer Zahnimplantate in Frage kommen, um
einen dauerhaften oder herausnehmbaren Einzelkronen-, Teil- oder Vollprothesenersatz im Ober- oder Unterkiefer zu
befestigen.

Indikationen fiir die Verwendung

Die allgemeinen Gebrauchsinstrumente sind zur Behandlung von teilweiser oder vollstandiger Zahnlosigkeit,
angeborenem Zahnverlust oder fehlendem/problematischem natirlichem Gebiss indiziert, wenn der Patient mit dem
vorhandenen herausnehmbaren Zahnersatz unzufrieden ist, oder als Teil der Uberarbeitung/Ersetzung friherer
Zahnrestaurationen.
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Vorgesehene Benutzer
Zu den vorgesehenen Benutzern dieses Systems gehodren Kieferchirurgen, Allgemeinzahnarzte, Kieferorthopaden,
Parodontologen, Prothetiker und andere entsprechend ausgebildete und erfahrene Implantatanwender.

Vorgesehene Einsatzumgebung
Dieses Gerat ist fur die Verwendung in einer klinischen Umgebung wie z. B. einem Operationssaal oder einem
zahnarztlichen Sprechzimmer vorgesehen.

Vorgesehene Patientenpopulation

Die vorgesehene Patientenpopulation fiir eine Zahnimplantattherapie umfasst teilweise oder vollstandig zahnlose und
fir eine Implantatinsertion geeignete oder anderweitig nicht kontraindizierte Patienten, die eine prothetische
Restauration oder eine Uberarbeitung bestehender Restaurationen im Ober- oder Unterkiefer bendtigen, wobei die
geplanten Restaurationen festsitzend sein sollen und aus Einzelzahnen, Teil- oder Vollbriicken bestehen.

Kompatibilitdtsinformationen
Die Implantate von Southern Implants sollten mit Southern-Komponenten versorgt werden. Das Sortiment der
allgemeinen Gebrauchsinstrumente von Southern Implants besteht aus 4 Produkttypen.

Tabelle A - Kompatibilitat

Typ von alilgemeinem ) Status der
Gebrauchsinstrument Produktcode Beschreibung Sterilitat
-GS-2513-L6 Gefiihrte Chirurgie-Stifthiilse 2,80 AuBendurchmesser, @1,30 Innendurchmesser, Lange 6mm Nicht steril
1-GS-3020-L4 Gefiihrte Chirurgie-Stifthilse @3,30 AuBendurchmesser, @2,0 Innendurchmesser, Lange 4mm Nicht steril
1-GS-3020-L6 Geflhrte Chirurgie-Stifthilse @3,30 Auendurchmesser, &2,0 Innendurchmesser, Lange 6mm Nicht steril
-GS-5142-L4 Geflhrte Chirurgie-Stifthilse @5,40 AuRendurchmesser, 34,15 Innendurchmesser, Ladnge 4mm Nicht steril
-GS-5142-1L.9 Geflhrte Chirurgie-Stifthilse @5,40 AuRendurchmesser, 34,15 Innendurchmesser, Lange 9mm Nicht steril
-GS-6252-L4 Gefiihrte Chirurgie-Stifthllse @6,50 AuRendurchmesser, @5,15 Innendurchmesser, Ldnge 4mm Nicht steril
-GS-6252-L.9 Gefiihrte Chirurgie-Stifthilse @6,50 AuBendurchmesser, @5,15 Innendurchmesser, Lange 9mm Nicht steril
1-GSC-5142-L4 Geflhrte Chirurgie C-Typ Hilse @5,40 AuRendurchmesser, @4,20 Innendurchmesser, Lange Nicht steril
4mm
Fiihrungshiilsen fiir die 1-GSC-5142-L9 Gefiihrte Chirurgie C-Typ Hillse @5,40 AuRendurchmesser, @4,20 Innendurchmesser, Lange Nicht steril
Bohrschablone zur 9mm
Zahnimplantation 1-GSC-6252-L4 Gefiihrte Chirurgie C-Typ Hilse @6,50 AuRendurchmesser, @5,20 Innendurchmesser, Lange Nicht steril
4mm
1-GSC-6252-L9 Geflhrte Chirurgie C-Typ Hilse @6,50 AuRendurchmesser, @5,20 Innendurchmesser, Lange Nicht steril
9mm
1-GSZ:4128.8 Gefiihrte Chlrurg|e-HliIse fir Zygomatic-Implantate @4,40 AufRendurchmesser, @2,80 Nicht steril
Innendurchmesser, Lange 8mm
1-GS-4542-CS Gfafuhrte Chirurgie-Hulse fir CEREC @4,75 Auflendurchmesser, @4,15 Innendurchmesser, Nicht steril
Lange 4mm
1-GS-5342-CM Gfefuhne Chirurgie-Hlse fir CEREC @5,55 AuRendurchmesser, @4,15 Innendurchmesser, Nicht steril
Lange 4mm
1-GS-6052-CL Gfefuhde Chirurgie-Hulse fir CEREC @6,25 Auflendurchmesser, @5,15 Innendurchmesser, Nicht steril
Lange 4mm
1-M1.4-S Gewindeschneider M1.4, Lange kurz Nicht steril
-M1.4 Gewindeschneider M1.4, Lange lang Nicht steril
-M1.6-S Gewindeschneider M1.6, Lange kurz Nicht steril
Innengewindeformwerkzeuge | -M1.6 Gewindeschneider M1.6, Lange lang Nicht steril
fir Zahnimplantate -M1.8-S Gewindeschneider M1.8, Lange kurz Nicht steril
I-M1.8 Gewindeschneider M1.8, Lénge lang Nicht steril
-M2-S Gewindeschneider M2, Lénge kurz Nicht steril
1-M2 Gewindeschneider M2, Lange lang Nicht steril
Extraktor fir Zahnimplantate I-IMP-REM Implantatextraktor, Steckschlisseleinsatz Steril
Abutment- Abutment-Entfernungsinstrument / Schraube zur Verwendung mit den Einzelplattform SP1 ) )
Entfernungsinstrumente -ART-SP Passivabutments PA-SP & PA-NSP Nicht steril
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Klinischer Nutzen

Die allgemeinen Gebrauchsinstrumente werden im Rahmen einer zahnarztlichen Implantattherapie verwendet, bei der
die fehlenden Zahne und/oder Kronen eines Patienten wiederhergestellt werden. Infolgedessen entsprechen die
Vorteile der allgemeinen Gebrauchsinstrumente denen der Zahnimplantattherapie im Allgemeinen, einschlieRlich der
verbesserten Kaufunktion, Sprache, Asthetik und des psychologischen Wohlbefindens der Patienten.

Lagerung, Reinigung und Sterilisation
ANWENDBAR FUR STERILE KOMPONENTEN:
Einige allgemeine Gebrauchsinstrumente werden steril geliefert (durch Gammabestrahlung sterilisiert) und sind fiir
den einmaligen Gebrauch vor Ablauf des Verfallsdatums bestimmt (siehe Verpackungsetikett). Die Sterilitat ist
gewahrleistet, sofern der Behalter oder das Siegel nicht beschadigt oder gedéffnet wird. Wenn die Verpackung
beschadigt ist verwenden Sie das Produkt nicht und wenden Sie sich an |hren Southern-Vertreter oder senden Sie es
an Southern Implants® zurlick. Die Gerate miissen an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden und
dirfen nicht dem direkten Sonnenlicht ausgesetzt werden. Eine falsche Lagerung kann die Gerateeigenschaften
beeinflussen. Komponenten, die nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt sind, dirfen nicht wiederverwendet
werden. Die Wiederverwendung dieser Komponenten kann zu den nachstehenden Folgen flihren

e Schaden an der Oberflache oder an kritischen Abmessungen, die zu einer Verschlechterung der Leistung und

Kompatibilitat flhren kénnen.
¢ erhoht das Risiko von Kreuzinfektionen und Kontaminationen, wenn Einwegartikel wiederverwendet werden.

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

ANWENDBAR FUR UNSTERILE KOMPONENTEN:

Einige allgemeine Gebrauchsinstrumente werden unsteril geliefert und sind fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Wenn die Verpackung beschadigt ist verwenden Sie das Produkt nicht und wenden Sie sich an lhren Southern-
Vertreter oder senden Sie es an Southern Implants® zuriick. Die Gerate missen an einem trockenen Ort bei
Raumtemperatur gelagert werden und dirfen nicht dem direkten Sonnenlicht ausgesetzt werden. Eine falsche
Lagerung kann die Gerateeigenschaften beeinflussen.

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

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

Southern Implants® empfiehlt eines der folgenden Verfahren, um die Restaurationen und unsterilen
Einwegkomponenten vor dem Gebrauch zu sterilisieren:
1. Vorvakuum-Sterilisationsmethode: Dampfsterilisation der Abutments bei 132°C (270°F) und 180 - 220 kPa fir
4 Minuten. Fir mindestens 20 Minuten in der Kammer trocknen. Es dirfen nur fiir die Dampfsterilisation
zugelassene Verpackungen oder Beutel verwendet werden.
2. Fur Anwender in den USA: Vorvakuum-Sterilisationsmethode: verpackt, Dampfsterilisation bei 135°C (275°F)
bei 180 - 220 kPa fir 3 Minuten. 20 Minuten lang in der Kammer trocknen. Verwenden Sie eine Verpackung
oder einen Beutel, der fiir den angegebenen Dampfsterilisationszyklus zugelassen ist.

Anmerkung: Benutzer in den USA missen sicherstellen, dass der Sterilisator, die Verpackung oder der Beutel und
das gesamte Sterilisatorzubehoér von der FDA fur den vorgesehenen Sterilisationszyklus zugelassen sind.
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Kontraindikationen

Da die allgemeinen Gebrauchsinstrumente als Bestandteil der zahnarztlichen Implantatchirurgie erforderlich sind bzw.
verwendet werden, sind die Komplikationen bei diesem Gerat denen der Zahnimplantattherapie insgesamt nicht
unahnlich. Zu diesen Kontraindikationen gehéren:

Patienten, die medizinisch nicht fiir oralchirurgische Eingriffe geeignet sind

Falle, in denen keine ausreichende Anzahl von Implantaten gesetzt werden kann, um eine vollstadndige
funktionelle Unterstitzung fir die Prothese zu gewahrleisten.

Minderjahrige Patienten unter 18 Jahren.

Patienten mit schlechter Knochenqualitat.

Patienten mit Blutkrankheiten.

Vorhandensein einer Infektion an der Implantatstelle.

Patienten mit vaskularen Beeintrachtigungen.

Patienten mit unkontrolliertem Diabetes.

Patienten, die sich einer chronischen hochdosierten Steroidtherapie unterziehen.

Patienten mit metabolischer Knochenerkrankung.

Patienten mit Allergien oder Uberempfindlichkeiten gegen Reintitan, Titanlegierungen (Ti6AI4V), Gold,
Palladium, Polyetheretherketon (PEEK) oder Iridium.

Abgesehen von den oben genannten Punkten gibt es keine speziellen Kontraindikationen fiir dieses System.

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

Fir den sicheren und effektiven Einsatz von Zahnimplantaten, neuen Technologien/Systemen und <Name
des Gerats> ist es dringend empfohlen, eine spezielle Ausbildung zu absolvieren. Diese Schulung sollte
praktische Methoden umfassen, um die richtige Technik, die biomechanischen Anforderungen und die fir das
jeweilige System erforderlichen Réntgenuntersuchungen zu erlernen.

Eine unsachgemafRe Technik kann zum Implantatversagen, zur Schadigung von Nerven/Gefallen und/oder
zum Verlust des stitzenden Knochens fuhren.

Die Verwendung des Gerats mit inkompatiblen oder nicht entsprechenden Geraten kann zu Gerateausfallen
oder schlechter Leistung flihren.

Bei der intraoralen Handhabung mussen die Produkte angemessen gegen Aspiration gesichert werden. Die
Aspiration von Produkten kann zu Infektionen oder kérperlichen Verletzungen fihren.

Elektrochirurgie sollte nicht um Metallimplantate herum durchgefiihrt werden, da diese leitfahig sind.

Die Verwendung von-unsterilen Gegenstanden kann zu Sekundarinfektionen des Gewebes oder zur
Ubertragung von Infektionskrankheiten fiihren.

Werden die in der Gebrauchsanweisung beschriebenen Verfahren zur Reinigung, Wiederaufbereitung und
Lagerung nicht eingehalten, kann dies zu einer Beschadigung des Gerats oder einer Sekundarinfektion fihren.
Stumpfe Bohrer kénnen Schaden am Knochen verursachen, die die Osseointegration beeintrachtigen
kdénnten.

Bei kurzen Implantaten sollten Kliniker ihre Patienten aufmerksam auf einen der folgenden Zustande
Uberwachen: Knochenverlust in der Umgebung des Implantats, Verdnderungen der Reaktion des Implantats
auf Perkussion oder rontgenologische Veranderungen des Kontakts zwischen Knochen und Implantat entlang
der Implantatldange. Wenn das Implantat beweglich ist oder mehr als 50 % Knochenverlust aufweist, sollte das
Implantat im Hinblick auf eine mdgliche Entfernung untersucht werden. Wenn sich die Kliniker fir ein kurzes
Implantat entscheiden, sollten sie einen zweistufigen chirurgischen Ansatz in Erwagung ziehen, bei dem ein
kurzes Implantat an einem zusatzlichen Implantat geschient wird und die breitestmdgliche Halterung
eingesetzt wird. Lassen Sie langere Zeit flir die Osseointegration verstreichen und vermeiden Sie eine
sofortige Belastung.

Anmerkung: Die Schulung sollte sowohl von neuen als auch von erfahrenen Anwendern der Implantate durchgefiihrt
werden, bevor ein neues System verwendet oder eine neue Behandlungsmethode angewandt wird.
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Es ist wichtig, potenzielle Implantatkandidaten griindlich zu priifen. Diese Uberpriifung sollte mindestens Folgendes
umfassen:
e umfassende medizinische und zahnarztliche Anamnese
e visuelle und radiologische Inspektion zur Bestimmung der ausreichenden Knochendimensionen, der
anatomischen Orientierungspunkte, der okklusalen Bedingungen und der parodontalen Gesundheit. Wenn die
Lange der Bohrer im Vergleich zu den Rdntgenmessungen nicht genau geschatzt wird, kann dies zu
dauerhaften Verletzungen von Nerven oder anderen lebenswichtigen Strukturen fihren.
¢ Die Bewertung und Berticksichtigung von Bruxismus und ungtinstigen Kieferrelationen.

Eine ordnungsgemafle praoperative Planung mit einem guten Teamansatz von gut ausgebildeten Chirurgen,
restaurativen Zahnarzten und Labortechnikern ist fiir eine erfolgreiche Implantatbehandlung unerlasslich.

Fir eine erfolgreiche Implantatbehandlung ist es wichtig, folgende Punkte zu beachten:

e die Minimierung des Traumas fiir das Wirtsgewebe, da dies erhoht das Potenzial fiir eine erfolgreiche
Osseointegration.

e auf die Schadigung lebenswichtiger anatomische Strukturen wie Nerven, Venen und Arterien zu achten und
diese zu vermeiden. Verletzungen dieser Strukturen kdnnen zu schwerwiegenden Komplikationen wie
Verletzungen des Auges, Nervenschaden und lUbermaRigen Blutungen fihren. Es ist wichtig, den Nervus
infraorbitalis zu schitzen.

e Ermittlung der tatsachlichen Messungen im Verhaltnis zu den Rontgendaten, da dies sonst zu Komplikationen
fuhren kénnte.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Patienten mit lokalen oder systemischen Risikofaktoren behandelt werden, die
die Heilung des Knochens und des Weichgewebes beeintrachtigen oder auf andere Weise die Schwere der
Nebenwirkungen, das Risiko von Komplikationen und/oder das Versagen des Implantats erhéhen kénnten. Zu diesen
Faktoren gehoren:

e Rauchen.

¢ Vorgeschichte der Parodontalerkrankung.

e Schlechte Mundhygiene.

e Vorgeschichte der orofazialen Strahlentherapie.**

e Bruxismus und ungunstige Kieferverhaltnisse.

** Das Potenzial fiir Implantatversagen und andere Komplikationen nimmt zu, wenn Implantate in bestrahlten
Knochen eingesetzt werden, da die Strahlentherapie zu einer fortschreitenden Fibrose der Gefdlle und des
Weichgewebes (d. h. Osteoradionekrose) fiihren kann, was zu einer verminderten Heilungsféhigkeit fiihrt. Die
Implantatbehandlung bestrahlter Patienten hdngt von Faktoren wie dem Zeitpunkt der Implantation im Verhéltnis zur
Strahlentherapie, der fiir die Implantation gewéhlten anatomischen Stelle und der Strahlendosis an dieser Stelle sowie
dem daraus resultierenden Risiko einer Osteoradionekrose ab.

Die Verantwortung fur die richtige Auswahl der Patienten, eine angemessene Ausbildung und Erfahrung in der
Implantation und die Bereitstellung der fiir eine informierte Zustimmung erforderlichen Informationen liegt dabei beim
Behandler.

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

Nebenwirkungen

Da das Gerat im Rahmen der Zahnimplantationschirurgie erforderlich ist bzw. verwendet wird, sind die
Nebenwirkungen des Gerats denen der Zahnimplantattherapie insgesamt nicht unahnlich. Zu den Ublichen
Nebenwirkungen der Zahnimplantattherapie gehdren Schmerzen, Entzindungen, phonetische Schwierigkeiten und
Zahnfleischentziindungen.  Andere, weniger haufige  Nebenwirkungen oder Komplikationen  einer
Zahnimplantattherapie sind unter anderem: (1) Dehiszenz der Wunde; (2) Periimplantitis; (3) vorlibergehende
Schwache, Taubheit und/oder Schmerzen wegen einer leichten Nervenschadigung; (4) Bildung von Fettembolien; (5)
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marginaler Knochenverlust innerhalb akzeptabler Grenzen; (6) allergische Reaktion(en) auf das Implantat und/oder
das Pfeilermaterial; (7) unspezifische Infektion; (8) Implantatversagen aufgrund eines unzureichenden
Osseointegrationsgrades; (9) Bruch des Implantats und/oder des Pfeilers; (10) Lockerung der Pfeilerschraube
und/oder der Halteschraube; (11) Komplikationen, die eine Revision des Zahnimplantats erforderlich machen; (12)
Nervenschaden, die zu dauerhafter Schwache, Taubheit oder Schmerzen fiihren; (13) Lockerung des Implantats, die
eine Revisionsoperation erforderlich macht; (14) Perforation der Kieferhohle; (15) Perforation der labialen und/oder
lingualen Platten und (16) Knochenverlust, der mdglicherweise eine Revision oder Entfernung des Implantats
erforderlich macht.

VorsichtsmaBnahmen: Aufrechterhaltung des Sterilitdtsprotokolls
Die Implantate sind wie folgt verpackt:
1. Eine Aulenverpackung, die aus einer starren, durchsichtigen Schachtel besteht, die als Schutz fir die
Innenverpackung dient.
2. Die Innenverpackung besteht aus einer Blisterpackung (durchsichtiger, kunststoffgeformter Blasenboden mit
einem TYVEK "peel-back" Deckel).
3. Inder Innenverpackung befindet sich ein hohles Rohr, in dem ein Implantat an einem Titanring aufgehangt ist,
so dass das Implantat niemals das Innere des Kunststoffrohrs berthrt.
4. Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der Oberflache des Peel-Back-Deckels und auf der
AulRenseite der starren Verpackung.

Es muss darauf geachtet werden, dass die Sterilitat des Implantats durch ordnungsgemaRes Offnen der Verpackung
und Handhabung des Implantats erhalten bleibt.

1. Zum Offnen der Implantatverpackung im unsterilen Bereich reiRen Sie mit unsterilen Handschuhen das
Sicherheitsetikett ab, um die Schachtel zu 6ffnen.

2. Entfernen Sie die innere Blisterpackung mit unsterilen Handschuhen. Legen Sie die Kunststoffbox oder den
Deckel der Blisterpackung nicht auf das sterile Feld. Der Inhalt dieser Innenverpackung ist steril.

3. Der versiegelte Blister muss von einer Hilfsperson (mit unsterilen Handschuhen) gedffnet werden: den
TYVEK-Deckel entfernen und das sterile Réhrchen auf das sterile Feld fallen lassen oder legen, die
Roéhrchenkappe 6ffnen und das Einsetzwerkzeug auf das Implantat aufsetzen und vorsichtig aus dem sterilen
Roéhrchen nehmen. Beriihren Sie das sterile Implantat nicht.

Andere sterile Komponenten sind in' einem Abziehbeutel oder einer Blasenbasis mit einem abziehbaren Deckel
verpackt. Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der unteren Halfte des Beutels, im Inneren der
Verpackung oder auf der Oberflache des Peel-Back-Deckels. Die Sterilitat ist gewahrleistet, solange der Beutel nicht
beschadigt oder gedffnet wird.” Unsterile  Komponenten werden sauber, aber unsteril in einem Peel-Pouch-
Blisterboden mit Peel-Back-Deckel geliefert. Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der unteren Halfte des
Beutels oder auf der Oberflache des Peel-Back-Deckels.

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfille

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller
des Produkts und der zustéandigen 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
Fihrungshiilsen fir Bohrschablonen fiir Zahnimplantate und Titanlegierung (Ti-6AL-4V, ASTM 136)
Abutment-Entfernungsinstrumente

Innengewindeformwerkzeuge fiir Zahnimplantate und Edelstahl 316 und Edelstahl 431
Extraktoren fir Zahnimplantate
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Entsorgung

Entsorgung des Gerats und seiner Verpackung: Die ortlichen Vorschriften und Umweltbestimmungen sind zu
beachten, wobei unterschiedliche Verschmutzungsgrade zu bertcksichtigen 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) flrr 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 fiir Medizinprodukte
(EUDAMED) verfugbar sein.

HaftungsausschiluB

Dieses Produkt ist Teil der Produktpalette von Southern Implants® und sollte nur mit den dazugehorigen
Originalprodukten und gemaR 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 lbernehmen. Southern Implants®
Ubernimmt keine Haftung fir Schaden, die durch unsachgemaRen Gebrauch entstehen. Bitte beachten Sie, dass
einige Produkte von Southern Implants® mdglicherweise nicht in allen Markten zugelassen oder zum Verkauf
freigegeben sind.

Basis-UDI
Produkt Basis-UDI Nummer
Basis-UDI fiir Allgemeine Gebrauchsinstrumente 6009544039108M

Weiterfiihrende Literatur und Kataloge

CAT-2068 - Produktkatalog fir Sl-gefiihrte Implantate

CAT-2089M - Produktkatalog fur SIREAL

CAT-2090M - Produktkatalog fiir die Pilotbohrer-gefiihrte Chirurgie
CAT-2006 - Produktkatalog fir Instrumente

CAT-1076 - Datenblatt fir Implantentfernung

CAT-1224 - Datenblatt fir Abutment-Entfernungsinstrument

Symbols und Warnhinweise

“(G g ®@ [REF [LOT| [MD| CE=F=
2797

Hersteller: CE- Verschreibung Sterilisation Nicht steril Verfallsdatu Nicht Nicht Katalognummer Chargencod Medizinische Zugelassener
Southern Kennzeichnun pflichtiges durch m (mm-jj) wiederverw resterilisieren e s Gerat Vertreter in der
Implants® g Produkt* Bestrahlung enden Européischen
1 Albert Rd, Gemeinschaft
BOZ?RZ?:E Q ""‘%’"
3 —_— i~
s, [CA[REP] A\ [MR AN
Sudafrika. [ |
Tsﬁdfzf;kfz Zugelassener Herstellungsdatu Magnetisch Magnetisch Einzelnes Einfaches Konsultieren Sie die Achtung Von Nicht verwenden,
et Vertreter fur m e Resonanz e Resonanz Sterilbarrieresystem mit Sterilbarrieresyst Gebrauchsanweisun Sonnenlicht wenn die
667 1046 . . . . . .
die Schweiz bedingt sicher innenliegender em g fernhalten Verpackung
Schutzverpackung beschéadigt ist.

* Verschreibungspflichtiges Gerat: Nur auf Rezept. Vorsicht: Laut Bundesgesetz darf dieses Geréat 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 maRstabsgetreu
dar. Es liegt in der Verantwortung des Klinikers, die Symbole auf der Verpackung des verwendeten Produkts zu Gberprifen.
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Descrigcao

Casquilhos de guia de modelos de perfuracao para implantes dentarios

Um pequeno dispositivo tubular destinado a ser inserido nos orificios-guia de um gabarito de perfuracdo para
implantes dentarios (um dispositivo utilizado para guiar a perfuragdo no maxilar durante a colocagao/fixagdo de
implantes dentarios) para guiar a broca e/ou o implante para a posigao correcta. Os casquilhos de guia de gabarito de
perfuragcdo para implantes dentarios sdo embalados em uma embalagem tipo peel pouch. Estes dispositivos sédo
fornecidos nao esterilizados e destinam-se a uma Unica utilizagéo.

Ferramentas para moldar roscas internas de implantes dentarios

Uma haste cilindrica com uma extremidade distal cortante em espiral, semelhante a uma broca ou a um parafuso,
destinada a ser utilizada para moldar e retificar a rosca interna de um implante dentario implantado no osso. E feito
de metal e foi concebido para ser ligado a uma chave de fendas manual. Estes dispositivos sao fornecidos nao
esterilizados e destinam-se a uma Unica utilizagéo.

Extrator de implantes dentarios

Um dispositivo dentério operado manualmente utilizado para retirar um implante dentédrio da cavidade bucal,
normalmente devido a danos (por exemplo, um colar partido) ou mau funcionamento do implante dentario. E
fabricado em ago temperado de alta qualidade e tem um design cilindrico. com uma flauta grossa para a esquerda. A
flauta tem um passo acentuado que sobe em espiral até a extremidade de trabalho cénica e existe uma cabeca
hexagonal na extremidade proximal que se adapta a uma chave de torque. O dispositivo € introduzido no implante a
remover e rodado no sentido contrario ao dos ponteiros do relogio. O torque exercido no sentido contrario ao dos
ponteiros do relogio faz com que este dispositivo se agarre ao implante, que é depois desaparafusado a medida que
o dispositivo continua a rodar no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio. Este dispositivo & fornecido
esterilizado e destina-se apenas a uma Unica utilizagéo.

Ferramentas de extracdo de pilares

Um dispositivo dentario acionado por uma chave de fendas utilizado para retirar um pilar dentario, normalmente um
com uma haste de pilar curta (por exemplo, um pilar passivo) e uma conexao coénica (por exemplo, Conexdo SP1 de
plataforma unica), de um implante dentario apés uma colocagédo prolongada, quando se verifica que o pilar esta
encravado na conexdo do implante. E fabricado em liga de titanio (ASTM F136) e tem um design de parafuso com
uma secg¢ao de ponta alongada destinada a sair no fundo do orificio piloto da rosca do implante e a levantar o pilar do
implante sem danificar a rosca interna ou a ligacao do implante. A ferramenta de extragdo do pilar tem uma rosca
externa que corresponde a rosca interna, quer fabricada no orificio de acesso ao parafuso do pilar, quer perfurada
pelo utilizador. O dispositivo € inserido no pilar e rodado no sentido dos ponteiros do relégio até que a vedacao entre
o pilar e a ligagao cénica do implante seja quebrada e o pilar seja deslocado e possa ser removido do implante. Estes
dispositivos séo fornecidos nao esterilizados e destinam-se a uma Unica utilizagao.

Utilizagcao pretendida

Os instrumentos de uso geral destinam-se a auxiliar no tratamento de pacientes parcial ou totalmente edéntulos
elegiveis para a colocacdo de um ou mais implantes dentarios como meio de fixagdo de uma coroa unitaria
permanente ou amovivel, prétese dentaria parcial ou de arcada completa no maxilar superior ou inferior.

Indicagoes de utilizagao

Os instrumentos de uso geral sao indicados para utilizagdo no tratamento de desdentados parciais ou totais, perda
dentaria congénita ou denticdo natural defeituosa/problematica, quando um doente ndo esta satisfeito com as
préteses removiveis existentes ou como parte da revisao/substituicao de restauragdes dentarias anteriores.

Utilizador pretendido
O utilizador previsto para este sistema inclui cirurgides maxilofaciais, dentistas gerais, ortodontistas, periodontistas,
prostodontistas e outros utilizadores de implantes com formacgao e experiéncia adequadas.

Ambiente pretendido
Este dispositivo destina-se a ser utilizado num ambiente clinico, como um bloco operatério ou uma sala de consultas
de um dentista.
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Populacgao pretendida de pacientes

A populagéo de pacientes a que se destina a terapia com implantes dentérios inclui pacientes parcial ou totalmente
edéntulos elegiveis ou, de outra forma, ndo contra-indicados para a colocagdo de implantes que requerem
restauragao protética ou revisdo de restauragbes existentes no maxilar superior ou inferior; em que as restauragdes
planeadas devem ser fixas e incluem dentes unitarios, pontes parciais ou completas.

Informag¢des de compatibilidade

Os implantes da Southern Implants devem ser restaurados com os componentes Southern Implants.

instrumentos de uso geral da Southern Implants existem 4 tipos de produtos.

Tabela A - Compativeis

Na gama de

pilares

plataforma unica SP1 PA-SP e PA-NSP

Tipo de instrumento de uso Caodigo do e Estado de
Descrigao ”
geral produto esterilidade
1-GS-2513-L6 !\/Ianga de pmp para cirurgia guiada @2,80 de diametro exterior, @1,30 de diametro Nao esterilizado
interior, comprimento de 6 mm
1-GS-3020-L4 Manga? de cirurgia guiada @3,30 de didmetro exterior, @2,0 de diametro interior, N&o esterilizado
comprimento de 4 mm
1-GS-3020-L6 Manga. de cirurgia guiada @3,30 de didmetro exterior, @2,0 de diametro interior, N&o esterilizado
comprimento de 6 mm
1-GS-5142-L4 Mange? de cirurgia guiada @5,40 de diametro exterior, J4,15 de diametro interior, N&o esterilizado
comprimento de 4 mm
1-GS-5142-L9 Mangg de cirurgia guiada @5,40 de diametro exterior, @4,15 de diametro interior, N&o esterilizado
comprimento de 9 mm
1-GS-6252-L4 Mangé de cirurgia guiada @6,50 de diametro exterior, @5,15 de diametro interior, Nao esterilizado
comprimento de 4 mm
1-GS-6252-L9 Manga? de cirurgia guiada @6,50 de diametro exterior, @5,15 de diametro interior, N&o esterilizado
c comprimento de 9 mm
asquilhos de guia de modelos - - - - A : -
de perfuragéo para implantes 1-GSC-5142-L4 Manga tipo C. para cirurgia guiada @5,40 de diametro exterior, @4,20 de diametro N&o esterilizado
dentarios interior, comprimento de 4 mm
1-GSC-5142-L9 Manga tipo C. para cirurgia guiada @5,40 de didmetro exterior, @4,20 de diametro N&o esterilizado
interior, comprimento de 9 mm
1-GSC-6252-L4 Manga tipo C. para cirurgia guiada @6,50 de didmetro exterior, @5,20 de diametro N&o esterilizado
interior, comprimento de 4 mm
1-GSC-6252-L9 Manga tipo C. para cirurgia guiada @6,50 de didmetro exterior, @5,20 de diametro N&o esterilizado
interior, comprimento de 9 mm
1-GSZ-4128-L8 Manga demcwurgla. gm'ada para.lmplantes zigomaticos 4,40 de diametro exterior, N&o esterilizado
32,80 de diametro interior, comprimento de 8 mm
1-GS-4542-CS Manga de 0|ru.rg|a guiada para CEREC @4,75 de diametro exterior, @4,15 de diametro N&o esterilizado
interior, comprimento de 4 mm
1-GS-5342-CM Manga de ciru.rgia guiada para CEREC @5,55 de diametro exterior, @4,15 de diametro N&o esterilizado
interior, comprimento de 4 mm
1-GS-6052-CL Manga de C|rulrg|a guiada para CEREC 6,25 de diametro exterior, @5,15 de diametro N&o esterilizado
interior, comprimento de 4 mm
1-M1,4-S Macho de rosca M1,4; comprimento curto Na&o esterilizado
-M1,4 Macho de rosca M1,4; comprimento longo N&o esterilizado
1-M1,6-S Macho de rosca M1,6; comprimento curto Né&o esterilizado
Ferramentas para moldar roscas 1-M1,6 Macho de rosca M1,6; comprimento longo N&o esterilizado
internas de implantes dentarios -M1.8-S Macho de rosca M1,8; comprimento curto Nao esterilizado
1-M1,8 Macho de rosca M1,8; comprimento longo Na&o esterilizado
-M2-S Macho de rosca M2; comprimento curto Nao esterilizado
1-M2 Macho de rosca M2; comprimento longo Na&o esterilizado
Extrator de implantes dentarios I-IMP-REM Extrator de implantes, chave de inser¢éo Esterilizado
Ferramentas de extracédo de I-ART-SP Ferramenta/parafuso para retirar o pilar para ser utilizado com os pilares passivos de N&o esterilizado

Beneficios clinicos

Os instrumentos de uso geral séo utilizados como parte da terapia de implantes dentarios, um procedimento no qual
os dentes e/ou coroas em falta de um paciente sado restaurados. Consequentemente, os beneficios dos instrumentos
de uso geral reflectem os da terapia com implantes dentarios em geral, incluindo a melhoria da fungdo mastigatéria,
da fala, da estética e do bem-estar psicoldgico do paciente.
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Armazenamento, limpeza e esterilizagao
APLICAVEL A COMPONENTES ESTERILIZADOS:
Alguns instrumentos de uso geral sao fornecidos estéreis (esterilizados por irradiagdo gama) e destinam-se a uma
Unica utilizagdo antes da data de validade (ver o rotulo da embalagem). A esterilizagdo € garantida, salvo se o
contentor ou vedante estejam danificados ou abertos. Se a embalagem estiver danificada, ndo 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
utilizagao. A reutilizagdo destes componentes pode resultar em:

e danos na superficie ou dimensdes criticas, que podem resultar na degradagcdo do desempenho e da

compatibilidade.
e adiciona o risco de infegdo e contaminagao entre doentes se itens descartaveis forem reutilizados.

A Southern Implants® ndo aceita qualquer responsabilidade por complicagdes associadas a componentes reutilizados
de utilizagéo unica.

APLICAVEL A COMPONENTES NAO ESTERILIZADOS:

Alguns instrumentos de uso geral sdo fornecidos n&o estéreis e sdo indicados para uma unica utilizagdo. Se a
embalagem estiver danificada, ndo 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 utilizagcdo. A reutilizacdo 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 infegdo e contaminagao entre doentes se itens descartaveis forem reutilizados.

A Southern Implants® n&o aceita qualquer responsabilidade por complicagdes associadas a componentes reutilizados
de utilizagao unica.

A Southern Implants® recomenda um dos seguintes procedimentos para esterilizar as restauragbes e os
componentes de utilizagdo Unica n&o esterilizados antes da utilizagao:

1. método de esterilizagdo pré-vacuo: esterilizar os pilares a vapor a 132°C (270°F) a 180-220 kPa durante 4
minutos. Seque por pelo-menos 20 minutos na cadmara. Somente uma embalagem ou bolsa aprovada para
esterilizagao a vapor deve ser usada.

2. para utilizadores nos EUA: método de esterilizagdo pré-vacuo: embrulhado, esterilizar a vapor a 135°C
(275°F) a 180-220 kPa durante 3 minutos. Seque por 20 minutos na cadmara. Use uma embalagem ou bolsa
limpa para o ciclo de esterilizag&o a vapor indicado.

NOTA: os utilizadores nos EUA devem certificar-se de que o esterilizador, o invélucro ou a bolsa e todos os
acessorios do esterilizador estdo aprovados pela FDA para o ciclo de esterilizagao pretendido.

Contra-indicagdes
Uma vez que os instrumentos de uso geral sdo necessarios ou utilizados como parte da cirurgia de implantes
dentarios, as complicagdes deste dispositivo ndo sao diferentes das da terapia de implantes dentarios como um todo.
Estas contra-indicagées incluem:

e pacientes clinicamente ndo aptos para procedimentos cirdrgicos orais

e Ccasos em que nao é possivel colocar um numero adequado de implantes para proporcionar um suporte

funcional completo da prétese.

e pacientes com idade inferior a 18 anos.

e pacientes com ma qualidade dssea.

e pacientes com doengas sanguineas.
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e presenca de infecgdo no local do implante.

e pacientes com problemas vasculares.

e pacientes com diabetes ndo controlada.

e pacientes submetidos a terapia cronica com esteroides em doses elevadas.

e pacientes com doenga 6ssea metabdlica.

e pacientes que sdo alérgicos ou tém hipersensibilidade ao titanio puro ou a liga de titanio (Ti6Al4V), ouro,
paladio, platina, iridio ou polieteretercetona (PEEK).

Para além do acima referido, ndo existem contra-indicagdes exclusivas para este sistema.

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

e Para uma utilizagéo segura e eficaz dos implantes dentarios, das novas tecnologias/sistemas e do <nome do
dispositivo>, sugere-se vivamente a realizagdo de formagido especializada. Esta formagédo deve incluir
métodos praticos para adquirir competéncias sobre a técnica correcta, os requisitos biomecénicos e as
avaliagOes 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 nao correspondentes pode resultar em falha ou
mau desempenho do dispositivo.

e Quando manuseados intra-oralmente, os dispositivos devem ser adequadamente protegidos contra a
aspiragdo. A aspiracdo de produtos pode provocar infecgoes ou lesdes fisicas.

o Nao deve ser realizada electrocirurgia perto dos implantes metalicos pois eles sdo condutores.

e A utilizacdo de artigos n&o esterilizados pode levar a infegbes secundarias dos tecidos ou a transmissao de
doencas infecciosas.

e A ndo realizagcdo de procedimentos adequados de limpeza, reesterilizagdo e armazenamento, conforme o
documento de instrugdes de utilizagado, pode resultar em danos do dispositivo ou infecgdo secundaria.

e As brocas cegas podem causar danos no 0sso que podem comprometer a osseointegracao.

e Para implantes curtos, os médicos devem acompanhar de perto os pacientes para qualquer uma das
seguintes condi¢cdes: perda éssea peri-implantar, alteracbes na resposta do implante a percussédo, ou
alteragbes radiograficas no contacto 6sseo ao implantar ao longo do comprimento do implante. Se o implante
mostrar mobilidade ou perda 6ssea superior a 50%, o implante deve ser avaliado para possivel remogao. Se
o0s médicos escolherem um implante curto, entdo devem considerar uma abordagem cirurgica em duas fases,
a colocagdo de um implante curto para um implante adicional e a colocagdo do mais amplo acessorio
possivel. Permitir periodos mais longos de osteointegragao e evitar a colocagéo imediata.

Nota: Os utilizadores de implantes, tanto novos como experientes, devem receber formagao antes de utilizarem um
novo sistema ou de tentarem aplicar um novo método de tratamento.

E importante efetuar uma triagem completa dos potenciais candidatos a implantes. Essa triagem deve incluir, no
minimo:

e um histérico médico e odontoldgico extensivo.

e inspeccéo visual e radioldgica para determinar dimensdes dsseas adequadas, marcos anatomicos, condicdes
oclusais e saude periodontal. A ndo estimativa precisa dos comprimentos das brocas em relacdo as
medigbes radiograficas pode resultar em lesées permanentes nos nervos ou outras estruturas vitais.

e avaliacao e consideragao do bruxismo e das relagdes maxilares desfavoraveis.

E essencial que haja planeamento préoperatério adequado, com uma boa abordagem de equipa entre cirurgides com
formacao adequada, dentistas restauradores e técnicos de laboratério para que o tratamento com implantes seja bem
sucedido.
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Para que o tratamento com implantes seja bem sucedido, é importante:

e minimizar o traumatismo do tecido hospedeiro, uma vez que tal aumenta o potencial para uma
osseointegracao bem sucedida.

e estar atento e evitar danos em estruturas anatémicas vitais, como nervos, veias e artérias. A lesdo destas
estruturas pode causar complicagdes graves, incluindo lesdes oculares, danos nos nervos e hemorragia
excessiva. E essencial para proteger o nervo infraorbital.

o identificar as medidas reais em relagdo aos dados radiograficos, uma vez que, se nao o fizer, pode levar a
complicagoes.

Devem ser tomadas precaugdes especiais no tratamento de doentes com factores de risco locais ou sistémicos que
possam afetar a cicatrizagdo do osso e dos tecidos moles ou aumentar a gravidade dos efeitos secundarios, o risco
de complicagbes e/ou a falha do implante. Estes factores incluem:

e tabagismo.

e antecedentes de doenga periodontal.

e ma higiene oral.

e antecedentes de radioterapia orofacial.**

e bruxismo e relagbes mandibulares desfavoraveis.

** O potencial de fracasso do implante e outras complicagées aumenta quando 0s implantes sdo colocados em 0sso
irradiado, uma vez que a radioterapia pode resultar em fibrose progressiva dos vasos e tecidos moles (ou seja,
osteorradionecrose), levando a uma diminuigdo da capacidade de cicatrizagdo. O tratamento com implantes de
pacientes irradiados depende de questbes como o momento da colocagao de implantes em relagdo a radioterapia,
local anatémico escolhido para a colocagcao do implante e‘a dosagem de radiagcdo nesse local e o risco consequente
de osteorradionecrose.

A responsabilidade pela sele¢do correcta dos pacientes, pela formagédo e experiéncia adequadas na colocagéo de
implantes e pelo fornecimento das informacdes adequadas necessarias para o consentimento informado cabe ao
médico.

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

Efeitos secundarios

Como o dispositivo é necessario ou utilizado como parte da cirurgia de implantes dentarios, os efeitos secundarios do
dispositivo ndo sao diferentes dos da terapia de implantes dentarios como um todo. Os efeitos secundarios comuns
da terapia com implantes dentarios incluem dor, inflamacgéao, dificuldades fonéticas e inflamag¢do gengival. Outros
efeitos secundarios ou complicacdes menos comuns da terapia com implantes dentarios incluem, mas nao se limitam
a: (1) deiscéncia da ferida; (2) peri-implantite; (3) fraqueza transitéria, dorméncia e/ou dor associada a uma lesédo
ligeira do nervo; (4) formagao de émbolos de gordura; (5) perda 6ssea marginal dentro dos limites aceitaveis; (6)
reagao(0es) alérgica(s) ao material do implante e/ou do pilar; (7) infecdo ndo especificada; (8) fracasso do implante
devido a niveis insuficientes de osteointegragéo; (9) quebra do implante e/ou do pilar; (10) afrouxamento do parafuso
do pilar e/ou do parafuso de retencao; (11) complicagdes que exijam a revisdo do implante dentério; (12) danos nos
nervos que resultem em fraqueza, dorméncia ou dor permanentes; (13) afrouxamento do implante que exija cirurgia
de revisao; (14) perfuragdo do seio maxilar; (15) perfuracdo das placas labial e/ou lingual e (16) perda 6ssea que
possa resultar na revisdo ou remogao do implante.

Precaugao: manter o protocolo de esterilidade
Os implantes sdo embalados da seguinte forma:
1. Uma embalagem exterior constituida por uma caixa rigida e transparente que funciona como protecéo para a
embalagem interior.
2. A embalagem interior consiste numa embalagem blister (base em plastico bolha de ar transparente com uma
aba de abertura de TYVEK).
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3. Dentro da embalagem interna existe um tubo oco que contém um implante suspenso de um anel de titanio,
isto assegura que o implante nunca toca no interior do tubo de plastico.
4. As informagdes de rotulagem estéo localizadas na superficie da aba de abertura e no exterior da caixa rigida.

Deve ter-se o cuidado de manter a esterilidade do implante através da abertura adequada da embalagem e
manuseamento do implante.
1. Abrir a embalagem do implante no campo néo estéril, com luvas nao estéreis, rasgar a etiqueta de enderego
para abrir a caixa.
2. Com luvas nao esterilizadas, remover a embalagem blister interior. Nao colocar a caixa de plastico ou o fecho
da embalagem blister no campo esterilizado. O conteudo desta embalagem interior é esterilizado.
3. A embalagem blister selada deve ser aberta por um assistente (com luvas nao esterilizadas): remover a
tampa TYVEK e deixar cair ou colocar o tubo esterilizado no campo esterilizado, abrir a tampa do tubo e fixar
a ferramenta de colocagédo do implante ao implante e remover cuidadosamente do tubo esterilizado. Nao
tocar no implante esterilizado.

Outros componentes esterilizados sdo embalados num saco de esterilizagdo ou embalagem blister com uma aba de
abertura. As informagdes de rotulagem estao localizadas na metade inferior do saco, dentro da embalagem ou na
superficie da aba de abertura. A esterilidade esta garantida, a menos que o saco esteja danificado ou aberto. Os
componentes nao esterilizados sao fornecidos limpos num saco ou embalagem blister com uma aba de abertura. As
informagdes 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 informagbes de contato do fabricante deste dispositivo para relatar um incidente sério sdo as seguintes:
sicomplaints@southernimplants.com

Materiais
Casquilhos de guia de modelos de perfuragao para implantes Liga de titanio (Ti-6AL-4V, ASTM 136)
dentarios e Ferramentas de extracao de pilares

Ferramentas para moldar roscas internas de implantes Aco inoxidavel 316 e aco inoxidavel 431
dentarios e extrator de implantes dentarios

Eliminagao

Eliminagdo do dispositivo e da sua embalagem: seguir os regulamentos locais e requisitos ambientais levando em
conta diferentes niveis de contaminacdo. Ao descartar itens gastos, tome cuidado com brocas e instrumentos
afiados. EPI suficiente deve ser utilizado em todos os momentos.

Resumo da segurancga 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 aguando 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 recomendagdes indicadas nos catdlogos 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
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responsabilidade por danos devidos a utilizagdo incorrecta. Tenha em atengdo que alguns produtos da Southern
Implants® podem ndo ser aprovados ou langados para venda em todos os mercados.

UDI basico
Produto Numero UDI basico
UDI basico para instrumentos de uso geral 6009544039108M

Literatura e catalogos relacionados

CAT-2068 - Catalogo de produtos SIGuided

CAT-2089M - Catalogo de produtos SIREAL

CAT-2090M - Catéalogo de produtos para cirurgia guiada por broca piloto
CAT-2006 - Catalogo de produtos de instrumentagéo

CAT-1076 - Ficha técnica para remogao de implantes

CAT-1224 - Ficha técnica da ferramenta de extragao de pilares

Simbolos e avisos

‘ C€ g®@|@LOT MD| [=F=

Fabricante: Marca CE Dispositivo Esterilizado Nao Data de Nao Nao Numero de Cadigo Dispositivo Representante
Southern Implants® de por esterilizado validade reutilizar reesterilizar catalogo de lote médico autorizado na
1 Albert Rd, P.O prescrigao* irradiagdo (mm-aa) Comunidade Europeia

Box 605 IRENE, Qo

O TS

worsoss (AR &I MR AN
u

Tel: +27 12 667

1046 A . . - . . = N A
Representante Data de Ressonancia Seguro para Sistema de barreira estéril Sistema de Consulte Cuidado Né&o expor a Nao utilizar se a
autorizado para a fabrico magnética ressonancia tnico com embalagem barreira instrugbes luz solar embalagem estiver
Suica condicional magnética protetora no interior esterilizada de utilizagdo danificada

unica

* Dispositivo de prescrigdo: Apenas com receita. Cuidado: A Lei Federal restringe este dispositivo @ 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 séo, 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 s&o apenas para fins ilustrativos e ndo 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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Mepiypaen

Mavikia 0dnyou TTpoTUTTou S1ATPNONG 0OOVTIKNAG EUPUTEUONG

Mikpr] owAnvoeIdAG CUOKeEUN TTOU TTpoopideTal va eloaxBei yéoa oTiG oTrég 0dAYNOoNng €vog TTPOTUTIOU dIGTPNONG
00O0VTIKAG €U@UTEUONG (OUOKEUR TTOU XpPNOIPoTIoIEiTal yia Tnv kaBodriynon Tng diatpnong oTn yvabo katd tnv
ToTTo0£TNON/0TEPEWON 0OOVTIKOU EUPUTEUUATOG) Yia TNV KaBodrynon Tou Tputtaviol f/Kal TOu EJQUTEUNATOG OTn Béan
Tou. Ta pavikia 0dnyou TTpoTUTTou dIATPNONG YIG OBOVTIOTPIKN EPPUTEUCT GUOKEUALOVTAI 0€ GOKOUAAKI ATTOKOAANGNG.
O1 CUOKEUEG QUTEG TTAPEXOVTAI N ATTOOTEIPWHEVEG KOl HOVO Yia pia xpron.

EpvyaAcia d1apuép@wong ECWTEPIKOU OTTEIPWHATOS OBOVTIKWY EUQUTEUUATWV

KuAivopiky pdBO0g peE OTTEIPOEIBEG KOTITIKO ATTw AKPO, Trapdpola HeE Tputmdvi ) Bida, Tmou Trpoopiletal va
xpnoigotroinBei yia 1n diaudppwaon kai d16pBwan Tou ECWTEPIKOU CTTEIPWHATOG VOGS 0OOVTIKOU €UQUTEUNATOG TTOU
éxel egouTeuBei 010 00T6. Eival kataokeuaouévo atmd PETAANO Kal €xel oxedlooTeEl yia va TTPOCAPUOLETal OE €va
XEIpoKivnTo KaToaRidl. OI CUOKEUEG QUTEG TTAPEXOVTAI N ATTOOTEIPWUEVEG Kal JOVO yia Jia XpRon.

E€aywyéag 00OVTIKWY EUQUTEULATWY

Mia xeipokivntn odovTIaTpIKA CUCKEUR TTOU XPNOIMOTIOIEITAl YIa TNV avAoupaon €vOg 0O0VTIKOU EUQUTEUNATOS aTTd Th
aToMaTIKA KOIAOTNTA, cuvABwG Adyw BAGRNG (TT.X. OTTaopéVO KOAGPO) i SUGAEITOUpyYiag TOU 0dOVTIKOU EUQUTEUNATOG.
Eivar karaokeuaouévo amrd okAnpupévo atadAl uwnAng ToidTnTag Kal €xel KUAIVOPIKO oxedlaoud e adph,
apioTeEPOOTPOPN QUAGKWON. H auAdkwon €xel €va amoTopo BAUa TTou aveRaivel OTTEIPOEIOWG OTO KWVIKO AKPO
EPYOOiag Kal UTTAPXEl MIO €EQYWVIKY KEQAAR OTO €yyUG AKpo TTou Taiplddel o€ uttodoxr duvauodkAsidou. H ouokeun
glI0AyeTal OTO €UPUTEUPO TTOU TTPOKEITAI va o@aipeBei Kal OTPEPETAI APICTEPOOTPOPA (apioTEPOOTPOQa). H
apIoTEPOOTPOPN POTIA TTOU OOKEITAI KAVEI QUTH TN OUCKEUR Va. OQiyyel OTO €PQUTEUNA, TO OTIOIO OTN OUVEXEIQ
EepidwveTal KABWG n Ouokeur oOuvexiCel va TTEPIOTPEPETAI  APIOTEPOOTPOPA. AUT] N OUCKEUN TTapEXETal
QATTOOTEIPWHEVN KAl JOVO YIa Jia xpron.

EpyaAgia avdkTnong koAoBwuaTog

Mia 0OOVTIOTPIKI) GUOKEUN WE KATOORIOI TTOU XPNOIKOTIOIEITAl YIO TNV avAKTNON €vOG 0dOVTIATPIKOU KOAOBWUATOG,
ouvnBwg e KOVTO OTUAO KOAOPBWHATOG (TT.X. TTABNTIKO KOAOPBWTIO) Kal KwVIKA olvdeon (1M.X. olvdeon eviaiag
TAaTPOpUag SP1), amd éva odovTIOTPIKO €U@QUTEUNA PETA OTTO TTAPATETAUEVN @OPTION, OTaV JIATIOTWVETAI OTI TO
KOAOBWTIO £X€l EUTTAOKEI TN oUVOEDN TOU €u@UTEUPATOG. Eival kaTtaokeuaopévo atrd kpdua Titaviou (ASTM F136) kal
Exel BIOWTO OXedIAOUSO PE ETPNKUPEVO TUAPO POTNG TTou TrpoopileTal va PBuBifeTar oTtnv TIAOTIKI OTTA TOU
OTTEIPWHATOG TOU EUQUTEUPATOS KAl VO AVOONKWVEI TO KOAOBWTIO ATTO TO €UQUTEUMA XWPEIG VO KATOOTPEPEI TO
EOWTEPIKO OTTEIPWHA 1 TN OUVOEGN TOU EUQUTEUUATOC. To epyaleio avdAKTNONG TOU KOAOBWHATOG €xel £SWTEPIKO
OTIEIpPWHPA  TTOU QVTIOTOIXEI O€ €0WTEPIKO OTTEIpWUA  €iTE KATAOKEUAOUEVO OTnv ot TrpdoBaong Bidag Tou
KoOAOBwWHATOG €iTe BIdWHEVO aTTd TOV XpNOTN. H cuokeun €I0dyeTal GTO KOAOBWTIO KAl TTEPIOTPEPETAI OECIOATPOPA £WG
61ou omrdoel n oTEYyAVOTTOINON PETOEU TOU KOAOBWTIOU KAl TNG KWVIKNAG OUVOEDNG TOU EUPUTEUNATOG KAl TO KOAOBWTIO
atrOKOAANBEi Kal YTTopEi va agaipebei attd 10 eu@UTeUa. Ol CUOKEUEG QUTEG TTAPEXOVTAI N OTTOCTEIPWHEVES KAl JOVO

yia pia xprion.

Mpoopigopevn xprion

Ta epyaAcia yevikng xpriong mpoopifovTtal va Bonbricouv otn Bepatreia PEPIKWG 1 TTANPWS AdoVTwY acBevwdv TToU
gival emAEEIMOI yIa TNV TOTTOBETNON €VOG 1) TTEPICTOTEPWV ODOVTIKWYV EUPUTEUNATWY WG PNECO OTEPEWONG POVIUNG N
a@aIPoUPEVNG POVAS OTEPAVNG, HEPIKNG I OAIKAG 0O0VTIKAG TTPOBECNG GTNV Avw I KATW yvao.

Odnyieg xpnong

Ta epyakeia yevikng XpAong evocikvuvtal yia xpron otn Bepatreia pepIKAG 1 TTARpoug odovtoaTolxiag, ouyyevoug
ATTWAEIAG dOVTIWV i AVETTAPKOUG/TTPORANMATIKNG QUOIKIG 0doVTOaTOIXiag, 6Tav 0 agBevrg gival SBUCAPETTNUEVOG UE
TIC UTTAPYXOUOEG a@aIpoUEVEG OBOVTOOTOIXIEG 1] WG HEPOG TNG avaBewpnong/avtikaTdoTaong TTPONYOUUEVWV
0OOVTIKWYV OTTOKOTAOTACEWV.
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MpoBAerépevog XpRoTng

O Tmpoopifdpevog XproTng yia autd To cuoTnua TrepIAauBavel  yvaBoTTpoowTTIKoUg  XEIpoupyous, YEVIKOUG
000VTIATPOUG, 0pBOOOVTIKOUG, TTEPIOOOVTOAGYOUG, 0O0VTOTTPOCBETIKOUG Kal GAAOUG KOTAAANAQ EKTTAIOEUPEVOUG Kal
EUTTEIPOUG XPNOTEG EUPUTEUPATWV.

MpoBAerépevo mepifdAAov
H ouokeuny auTtr TTpoopideTal yia XpAon o€ KAIVIKO TTepIBAAAOV, OTTWG £va XEIPOUPYEIO 1 MIa aiBouca 0doVTIOTPIKWY
OUMBOUAWV.

MpofAerépevog TANBUC OGS aoBevIV

O mpoopIfduevog TTANBUCUOG aaBevwyv yia Bepatteia e 0dOVTIKGA eP@UTEUUATA TTEPIAAUBAVEI TOUG €V PEPEI 1) TTARPWG
aoBeveic xwpig odovrtooToixia Tou eival emAECIMOI 1], PE AANO TPOTTO, Oev avTevdeikvuvTal yia TOTToBETnON
EMQUTEUPATWY KAl Ol  OTroiol  xpeidfovTal  TTPOCOETIKA  OTTOKATACTOCN 1 avoBewpnon  TwWV  UQIOTAUEVWY
ATTOKATAOTACEWY TNV Avw 1 KATw yvAaBo- OTToU Ol TTPOYPAUUATIOPEVEG ATTOKATAOTAOEIS Ba gival oTabepég kal Ba
TTePIAAUBAvOUV pePovwPEVa DOVTIA, JEPIKEG N TTANPEIG YEQUPEG.

MAnpogopieg cupBaroTnTag
Ta epgutevpara NG Southern Implants pémel va atrokaBioTavTal aTmOKAEIOTIKA PE €CapTANATA TNG. 2Tn O€Ipd
ePYOaAgiwv YEVIKNG xpriong Tng Southern Implants utrdpxouv 4 TUTTOI TTROIOVTWV.

Mivakag A - ZupBard
Totog epyaAsiov Kwdiko KardoTao
g’ A . g MNepiypaen B n
YEVIKNAG XPAong TPOIdVTOg QATTOOoTEIPWONG
1-GS-2513-L6 Mauviki TTeipou xelpoupyikig eméupacng @2.80 eEwTepikr didueTpog, P1.30 ecwTePIKr DIGUETPOG, PriKog Bmm Mn aTTooTEIPWHEVO
1-GS-3020-L4 KaBodnyoupevo xeipoupyikd paviki @3.30 e§wTepikn SidueTpog, 2.0 eowTepIKr SIGUETPOG, HAKOG 4mm Mn aTTOoTEIPWHEVO
1-GS-3020-L6 KaBodnyoupevo xeipoupyikd paviki @3.30 e§wrepikr) DIGPETPOG, F2.0 EOWTEPIKNA DIGPETPOG, HAKOG BmMm Mn atmooTeIpwéVO
1-GS-5142-L4 KaBodnyouuevo xeipoupyikd paviki @5.40 eEwTEPIKR SIAUETPOG, D4.15 EOWTEPIKA DIAUETPOG, PKOG 4mm Mn aTTooTEIpWHEVO
1-GS-5142-L9 KaBodnyouuevo xeipoupyikd paviki @5.40 e§wTeplkn SIdueTpog, P4.15 eowTepIKr dIAUETPOG, KOG 9mm Mn aTTooTEIpWHEVO
1-GS-6252-L4 KaBodnyoUuevo XeIpoupyiké paviki &6.50 e§wTepikr didueTpog, @5.15 ecwTepikn IAUETPOG, HAKOG 4mm Mn aTTooTEIPWHEVO
1-GS-6252-L9 KaBodnyoupevo xeipoupyikd paviki @6.50 e§wrepikr diapeTpog, B5.15 eowTepIKA JIGPETPOG, PAKOG 9Imm Mn atrooTeipwuévo
1-GSC-5142-L4 Maviki 10ou C pe kaBodnyoupevn xelpoupyikh eméupaon @5,40 ewrepikn SidipeTpog, B4,20 eowTEPIKA MR QOO TEIOMWLED
OIGUETPOG, PKOG 4mm n PwH
Mavikia 08nyou Maviki T0TTou C pe kaBodnyoUpevn Xelpoupyikh emmépBacn @5,40 e§wrepikn SidpeTpog, 4,20 £0wTEPIKA 3
TpOTUTIOU SIATPNONG 1-GSC-5142-L9 E0c. 1 e Mn amrooTelpwpévo
0J0VTIKAG EpPUTEUONG Maviki 100U C - . < P .
Je kaBodnyolUpevn xelpoupyikh eméupaocn 6,50 e§wrepikn didueTpog, B5,20 eowTepIKnA )
I-GSC-6252-L4 Siciydibe, ko 4mm Mn atrooTelpwpévo
1-GSC-6252-L9 Maviki 100U C pe kaBodnyoUpevn Xelpoupyikh eméupaon @6,50 ewrepikr didpeTpog, B5,20 eowTepIKn MR GTTOOTEIBWLEYD
OIGUETPOG, PAKOG 9ImMm n PLH
Maviki kaBodnyouuevng XEIPOUPYIKAG yia JuywpaTikG eu@utelpata 4,40 e§wrepikf didueTpog, 2,80 .
1-GSZ-4128-L8 80z 01K SIGpETPOC, ikog 8mm Mn amooTelpwpévo
Mavikl kaBodnyoupevng xeipoupyikng eméppaong yia CEREC @4.75 egwrepikr didpeTpog, P4.15 eowTepiknh .
I-GS-4542-CS BIGETPOC, Ko 4mm Mn atrooTelpwpévo
1-GS5342-CM I:;Sggég\r::r:psvo XEIPoupyIk6 paviki yia CEREC @5.55 ewrtepikr) diduetpog, P4.15 eowTepikn SIAPETPOG, Mn amrooTEIpWEvD
1-GS-6052-CL I:sfgfz\sn:psvo XeIpoupylk6 paviki yia CEREC @6.25 ewrepikry diduetpog, B5.15 eowtepIkr SIAUETPOG, Mn GITooTEIpWUEVD
1-M1.4-S Eowrtepikd omeipwua M1.4, pikpd puikog Mn atrooTelpwpévo
-M1.4 Eowrtepiké omeipwpa M1.4, peydAo prkog Mn atrooTelpwpévo
1-M1.6-S Eowrtepiké omeipwpa M1.6, HiIkpd prikog Mn atrooTelpwpévo
EpyaAeia diapdpewong - - - -
£0WTEPIKOU 1-M1.6 EowTepiké oreipwpa M1.6, peydho prikog MR aTTOGTEIPWHEVD
OTTEIPWHOTOG OBOVTIKWV 1-M1.8-S Eowrtepikd omeipwpa M1.8, HIKpd uAKog Mn atrooTelpwpévo
EUPUTEUPATWV - - - -
1-M1.8 Eowrtepikd ameipwpa M1.8, peyao prikog Mn aTrooTEIpWEVO
1-M2-S Eowrtepikd omreipwpa M2, uikpd prikog Mn aTooTEIpWEVO
M2 Eowrepiké oTreipwiia M2, peydho prikog Mn amooTeipwiévo
EgaszS?fUEZ?Z,T\I,KwV L-IMP-REM Egaywyéag epputelpaTog, £VOETO KAEID ATIOOTEIDWUEVD
EpyaAeia avaktnong EpyaAeio/Bida avaoupong koAoBwHaATOS yia XPAoN HE Ta TTaBNTIKG KoAoBwuata eviaiag TAatedpuag SP1 .
KohoBwpaTtog -ART-SP PA-SP & PA-NSP Mn armooTeipwhévo
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KAIVIKA o@éAn

Ta epyalcia yevikAg XpAong XPenolIJoTTolouvTal aTo TTAQiCIO TNG Bepatreiag pe 0doVTIKA eu@uUTEUNATA, Mo dladikaaiag
KaTA TNV oTroia atrokaBioTavral Ta eAAgiTTovTa OOVTIa f/Kal oI OTEPAVES £vOG aaBevoUg. Qg aTToTEAECHA, TO OPEAN TWV
EPYOAEiwV  YEVIKAG XPAONG avTiKaToTTpifouv  ekeiva TnG Bepameiag pe  OOOVTIKA  €UQUTEUUATA  VEVIKA,
oupTreplAapBavopévng TnG BeATiwong Tng AeIToupyiag TNG JAaonong, TNG opIAiag, TNG aioOnTIKAG Kal TNG WUXOAOYIKAG
euegiag Tou aoBevoug.

ATrofnkeuon, KaBapIouOg Kal ATToCTEIpWON
IZXYEI A ANIOZTEIPOMENA EEAPTHMATA:
Opliopéva epyaleia yevIKAG Xpriong TTOPEXOVTAl OTTOCTEIPWHEVA (QTTOOTEIPWUEVA PE OKTIVOBOAIQ ydauua) Kai
TTpoopifovTal yia pia pévo XpAon Tpiv attd Tnv nuepopnvia ANgng (BA. eTikéTa ouokeuaoiag). H atmmooTeipwon
eCao@ahifeTal ekTOG €AV 0 TTEPIEKTNG ) N o@payida utrooTei {nuid | avoixBei. Edv n ocuokeuacia £xel utrooTei Cnuid,
MNV XPNOIYOTIOINCETE TO TTPOIGV KAl ETTIKOIVWVAOTE PE TOV avTITTIPOOWTTO TnG Southern | emoTpéwTte T0 0TN Southern
Implants®. Ta 1atpoTexvoAoyikd TTpoidvTa TIpETTel va atroBnkelovTal o€ Enpd PéPog ae Beppokpaaia dwatiou Kail va
MNv ekTiBevTal o€ dpeco NAIakG wg. H un opBr atmobrikeuon PTTOPEi va eTTNPEACE TO XOPOKTNPIOTIKA TNG CUCKEURG.
Mnv etTavayxpnoipoTrolite e€apTripaTa ToU evOeikvuvTal HOVo yia epaTTag xprion. H emavayxpnoiyorroinon autwy Twy
€CAPTNUATWY PTTOPET Va £XEI WG ATTOTEAECUA:
e (nuid otnv gm@avela f oTIG Kpioleg dlaoTAoEIg, n oTroia ptropei va odnyrjoel o€ uttoBdBuion TG amédoong
Kal TNG ouuBaToTNTOG.
e TpooBéTel  TOv  Kivduvo  dlacTaupolpevng  Aoipwéng kai  poOAuvong  peETagu aoBevwv,  €av
gmavayxpnaoiyoTroinBoulyv Ta aToixEia yiag xpriong.

H Southern Implants® dev avahaudvel kapia €uBivn yia €TMITTAOKEG TIOU OXETICOVTAI UE ETTAVAXPNOIUOTIOINUEVT
egapTRpaTa piag Xprong.

IZXYEI A MH ANIOZTEIPOMENA EEAPTHMATA:

Opliopéva epyaleia yevIKAG XPAONG TTAPEXOVTAl N QTTOOTEIPWHEVA KAl €vOEiKvUvTal yia e@atTal xprion. Edv n
ouokeuaoia £Xel UTTOOTEN {NUIG, INV XPNOIMOTIOINCETE TO TIPOIOV KAl ETTIKOIVWVNAOTE PE TOV avTITTPOOWTTO TNG Southern
f emoTpéwTe To 0N Southern Implants®. Ta 1aTpoTexvoAoyikd TTpoidvTa TTPETTEl va atroBnkeUovTal o€ {Npd PEPOC o€
Beppokpacia dwpaTiou Kal va unv ekTiBevral oe aueco NAIOKS ewe. H un opbn ammobrikeuon PTropei va eTTnpedacel Ta
XOPOKTNPIOTIKA TNG GUOKEUNG.

Mnv eTTavaxpnoIPoTTOoIEiTE EEAPTHMATA TTOU EVOEIKVUVTAI MOVO Yia eQATTag Xprion. H emavayxpnoiyoTroinan autwy Twy
€CAPTNUATWY UTTOPEI:
o (nuIég OoTnV €mM@AVEID | OTIC KPIOIUEG DIAOTACEIG, OI OTToieg PTTOPEl va 0dnynoouv o€ uttoBaduion Twv
emMOOCEWV Kal TG CUPBaATOTNTAG.
e TpooBéTEl TOV - Kivduvo  dlacTaupolpevng  Aoipwéng  kai  poAuvong  peTagy aoBevwv,  €av
gmavayxpnaiyoToinBouly Ta aToixeia yiag xprong.

H Southern Implants® dev avahaufdvel kapia euBivn yia €TMITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI UE ETTAVAXPNTIUOTIOINUEV
egapTnpaTa piag Xprong.

H Southern Implants® cuvioTd pia até I akdAouBeg SIadIKATIES YIa TNV ATTOCTEIPWON TWV OTTOKATOOTACEWY KAl TWV
MN OTTOCTEIPWHEVWY EEQPTNUATWY Wiag XpAong TTpIv atrd TN XPRon:

1. M€BOOOG aTTOOTEIPWONG UTTO KEVO: ATTOOTEIPWON TwV KOAOBwUATWY pe atud otoug 132°C (270°F) ota 180 -
220 kPa yia 4 AemTtd. ZteyvwoTe €1Ti TOUAGXIoTov 20 AeTrTd otov BaAapo. MNpétmel va xpnoiyoTtroleite pévo
EVKEKPIYEVO TTEPITUAIYHMA 1) BAKN yIa ATTOCTEIPWAN PE ATUO.

2. yia Toug xprioteg oTig HIMA: uébodog atroaTteipwong utrd Kevo: TUAIYUEVO, aTTOOTEIpWON PE aTud aTtoug 135°C
(275°F) ota 180 - 220 kPa yia 3 Aemrd. ZteyvwoTe € 20 Aemmtd otov BGAapo. XpnolgoTroinoTte éva
TTEPITUNIYUA 1) pIa BAKN TTOU €xEl KOBAPIOTET yIa TOV UTTOSEIKVUOUEVO KUKAO OTTOOTEIPWONG PE ATUO.

CAT-8074 (04-2024) C0-972 46



X o2HTIEE XPHEHE: Southern Implants® EpyaAeia yevikiig Xpriong

EAAnvika

ZHMEIQZH: O1 xprioTteg aTig HMA mpétrel va dlac@aAifouv OTI 0 aTTOCTEIPWTAG, TO TTEPITUANIYPA A n Brikn Kal 6Aa Ta
€CAPTAUATA TOU ATTOOTEIPWTA £X0OUV £yKpIBei atrd Tov FDA yia Tov TTpoBAETTOMEVO KUKAO OTTOCTEIPWONG.

AvTevdeielg

Aedopévou 6T Ta epyaleia YEVIKAG XPrAONG atraitouvTal i XpnNOIUOTTOIoUVTAl WG PEPOG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURACNS
00OVTIKWV EMQUTEUNATWY, Ol ETITTAOKEG QUTAG TNG OUOKEURG Ot dlo@Eépouv aTTd eKeiveg TnNG Beparreiag 0OOVTIKWV
EMQUTEUPATWY OTO GUVOAOS TNG. AUTEG 01 avTevoeielg TTepIAauBdvouy:

aoBeveic 1aTpIkd akatdAANAoI yia XEIPOUPYIKEG ETTEURACEIS GTO OTOMA

TTEPITITWOEIG OTTOU BEV PTTOPEI va TOTTOBETNOEI ETTAPKAG apIBUOS EPPUTEUPATWY Yia TNV TTANPN AEITOUPYIKN
oTNpIEN TNG TTPOBEDNG.

aoBeveig NAIKIag KATW Twv 18 €TWV.

a0Beveig Pe Kakr ToIdTNTA O0TWV.

a0BeVEiG PE AINATOAOYIKEG DIATAPAXEG.

TTapouaia Aoipwéng oTo GNEIo TOU EUPUTEUPATOG.

aoBeveig pe ayyelokf BAGRN.

aoBeveig pe Pn eAeyxopevo dilaBATN.

aoBeveig TTou utToRAAAovTal O€ Xpovia Bepartreia pe uYPnAEG OOCEIG GTEPOEIOWV.

a0Beveig pe PETABOAIKRA VOOO TWV OOTWV.

aoBeveig pe alepyia ) utrepeuaioBnaia oe kaBapd TiTavio, Kpdua TiTaviou (TiBAI4V), xpuad, TTallGdio,
KeTOVN TToAUIBepIKoU aiBépa (PEEK) n) 1pidio.

EkTég atmd Ta TTapatmdvw, dev UTTAPXOUV €I0IKEG aVTEVOEIEEIS yIa autd To oUCTNUA.

Mpo&idotroINoeIg Kal TTPOPUAGEEIS
Ol MAPOYZEZ OAHIIEZ AEN YTOKA®IZTOYN ZE KAMIA NEPIATQZH THN KATAAAHAH EKNAIAEYZH

o TNV ao@aAr] Kal aTTOTEAECUATIKA XPAON TwV 0DOVTIKWY EJQUTEUUATWY, TWV VEWV TEXVOAOYIWV/GUCTNUATWY
Kal TOU <OVOUO OUCKEURG™, OUVIOTATAl QVETTIQUAOKTA N TTapakoAouBnon egeidikeupévng KaTapTiong. AuTr n
ekTTaidEUCon Ba TTPETTEl va TTEPIAAPPBAVEI TTPAKTIKEG PEBODOUG yia TNV OTTOKTNON £TTAPKEIAG OGOV aPopd Tnv
KOTAAANAN TEXVIKN, TIG EPPIOPNXAVIKEG ATTAITACEIS KAl TIG AKTIVOYPAPIKEG AEIOAOYNOEIG TTOU aTrairoUvTal yIa TO
OUYKEKPIPEVO aUCTNA.

H akaT@AANAn TeXVIKA UTTOPEl va odnyroel € aTToTuXia Tou EUQUTEUNATOG, BAGRN Twv veUpwv/ayyeiwv Kai/f
ATTWAEIO TOU 00TOU OTHPIENG.

H xpAon TNG GUOKEUNG WE N CUUPBATEG 1 N QVTIOTOIXEG CUCKEUEG UTTOPEI VA £XEI WG ATTOTEAEGHUA TNV AoTOXia
TNG OUOKEUNG I TV KaKr atrédoaon.

Katd Tov evOoOTOUATIKO XEIPIOUO, Ol CUOKEUEG TTPETTEI VO AOPAAIfovTal ETTAPKWG KATA TNG avappoenons. H
avappoenon Twv TTPOIOVTWY PTTOPEl va 0dnyAoel o€ HOAUVON 1 CWHATIKO TPAUPATIONO.

H nAekTpOXEIPOUPYIKN) OEV TTPETTEl va ETTIXEIPEITAl YUpW aTTO PETAAAIKA eu@uUTEUPATA, KABWG auTtd Eivail
aywyla.

H xprion pn ammooTEIpWUEVWY AVTIKEIUEVWY WTTOPEI va 00Ny oel o€ OEUTEPOYEVEIG AOINWEEIG TOU 1I0TOU A O€
METOQOPA AOINWOWYV VOTWV.

Edv Oev ekTeAEOETE TIG KATAAANAEG B1adIKOTIEG KABAPIGUOU, ETTAVATIOOTEIPWOEWS Kal QUAAENG, oUPQWVa JE
TO £yypa@o odnyiwv XpAong, UTropei va TpokAnBei BAGRN atn cuokeur A deutepelouca Aoipwen.

Ta auPAéa Tputtdvia ptTopei va TTpokaAéoouv BAGBN OTo 00TO, N oTroia PTTopEl va Béoel og Kivouvo Tnv
00TEOEVOWNATWAN.

MNa Ta pIKPd ePQUTEUUATA, O1 1ATPOI TTPETTEI VA TTOPAKOAOUBOUV OTEVA TOUG a0BEVEIG yia OTTOIAOATTOTE ATTO TIG
AKOAOUBEC KATOOTACEIG: ATTWAEIG 00TOU TTEPIE TOU €UPUTEUPATOG, GAAAYEG GTNV ATTOKPION TOU EUQUTEUUATOS
oTnNV Kpouon 1 aKTIVOYPAQIKEG aANayéG oTnv €TTa@r Tou O0TOU ME TO €PPUTEUPA KATA MAKOG TOU
gM@UTEUNATOG. EAV TO eu@UTEUPA TTOPOUOIALEl KIVNTIKOTATA i geyaAuTtepn atmd 50% ooTikr atrwAelia, T61€ Ba
TpéTTEl va aglohoynBei yia mlavr) agaipeon. EAv ol 1atpoi emAEEoUV Eva PIKPO ep@UTEUUA, TOTE OI I0TPOI Ba
TIPETTEI VO £EETACOUV MIO XEIPOUPYIKN TTPOCEYYIon o€ dUo oTddIia, T oUvOEon €vOG UIKPOU €UQUTEUNATOC ME
éva TTPOOBETO EUPUTEUUA Kal TNV TOTTOBETNON Tou eupUTEPOU duvaTtou eEapTriuaTtog. Na agrveTe yeyaAlTtepa
XPOVIKA SIACTAPATA VIO TV OCTEOEVOWUATWON KAl VO ATTOQPEUYETE TNV APECN QOPTION.
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Znueiwon: Téoo ol véol 0G0 Kal Ol EUTTEIPOI XPAOTEG ENPUTEUNATWY Ba TTPETTEl va eKTTadeUovTal TTPIV aTTd T XPrRon
€VOG VEOU GUOTAPATOG A TNV aTTOTTEIPA EQAPMOYNG WIag véag ueBOdou BepaTreiag.

Eival onuavTikd va yivetal evOeAeXnG EAeYX0G TWV UTTOWAPIWY UTToWNn@iwv yia euputeuan. O €Aeyxog auTtog Ba TTpETTel
va TePIAAPPBAvEl TOUAGXIOTOV:
o OAOKANPWPEVO 10TPIKG KAl 0O0VTIKG ICTOPIKO.
e  OTITIKN KAl OKTIVOAOYIKI €TTIOEWPENCN YIO TOV KOGBOPICWO ETTAPKWY BIACTACEWY 00TOU, AVATOMIKWY OpOCNHWY,
ouvOnKwv atmmo@pagng Kai TTeEPIOdOVTIKN uyeia. H pun akpifrg eKTiUNoN TOU PAKOUG TWV TPUTTAVIWY C€ OXEON WE
TIG AKTIVOYPAPIKEG UETPAOEIG PTTOPET va 0dNYATEl O POVILO TPAUUATIOUO TwV VEUPWV ) GAAWY {WTIKWV SOUWV.
e agloAdynon kai e€€Taon Tou BPOUEICTHOU Kal TWV BUTUEVWV OXECEWV TwV yvABwv.

O owoTbg TTPOEYXEIPNTIKOG OXEDIAOUOG PE PIA KOAA OPOdBIKA TTPOCEYYION METALU KOAG EKTTAIOEUUEVWV XEIPOUPYWV,
ETTAVOPOWTIKWY OJOVTIATPWY Kal TEXVIKWYV TOU E€PYAOTnPiou Eival amapaitnTog yia Tnv- €mTux Beparreia pe
EUQUTELUATA.

MNa Tnv emTuxn Bepatreia Ye EUQUTEUUATA, €ival ONUAvVTIKO va:

e  gAaXIOTOTIOIEITAI O TPOAUMATIONOG TOu IOTOU Tou aoBevh, KaBwg autd auidvel Tn OuvaToTnNTa ETTITUXOUG
0OTEOEVOWNATWONG.

e ¢gioTe evAEPOI Kal va atro@elyeTe PAAREG o€ CWTIKEG AVATOUIKEG OOMEG, OTTWG VEUPA, PAEREG Kal apTnpieg. O
TPAUMATIOUOG AQUTWV TWV SOPWV PTTOPEI va TTPOKAAECEI COPRAPES ETTITTAOKEG, OTTWG TPAUPATIONS Tou partiou,
BAGBN Twv veupwv Kal UTTEPPROAIKA aigoppayia. Eival onuavTiké va TTpoaTateUeTal To UTTOKOYXIO VEUPO.

e  TTPOCVIOPIOTE TIG TIPAYUOTIKEG UETPNOEIG OE OXEON HE TA AKTIVOYPAPIKG Oedopéva, KaBWG n TTapdAeiyn auTh
Ba pTTopoucE va 0dNynRaoel 0€ ETTITTAOKEG.

Oa TpétTel va divetal 1IBIAITEPN TTPOCOXN KATA Tn BepaTtreia aoBevwv Pe TOTTIKOUG ) OUCTNUATIKOUG TTAPAYOVTEG
KivdUvou TTou Ba ptropoldcav va €TTNEEACOUV TNV ETTOUAWGN TOU 0CGTOU KOl TWV JOAAKWY Popiwv A va aufoouv pe
GAAo TpOTTO TN 0OoBaPATNTA TWV TTOPEVEPYEIWY, TOV KiVOUVO ETTITTAOKWYV f/Kal Tnv amotuxia tou eu@utelparog. Ol
TTapAyovTeS auToi TrepIAauBavouy:

e TO KATTVIOUA.

e  TO IOTOPIKO TTEPIODOVTIKAG VOOOU.

e TNV EANITTA OTOMATIKI UYIEIVH.

e  TO IOTOPIKO OKTIVOBEPATTEIQC OTO TTPOCWTTO.**

e TOV Bpoutioud Kal TIG OUOUEVEIG OXETEIG TWV YVEBWV.

** H mBavotnTa amoTuxiag Tou uQUTEUHAToS Kai GAAwv emmTAOKwV auéaveral 6Tav Ta uQUTEUUATa TomoBeTouvral O
akTivoBoAnuévo ooTl, Kabwes n akTivoBeparreia UTTopEl va odnynaoel o€ TPOOOEUTIKN ivwan Twv ayyeEiwv Kai Twv
HaAakwv popiwv (.. 00TEOPAdIOVEKPWON), 00nywvrag o€ UEIWUEVN IKavotnTa emovuAwong. H Bepameia ue
guurteduara o€ aktivofBoAnuévous acbBeveic eéaprarar amd Béuara OTTwS 0 XPOVoS TOTTOBETNONG TOU EUPUTEULIATOC O
oxéon UE TNV AKTIVOBEPATTEIQ, TO QVATOUIKO ONuEio TToU ETIAEYETAI yia TNV TOTTOBETNON TOU EUQUTEUNATOC Kai 1l 000N
akTivofoAiag ae autd 1o onueio Kar 0 ouvakoAouBog KivOuvog oaTeE0PABIOVEKPWONG.

H €ubuvn yia TN owaTh €TMAOYA TWV A0BEVWY, TNV ETTAPKI EKTTAIOEUCT KOl EUTTEIPIO OTNV TOTTOBETNGN EPPUTEUNATWY
Kal TNV TTapoxn Twv KATAAANAwY TTANPOQOPIWY TTOU ATTaITOUVTAl VIO TN OUYKATABEon PETA aTTO €VNUEPWON QVAKEI
oTOV 1aTPO.

> TEPITITWAON TTOU N OUOKEUN Bev Asitoupyei OTTWG TTPORAETTETAI, AQUTO TTPETTEI VO ava@EPBEl OTOV KOTAOKEUQOTH ThG
OUOKEUNG. Ta OToIXEia ETTIKOIVWVIOG E TOV KATOOKEUOOTH QUTAG TG CUCKEUNG YyIa TV ava@opd Hiag aAAayng oTig
emddoeig eivar: sicomplaints@southernimplants.com

AvVETTIOUNNTEG EVEPYEIEG

E@ooov n cuokeur atraiTeital ] XpnOIUOTTOIEITAI WG PHEPOG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG 0OOVTIKWY EUPUTEUNATWY, Ol
TTAPEVEPYEIEG TNG CUOKEUNG OeV OIAPEPOUV ATTO EKEIVEG TNG BEPATTEING ODOVTIKWV EUPUTEUNATWY OTO OUVOAOG TnG. OI
ouvnBeig TTapevépyeleg TG Beparreiag Pe 0OOVTIKA gu@UTEUUATA  TTEPIAAMPBAVOUV TTOVO, QAEYMOVH, QWVNTIKEG
OUOKOAIEG Kal @Aeypovh Twv OUAWV. AMEG, AIyOTEPO OUXVEG TTAPEVEPYEIEG N ETTITTAOKEG TNG BepaTreiag pe 0dOVTIKA
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geM@uTEUpaTa TrepIAaUBavouy, peTagl dAAwv: (1) atmrokOAANon Tou TPaUUaToG, (2) TTEPIEUPUTEUPATITION, (3) TTapodIKA
aduvapia, youdiaopa A/Kal TTOVOG TTOU OXETICETAI JE ATTIO TPAUUATIONO VEUPOU, (4) oxnUATIONOS eUBOAWYV Aitroug, (5)
OPIOKA OCTIKA ATTWAEIO €VTOG ATTOOEKTWY opiwv, (6) aAAepyikh avTidpacon(eg) oTo UNKO Tou gU@UTEUNATOG /KAl TOU
kohoBwpaTtog, (7) ampoadidpiotn  Aoiywen, (8) atrotuxia TOou EPQUTEUPOTOG AOYW QVETTAPKWY  ETTITTEOWYV
00TeoevOwNATwong, (9) Bpalon Tou euguTelpaTog R/Kal Tou koAoBwuartog, (10) xaAdpwon Tng Pidag Tou
KoAoBwpaTtog kal/fj TG Bidag auykpdtnong- (11) emITTAOKEG TTOU aTTaITOUV avaBewpnan Tou 00OVTIKOU EUPUTEUNATOG-
(12) BAGBN Twv velpwv pe ammoTéAeoua Poviun aduvayia, poudiacpa A Tovo- (13) xaAdpwon Tou ePQUTEUPATOG TTOU
amaiTei Xelpoupyikn eméupaon avabewpnong- (14) didrpnon Tou yvabikou KOATTou- (15) didtpnon TNG XEINIKAG Kai/f
YAwOoOIKAG TTAGKag kai (16) atrwAegia ooToU TTou TTIBavwg odnyei o€ avabewpnon f agaipecn Tou EUPUTEUUATOG.

Mpo@uAadn: diIaTAPNON TOU TTIPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG
Ta eppuTelpaTa cuokeudldovtal We £EAG:

1. EEwrTepIKA cuokeuaaia TTou atroTeEAEITAl ATTO £va AKAUTITO, dIOQAVES KOUTI TO OTT0i0 AEITOUPYEI WG TTpOCTACIa
yId TNV EOWTEPIKA CUOKEUATia.

2. H eowrtepiki ouokeuagia atroteAcital amod pia KUwéAn (Siagavig TAaoTik Bdon KuwéAng pe katrdkl TYVEK
"peel-back").

3. Méoa otnv E0WTEPIKA CUOKEUATia UTTApPYEl £vag KOIAOG CWAARVAG TTOU TTEPIEXE! VA EUQUTEUNA avapTnUéVo O€
évav OaKTUAIO TITaviou, yeyovdg TTou eEac@aAilel OTI TO gu@UTEUPa Oev- ayyilel TTOTE TO €0WTEPIKO TOU
TTAQCTIKOU CWARva.

4. O TAnpoopieg eTTIoAUAvVONG BpiokovTtal TNV ETTIPAVEIN TOU ATTOCTTWHUEVOU KATTAKIOU KAl OTO £EWTEPIKO TOU
AKaUTTITOU KOUTIOU.

Mpémer va AauBdvetal pépigva yia Tn dIaThpnon TG OTTOOTEIPWONG TOU EUPUTEUPATOS PE TO OWOTO AVOIYUA TNG
OUOKEUOOIAG KAl TOV XEIPIOPO TOU EUPUTEUUATOC.

1. AvoifTte TN ouoKeUaTia TOU EPPUTEUPATOG OTO WN ATTOOTEIPWUEVO TTESIO, YE PN ATTOOTEIPWHEVA YAVTIA, OKIOTE
TNV €TIKETA O1EUBUVONG YIa VO AVOIEETE TO KOUTI.

2. Mg pun amrooTelipwpéva YAVTIA, a@aipEOTE TNV ECWTEPIK] CUOKEUATia KUWEANG. Mnv ToTTOBETEITE TO TTAACTIKO
KOUTi | TO KOTTAKI TG KUWEANG TTAVW OTO OTTOOTEIPWMPEVO TTEDI0. To TTEPIEXOUEVO AUTNAG TNG EOWTEPIKAG
OUOKEUAOIAg €ival ATTOOTEIPWUEVO.

3. H ogpayiopévn KUWwEAn TTPETTEN va avoixBei amd évav BonBd (Ye PN atmmooTelpwuéva YAvTIa): aQaIipEéTTE TO
katrdki Tou TYVEK kal pi€Te 1) TOTTOBETAOTE TOV ATTOOTEIPWHEVO CWARVA OTO ATTOOTEIPWHEVO TTEDIO, AVOIETE TO
KOTTAKI TOU OWAAVA KOl TOTTOBETAOTE TO €PYyaAcio TOTTOBETNONG TOU EUQPUTEUPATOG OTO EUQUTEUMA KAl
AQAIPECTE TO TIPOCEKTIKA ATIO TOV OTTOCTEIPWHEVO CWANVA. Mnv ayyileTe TO ATTOOTEIPWHEVO EUPUTEUNA.

AAMQ aTTOOTEIPWHEVO CUOTATIKG OUOKEUALOVTAI O€ OOKOUAGKI i BAon KUWEANG e katraki "peel-back”. O1 TTAnpogopieg
EMONRUavong Bpiokovral 0To KATW HEPOG TNG COKOUAAG, OTO €0WTEPIKO TNG CUCKEUAGIAG 1 OTnv ETMIQAVEIQ TOU
KOTTaKIOU TToU a@aipegital. H amooTeipwaon €§ao@aAifeTal EKTOG €8V TO OOKOUAGKI UTTOOTEl {NUIG R avoixBei. Ta un
ATTOOTEIPWHEVA CUOTATIKG TTOPEXOVTAI KOBAPA aAAG OXI OTTOOTEIPWHEVA GE€ GAKOUAAKI i BACN KUWEANG PE KATTAKI TTOU
atrokoAAdTal. O1 TTAnpo@opieg EmonRuavong BpiokovTal 6To KATW WIoO TNG COKOUAOG ) OTNV ETIPAVEIQ TOU KATTAKIOU
TTOU OTTOKOAAdTAI.

Eidotroinon oXeTIKA pe ocofapd TePICTATIKA
KaBe cofapd TrepioTatikd TTou €xel CUURE € OXEON PE TN CUOKEUN TTPETTEl VO AVOQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH TNG
OUOKEUNG Kal oTnv apuodia apxn Tou Kpdtoug PEAOUG OTO OTTOIO BPICKETAI O XPAROTNG /KAl 0 A0BEVNG.

MNa Tnv avagopd evog cofapol TTEPICTATIKOU, TA OTOIXEIO ETTIKOIVWVIAG PE TOV KATAOKEUAOTH TNG €V AOYW CUOKEUNG
eival Ta €€NG: sicomplaints@southernimplants.com

YAikd
Mavikia odnyou TrpoTUuTTou dIATPNONG 0O0VTIKAG EUPUTEUCNG Kpaua miraviou (Ti-6AL-4V, ASTM 136)
KalEpyaAgia avdktnong koAoBwpatog

EpyaAcia diapudp@waong e0wWTEPIKOU OTTEIPWHATOS 0OOVTIKWV AvoéeidwTo xadAupBa 316 kal avogeidwTo
EMQUTEUNATWY Kal EEQYWYI 0OOVTIKWY EUPUTEUPATWV XGAuBa 431
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Atroppiyn

ATTOpPIYN TNG CUOKEUNG KAl TNG CUCKEUOTIOG TNG: AKOAOUBNOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG Kal TIG TTEPIBAAANOVTIKES
armaitioelg, AauBdavoviag uttoyn Ta JIaQOoPETIKA emimeda poAuvong. Katd tnv améppiyn XPNOILOTIOINUEVWY
QvTIKEIMEVWY, AGBETE UTTOWN aiXunped Tputravia Kal opyava. Ta eapkr) MATT TTpéTrel va xpnoioTToiouvTal TTAVTOTE.

Zovoyn TnG Ao@dAeiag kal Twv KAivikwv Emidécewv (SSCP)

Otmrwg atmraiteital atmd Tov Eupwtraiké Kavoviouo yia ta latpikd >uokeudopata (MDR™ EU2017/745), ma MNepiAnwn
Ao@dAciag kal KAivikwv ETidocewv (SSCP) ival diaBéaiun yia avayvwon 6cov agopd TIG OEIPEG TTPoIoVTWY Southern
Implants®.

H oxeTiki SSCP cival rpoofaaiun otn dielbuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ZHMEIQZH: o avwTépw BIKTUAKOG TOTTOG Ba gival dIaBEaIuog PETA TNV €vapén AsIToupyiag TG eupwTrdikng Baong
oedopévwy yia Ta 1IaTpoTEXVOAOYIKAG TTpoiovTa (EUDAMED).

ATrotroinon guluvng

To TTapov TTpoidy atroTeAei EPOG TNG aeipdc TTPoidvTwy Southern Implants® kai TPéTTel va xpnoiuoTroleital évo pe Ta
OXETIKA TTPWTOTUTTIA TTPOIOVTA KAl OUUQWVA WE TIG OUCTACEIG TTOU QVAQEPOVTAL. GTOUG ETTIUEPOUG KATAAOYOUG
mpoidviwv. O XpAOTNG autoU TOU TIPOIOVTOG o®eilel va peAeThoel TNV €EEAIEN TNG o€lpdg TTpoidvTwy Southern
Implants® kai va avaAdBer Tnv TARPN €uBUVN yIa TIC CWOTEG VOEILEIS Kal T XPrion autou Tou TTpoidvtog. H Southern
Implants® dev avahauBdvel kapia €ubUvn yia ZnuIEG TTOU o@eilovTal oe AavBaouévn XPRoN. ZNUEIWOTE OTI OPIoUEVA
TpoidvTa TNG Southern Implants® evdéxeTtal va pnv éxouv eyKpIOei 1] KUKAOQOPROEl TIPOG TTWANCN O& OAEC TIC AYOPEG.

Baoiké UDI
Mpoiov Baoikog api®uog UDI
Baoiké-UDI yia epyaAcgia yevikng xpriong 6009544039108M

ZxeTIKA BIBAIoypagia Kal KaTtdAoyol

CAT-2068 - KatdAoyog rpoioviwv SlGuided

CAT-2089M - KatdAoyog Tpoidvtwyv SIREAL

CAT-2090M - KaTt@Aoyog TTpOIOVTWY XEIPOUPYIKWY ETTEURACEWV WE TTIAOTIKG TPUTTAVO
CAT-2006 - KatdAoyog TTpoidovTwy epyaAgiwv

CAT-1076 - AeAtio 6edopévwv a@aipeang ENOUTEUPATOG

CAT-1224 - AeAtio dedopévwyv epyaleiou avaKTNONG KOAOBWUATOG

ZUpBoAa Kal TTPOEISOTIOINCEIG

dcmgg®@lﬁleMD =T

KataokeuaoTh ZApa CE larpoTexvoAoyIkd ATrooTeEIpwué Mn Huepounvi Na unv Mnv ApiBuodg Kwdikég laTpikr ouokeur Egouaiodotnuévog
G: Southern TrpoidvauvTayoy VO HE QATTOOTEIPWHE a xpriong ETTAVAXPNOINO ETTAVOOTEIPWOE KaTahdyou TrapTidag QAVTITTPOOWTTOG OTNV
Implants® pdpnong* akTivoBoAia vo (Hp-€€) TroInBei TE Eupwrraikr
1 Albert Rd, Kowotnta
P.O Box 605 Q \\;/_,
IRENE, 0062, —
NoTia Agpikn. M R A\
TnAépwvo: | |
+27 12 667 : . . c P . " . " "
1046 Egouciodotnuév Hypepounvia ZupBard pe Ac@ahég yia Eviaio oUotnua Eviaio ZupBouAeuTE Mpoooxr Na Siatnpeital Mn xpnc{lponownt
og KATAOKEUAG MayvnTikd MayvnTikoé QATTOOTEIPWHEVOU PPAYHOU HE ouoTnua TE TIG 0dNYieg Hakpid aré 1o TO TTPOIGV €4V N
QVTITIPOOWTTOG OUVTOVIOUO OUVTOVIOUO EOWTEPIKF TTPOOTATEUTIKY QATTOOTEIPWUEV xpriong NAIOKS Qwg ouokeuaoia EXel
yia TNV EABeTia guoKeuaoia ou ppPaypoU uTroaTei BAGRN

* Zuvtayoypa@oUpevo TeXVOAOYIKG TTpoidv: Xopnyeital pévov atmd 1a1pd ) katomiv evioArg latpou. Mpoooxh: H Opootrovdiakry NopoBeoia Trepiopilel TNV TTWANGN TNG OUOKEUARG AuTAG pOvVo
KaToTIv EVIOAg e§oualodoTnuévou 1aTpol i odovTiaTpou.

Me emipuAagn Tavrdg vopipou dikaiwpatog. Ta Southern Implants®, To AoyoTuto Southern Implants® kai GAa Ta GAAG EPTTOPIKG OAUATA TTOU XPNOIWOTIOIOUVTAl OTO TIAPGOV £yYypa®o amoTeAouy, edv
Sev ava@EpeTal KATI GAAO 1) SV TIPOKUTITEI ATTO TO TTAQICIO O€ CUYKEKPIPEVN TTEPITITWON, EUTTOPIKG orjuaTa TNG Southern Implants®. O eik6veg TTPOIGVTOG O€ AUTO TO £yypago TTpoopifovTal HOVO yia
OKOTTOUG OTTEIKOVIONG KOl BEV AVTITTPOCWTTEUOUV ATTAPAITNTA TO TIPOidV e akpiBeia aTnv KAipaka. Eival euBivn Tou KAIVIKOU 1aTpoU va eAéyxel Ta oUPBOAA TTOU avaypagovTal OTn CUCKEUATia TOU
XPNOIPOTIOIOUHEVOU TTPOIGVTOG.
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Southern Implants® Instrument fér Allman Bruk

Beskrivning

Tandimplantation borrmall styrhylsor

En liten rorformad anordning avsedd att sattas in i styrhalen i en borrmall fér tandimplantation (en anordning som
anvands for att styra borrning i kdkbenet under tandimplantatplacering / fixering) for att styra borren och/eller
implantatet pa plats. Tandimplantation borrmall styrhylsorna ar férpackade i en avdragspase. Dessa enheter levereras
icke-sterila och endast for engangsbruk.

Tandimplantat verktyg for formning av inre gangor

En cylindrisk stav med en spiralformad skarande distal &nde, liknande en borr eller en skruv, avsedd att anvandas for
att forma och korrigera den inre gangan pa ett tandimplantat som har implanterats i ben. Den ar gjord av metall och ar
designad for att fastas pa en manuell skruvmejsel. Dessa enheter levereras icke-sterila och endast fér engangsbruk.

Tandimplantat dragare

En manuellt mandévrerad, dental anordning som anvands for att avlidgsna ett tandimplantat fran munhalan, vanligtvis
pa grund av skada (t.ex. en trasig krage) eller felaktig funktion av tandimplantatet. Den ar tillverkad av hardat,
hogkvalitativt stal och har en cylindrisk design med en grov, vansterhant raffling: Rafflingen har en brant stigning som
spiraler upp den avsmalnande arbetsdnden och det finns ett sexkantigt huvud i den proximala &nden som passar en
momentnyckelhylsa. Enheten satts in i implantatet som ska tas bort och vrids moturs (moturs). Det applicerade
vridmomentet moturs gor att denna enhet greppar in i implantatet, som sedan skruvas loss nar enheten fortsatter att
vrida sig moturs. Denna enhet levereras steril och endast fér engangsbruk.

Distans borttagningsverktyg

En skruvmejseldriven tandprodukt som anvands for att hamta en tanddistans, vanligtvis en med en kort distans (t.ex.
en passiv distans) och konisk anslutning (t.ex. Enkel plattform SP1-anslutning), fran ett tandimplantat efter langvarig
belastning nar det konstateras att distansen fastnar i implantatets anslutning. Den ar gjord av titanlegering (ASTM
F136) och har en skruvdesign med en langstrackt spetssektion avsedd att bottna fran implantatets ganga pilothal och
lyfta distansen fran implantatet utan att skada den inre gangan eller anslutningen av implantatet. Distans
borttagningsverktyget har utvandig gdnga som motsvarar den invandiga gangan antingen tillverkad i distansens
skruvatkomsthal eller gangad av anvandaren. Enheten fors in i distansen och roteras medurs tills férseglingen mellan
distansen och implantatets koniska anslutning ar bruten och distansen lossnar och kan tas bort fran implantatet.
Dessa enheter levereras icke-sterila och endast for engangsbruk.

Avsedd anvandning

Instrumentet for allman- bruk ar avsedda att hjalpa till vid behandling av delvis eller helt tandlésa patienter som ar
kvalificerade for placering av ett eller flera dentala implantat som ett satt att fixera en permanent eller avtagbar
enkelkrona, partiell eller hel bage tandprotes i éver- eller underkaken.

Indikationer fér anvandning

Instrumentet for allmant bruk ar indikerade for anvandning vid behandling av partiell eller fullstandig tandléshet,
medfédd tandlossning eller sviktande/problematisk naturlig tandsattning, nar en patient ar missnéjd med befintliga
avtagbara proteser, eller som en del av revisionen/ersattningen av tidigare lagning av tander.

Avsedda anvandaren
Den avsedda anvéndaren for detta system inkluderar maxillofacial kirurger, allmanna tandlakare, ortodontister,
parodontist, protetiker och andra andamalet utbildade och erfarna implantatanvandare.

Avsedda miljo
Denna enhet ar avsett att anvandas i en klinisk miljé sdsom en operationssalar eller ett tandlakarkonsultationsrum.

Avsedda patientpopulation

Den avsedda patientpopulationen for tandimplantatterapi inkluderar delvis eller helt tandlésa patienter som ar
kvalificerade eller pa annat satt inte kontraindicerade for implantatplacering som kraver protesrestaurering eller
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revision av befintliga restaureringar i dver- eller underkaken; dar de planerade restaureringarna ska fixas och bestar
av enkla tander, partiella eller hela broar.

Information om kompatibilitet
Southern Implants implantat bor aterstéllas med Southern Implants komponenter. Det finns 4 produkttyper i Southern
Implants sortiment av instrument for allmant bruk.

Tabell A - Kompatibel

Instrumenttyp for allmént bruk Produktkod Beskrivning Sterilitetsstatus
1-GS-2513-L6 Vagledd kirurgistifthylsa @2,80 ytterdiameter, @1,30 innerdiameter, 1angd 6 mm Icke steril
1-GS-3020-L4 Vagledd kirurgihylsa @3,30 ytterdiameter, @2,0 innerdiameter, langd 4 mm Icke steril
|-GS-3020-L6 Végledd kirurgihylsa @3,30 ytterdiameter, @2,0 innerdiameter, langd 6 mm Icke steril
1-GS-5142-L4 Vagledd kirurgihylsa @5,40 ytterdiameter, @4,15 innerdiameter, 1angd 4 mm Icke steril
1-GS-5142-L9 Vagledd kirurgihylsa @5,40 ytterdiameter, @4,15 innerdiameter, 1angd 9 mm Icke steril
-GS-6252-L4 Vagledd kirurgihylsa @6,50 ytterdiameter, @5,15 innerdiameter, 1angd 4 mm Icke steril
-GS-6252-L9 Vagledd kirurgihylsa @6,50 ytterdiameter, @5,15 innerdiameter, langd 9 mm Icke steril

Tandimplantation borrmall -GSC-5142-L4 | Vagledd kirurgi C-typ hylsa &5,40 ytterdiameter, @4,20 innerdiameter, langd 4 mm Icke steril
styrhylsor -GSC-5142-L9 | Vagledd kirurgi C-typ hylsa @5,40 ytterdiameter, @4,20 innerdiameter, 1angd 9 mm Icke steril
-GSC-6252-L4 | Vagledd kirurgi C-typ hylsa @6,50 ytterdiameter, @5,20 innerdiameter, langd 4 mm Icke steril
-GSC-6252-L9 | Vagledd kirurgi C-typ hylsa @6,50 ytterdiameter, @5,20 innerdiameter, langd 9 mm Icke steril
1-GSZ-4128-L8 Yégledd kirurgihylsa for zygomatiska implantat @4,40 ytterdiameter, @2,80 innerdiameter, lcke steril
langd 8 mm

1-GS-4542-CS Végledd kirurgi for CEREC @4,75 ytterdiameter, 34,15 innerdiameter, 1angd 4 mm Icke steril
1-GS-5342-CM Vagledd kirurgi for CEREC @5,55 ytterdiameter, @4,15 innerdiameter, 1angd 4 mm Icke steril
1-GS-6052-CL Vagledd kirurgi for CEREC ©@6,25 ytterdiameter, @5,15 innerdiameter, 1angd 4 mm Icke steril
1-M1.4-S M1,4 géngtapp, langd kort Icke steril
-M1.4 M1,4 géngtapp, langd lang Icke steril
1-M1.6-S M1,6 gangtapp, langd kort Icke steril
Tandimplantat verktyg for -M1.6 M1,6 géngtapp, langd lang Icke steril
formning av inre gangor -M1.8-S M1,8 gangtapp, langd kort Icke steril
-M1.8 M1,8 géngtapp, langd lang Icke steril
-M2-S M2 gangtapp, l1angd kort Icke steril
1-M2 M2 gangtapp, langd lang Icke steril

Tandimplantat dragare I-IMP-REM Implant dragere, skiftnyckel inlagg Steril
Distans borttagningsverktyg IART-SP (I?iisstf:sserbgzas?jng?:sAv_e'\:I;tég/ skruv kan anvéndas med Enkel plattform SP1 passiva lcke steril

Kliniska fordelar

Instrumentet for allmant bruk anvands som en del av tandimplantatterapi, en procedur dar en patients saknade tander
ersatts och/eller kronorna aterstalls. Som ett resultat av detta speglar fordelarna med instrumentet for allmant bruk
fordelarna med tandimplantatterapi i allmanhet, inklusive forbattrad tuggfunktion, tal, estetik och patientens
psykologiska valbefinnande.

Forvaring, rengoring och sterilisering
GALLER FOR STERILA KOMPONENTER:
Vissa instrument for allmant bruk levereras sterila (steriliserade med gammastralning) och avsedda fér engangsbruk
fore utgangsdatum (se forpackningsetikett). Steriliteten garanteras om inte behallaren eller forseglingen ar skadad
eller 6ppnad. Om férpackningen ar skadad, anvand inte produkten utan kontakta din Southern-representant eller
returnera till Southern Implants®. Enheterna maste forvaras pa en torr plats i rumstemperatur och inte utsattas for
direkt solljus. Felaktig férvaring kan paverka enhetens egenskaper. Ateranvand inte komponenter som endast &r
avsedda for engangsbruk. Ateranvandning av dessa komponenter kan resultera i:

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.
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GALLER FOR ICKE-STERILA KOMPONENTER:

Vissa instrument fér allmant bruk levereras icke-steril och ar indikerad fér engangsbruk. Om férpackningen ar skadad,
anvand inte produkten utan kontakta din Southern-representant eller returnera till Southern Implants®. Enheterna
maste forvaras pa en torr plats i rumstemperatur och inte utsattas for direkt solljus. Felaktig forvaring kan paverka
enhetens egenskaper.

Ateranvand inte komponenter som endast &r avsedda for engangsbruk. Ateranvandning av dessa komponenter kan:
e skada pa ytan eller kritiska dimensioner, vilket kan leda till férsamring 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.

Southern Implants® rekommenderar en av foljande procedurer for att sterilisera restaureringarna och icke-sterila
engangskomponenter fére anvandning:
1. férvakuumsteriliseringsmetod: angsterilisera distanserna vid 132°C (270°F) vid 180 - 220 kPa i 4 minuter.
Torka i minst 20 minuter i kammaren. Endast en godkdnd omslag eller pase for angsterilisering far anvandas.
2. for anvandare i USA: férvakuumsteriliseringsmetod: inslagna, angsterilisera vid 135°C (275°F) vid 180 - 220
kPa i 3 minuter. Torka i 20 minuter i kammaren. Anvand en omslag eller pase som ar klar fér den angivna
angsterilisering scykeln.

OBS: anvandare i USA maste se till att sterilisatorn, omslaget eller pasen och alla steriliseringstillbenér godkénns av
FDA for den avsedda steriliseringscykeln.

Kontraindikationer
Eftersom instrument for allmant bruk kravs eller anvands som en del av tandimplantatkirurgin, ar komplikationerna for
denna enhet inte olika de for tandimplantatbehandling som helhet. Dessa kontraindikationer inkluderar:

e patienter som ar medicinskt olampliga for orala kirurgiska ingrepp

o fall dar ett tillrackligt antal implantat inte kan placeras for att ge fullt funktionellt stéd for protesen.

e patienter under 18 ar.

e patienter med dalig benkvalitet.

e patienter med blodsjukdomar.

o forekomst av infektion pa implantatstallet.

e patienter med vaskular hérselskador.

e patienter med okontrollerad diabetes.

e patienter som genomgar kronisk hdgdos steroidbehandling.

e patienter med metabolisk skelettsjukdom.

e patienter med ren titan, titanlegering (Ti6AI4V), guld, palladium, polyeter eter keton (PEEK) eller iridium

allergier eller 6verkanslighet.

Forutom ovanstaende finns det inga kontraindikationer som ar unika for detta system.

Varningar och forsiktighet
DESSA INSTRUKTIONER AR INTE AVSEDD SOM ETT ERSATTNING FOR ADEKVAT UTBILDNING
o FoOr saker och effektiv anvandning av tandimplantat, nya teknologier/system och <enhetsnamn>
rekommenderas det starkt att specialiserad utbildning genomférs. Denna utbildning boér innehalla praktiska
metoder for att f& kompetens om ratt teknik, biomekaniska krav och radiografiska utvarderingar som kravs for
det specifika systemet.
o Felaktig teknik kan resultera i implantatfel, skada pa nerver/karl och/eller forlust av stdédjande ben.
¢ Anvandning av enheten med inkompatibla eller icke-motsvarande enheter kan resultera i enhetsfel eller dalig
prestanda.
e Nar de hanteras intraoralt maste enheterna vara tillrackligt sdkrade mot aspiration. Aspiration av produkter
kan leda till infektion eller fysisk skada.
o  Elektrokirurgi bor inte goras runt metallimplantat eftersom de ar ledande.
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e Anvandningen av icke-sterila foremal kan leda till sekundara infektioner i vavnaden eller Gverfora
infektionssjukdomar.

e Underlatenhet att utféra lampliga rengorings-, resterilerings- och forvaringsforfarandena enligt
bruksanvisningen kan resultera i skador pa enheten eller sekundar infektion.

e Trubbiga borrar kan orsaka skador pa benet som kan aventyra osseointegration.

e For korta implantat bor lakare noggrant 6vervaka patienter for alla féljande tillstand: benférlust per implantat,
forandringar i implantatets svar pa slagverk eller rontgenférandringar i kontakt mellan ben och implantat med
implantatets langd. Om implantatet visar rorlighet eller mer an 50 % benférlust ska implantatet utvarderas for
eventuellt avlagsnande. Om ldkaren valjer ett kort implantat bor Iakaren 6vervaga ett tvastegskirurgiskt
tillvagagangssatt, skenning av ett kort implantat till ett ytterligare implantat och placering av den bredaste
mojliga fixturen. Tillat langre perioder for osseointegration och undvik omedelbar belastning.

Obs: Utbildning bor genomféras av bade nya och erfarna implantatanvandare innan man anvander ett nytt system
eller férsOker géra en ny behandlingsmetod.

Det ar viktigt att noggrann screening av potentiella implantatkandidater gors. Denna screening bor innehalla minst:

¢ en omfattande medicinsk och tandhistorik.

o visuell och radiologisk inspektion for att bestdmma adekvata bendimensioner, anatomiska landméarken,
ocklusala tillstdind och periodontal halsa. Underlatenhet att exakt uppskatta langderna pa Ovningar i
forhallande till rontgenmatningar kan resultera i permanent skada pa nerver eller andra vitala strukturer.

e utvardering och 6vervagande av bruxism och ogynnsamma kakrelationer.

Korrekt preoperativ planering med ett bra team mellan valutbildade kirurger, reparativa tandldkare och labbtekniker ar
avgorande for framgangsrik implantatbehandling.

For framgangsrik implantatbehandling ar det viktigt att:

¢ minimera traumat pa vardvavnaden eftersom detta 6kar potentialen for framgangsrik osseointegration.

e var medveten om och undvik skador pa vitala anatomiska strukturer som nerver, vener och artarer. Skador pa
dessa strukturer kan orsaka allvarliga komplikationer, inklusive skada pa 6gat, nervskador och Overdriven
blédning. Det ar viktigt att skydda den infraorbitala nerven.

e identifiera faktiska matningar i forhallande till rontgendata eftersom underlatenhet att goéra det kan leda ftill
komplikationer.

Sarskild forsiktighet bor iakttas vid behandling av patienter med lokala eller systemiska riskfaktorer som kan paverka
lakningen av ben och mjukvavnad eller pa annat satt oka svarighetsgraden av biverkningarna, risken for
komplikationer och/eller implantatsvikt. Dessa faktorer inkluderar:

e rdkning.

¢ historia av tandlossning.

e dalig munhygien.

e historia av orofacial stralbehandling.**

e bruxism och ogynnsamma kakrelationer.

** Risken fér implantatfel och andra komplikationer Gkar nér implantat placeras i bestrélat ben eftersom
stralbehandling kan resultera i progressiv fibros i kdrl och mjukvdvnad (dvs. osteoradionekros), vilket leder till minskad
ldkningsférmaga. Implantatbehandling av bestralade patienter &r beroende av fragor som tidpunkten fér
implantatplacering i férhallande till stralbehandlingen, anatomisk plats som valts fér implantatplacering och
straldosering pa den platsen och risken fér osteoradionekros.

Ansvaret for korrekt patientval, adekvat utbildning och erfarenhet av implantatplacering och tillhandahallande av
l[&mplig information som kravs for informerat samtycke vilar pa lakaren.

Om produkten inte fungerar som planerat maste det rapporteras till tillverkaren av enheten. Kontaktinformationen eller
tillverkaren av denna enhet for att rapportera en férandring i prestanda ar: sicomplaints@southernimplants.com
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Biverkningar

Eftersom anordningen kravs eller anvands som en del av tandimplantatkirurgi, ar biverkningarna av anordningen inte
olika de av tandimplantatbehandling som helhet. Vanliga biverkningar av tandimplantatbehandling inkluderar smarta,
betennelse, fonetiska svarigheter och gingivalbetennelse. Andra, mindre vanliga biverkningar eller komplikationer vid
tandimplantatbehandling inkluderar, men ar inte begransade till: (1) sarruptur; (2) periimplantit; (3) 6vergaende
muskelsvaghet, domningar och/eller smérta i samband med mild nervskada; (4) bildning av fettemboli; (5) marginell
benforlust inom acceptabla granser; (6) allergiska reaktioner pa implantat och/eller distansmaterial; (7) ospecificerad
infektion; (8) implantatfel pa grund av otillrdckliga nivaer av osseointegration; (9) brott pa implantatet och/eller
distansen; (10) lossning av distansskruven och/eller hallarskruven; (11) komplikationer som kraver revision av
tandimplantatet; (12) nervskada som resulterar i permanent svaghet, domningar eller smarta; (13) lossning av
implantatet som kraver revisionskirurgi; (14) perforering av sinus maxillaris; (15) perforering av labial och/eller linguala
plattor och (16) benforlust som eventuellt kan leda till revision eller avlagsnande av implantatet.

Forsiktighet: bibehall sterilitetsprotokoll
Implantat ar férpackade enligt féljande:
1. En ytterférpackning bestaende av en styv, genomskinlig Idada som fungerar som skydd for innerférpackningen.
2. Innerférpackningen bestar av en blisterférpackning (genomskinlig plastformad blisterbas med TYVEK
avtagbara lock).
3. Inuti den inre férpackningen finns det ett ihaligt rér som innehaller ett implantat upphangt i en titanring, vilket
sakerstaller att implantatet aldrig vidrér plastrorets insida.
4. Markningsinformation finns pa ytan av det avtagbara locket och pa utsidan av den styva ladan.

Omsorg maste iakttas for att bibehalla implantatets sterilitet genom korrekt 6ppning av férpackningen och hantering av
implantatet.
1. Oppna implantatférpackningen i det icke-sterila faltet, med icke-sterila handskar, riv adressetiketten for att
Oppna ladan.
2. Ta bort den inre blisterférpackningen med icke-sterila handskar. Placera inte plastlddan eller
blisterforpackningens lock pa det sterila faltet. Innehallet i denna innerférpackning ar sterilt.
3. Den forseglade blistern ska dppnas av en assistent (med icke-sterila handskar): ta bort TYVEK-locket och
slapp eller placera det sterila roret pa det sterila faltet, 6ppna rorlocket och fast implantatplaceringsverktyget
pa implantatet och ta forsiktigt bort det fran sterilt ror. Ror inte det sterila implantatet.

Andra sterila komponenter ar forpackade i en avdragspase eller blisterbas med ett avtagbara lock.
Markningsinformation finns pa den nedre halvan av pasen, inuti férpackningen eller pa ytan av det avtagbara locket.
Sterilitet garanteras om inte pasen ar skadad eller 6ppnad. Icke-sterila komponenter levereras rena men inte sterila i
en plasthdljet eller blisterbas med avtagbara lock. Markningsinformation finns pa den nedre halvan av pasen eller pa
ytan av det avtagbara locket.

Besked om allvarliga tillbud
Varje allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten maste rapporteras till tillverkaren av produkten och
den behdériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Kontaktinformationen for tillverkaren av denna enhet fér att rapportera en allvarlig incident ar fdljande:
sicomplaints@southernimplants.com

Materialer
Tandimplantation borrmall styrhylsor och distans Titanlegering (Ti-6AL-4V, ASTM 136)
borttagningsverktyg

Tandimplantat verktyg for formning av inre gangor och Rostfritt stal 316 och rostfritt stal 431
tandimplantat dragare
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Southern Implants® Instrument fér Allman Bruk

Avfallshantering

Avfallshantering av apparaten och dess férpackning: folj lokala féreskrifter och miljékrav, med hansyn till olika
fororeningsnivaer. Vid kassering av forbrukade foremal, ta hand om vassa borrar och instrument. Tillrécklig Personlig
skyddsutrustning (PPE) maste alltid anvandas.

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP)

| enlighet med den europeisk férordning om medicintekniska produkter (MDR; EU2017/745), finns en sammanfattning
av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) tillganglig for granskning med avseende pa Southern Implants®
produktsortiment.

Relevant SSCP kan ses pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OBS: ovanstaende webbplats kommer att vara tillganglig vid lanseringen av den- europeiska databasen for
medicintekniska produkter (EUDAMED).

Ansvarsfriskrivning

Denna produkt ingar i produktsortimentet Southern Implants® och bér endast anvandas med tillhérande
originalprodukter och enligt rekommendationerna i de individuella produktkatalogerna. Anvandaren av denna produkt
maste studera utvecklingen av Southern Implants® produktsortiment och ta fullt ansvar for korrekta indikationer och
anvandning av denna produkt. Southern Implants® tar inget ansvar for skador pa grund av felaktig anvandning.
Observera att vissa Southern Implants®-produkter kanske inte saljs eller slapps ut for férsaljning pa alla marknader.

Grundlaggande UDI
Produkt Grundlaggande UDI-nummer
Grundlaggande UDI for instrument for allmant bruk 6009544039108M

Relaterad litteratur och kataloger

CAT-2068 — SI-Vagledd Produktkatalog

CAT-2089M — SIREAL Produktkatalog

CAT-2090M — Pilotborrar Vagledd kirurgi Produktkatalog
CAT-2006 — instrument Produktkatalog

CAT-1076 — Implantatborttagning Datablad

CAT-1224 — Distans Borttagningsverktyg Datablad

Symboler och varningar
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Tillverkare: CE-markning Receptbelagd Steriliserad Icke steril Sista Ateranvand Omsterilisera Katalognummer Batchkod Medicinteknisk Auktoriserad
Southern enhet* med forbrukningsdag inte inte produkt representant i
Implants® bestralning (mm-4a) Europeiska

1 Albert Rd, P.O gemenskapen

Tel: +27 12 667
1046

Box 605 IRENE, O -.,\L//
0062, —
S =) MR ZU
|
Se

Auktoriserad Tillverkningsdatum Magnetisk Magnetisk Enkelt sterilt barriarsystem med Enkelt sterilt Forsiktighet Skyddas fran Anvénd inte om
representant resonans resonanssaker skyddsférpackning inuti barridrsystem bruksanvisningen solljus forpackningen ar
for Schweiz villkorad skadad

* Receptenhet: Endast Rx. Forsiktighet: Federal lag begransar denna enhet till forsaljning av eller pa order av en legitimerad lakare eller tandlakare.

Alla rattigheter reserverade. Southern Implants®, the Southern Implants® -logotypen och alla andra varumarken som anvénds 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 avsedda for illustration och representerar inte nddvandigtvis produkten korrekt i
skalen. Det &r lakarens ansvar att inspektera symbolerna som finns pa férpackningen till produkten som anvands.
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