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m INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® General Use Instruments

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. 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 is 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.

Guide Pins
A device used to stabilize a drilling template guide during implant bed preparation or implant placement. They are used
in conjunction with the drilling template guide sleeves. These devices are supplied non-sterile and for single use only.

Intended use
The Southern Implants® General Use Instruments are single-use devices intended to aid in the surgical procedures
associated with implant therapy.

Specifically, the Southern Implants® Dental Implantation Drilling Template Guide Sleeve is intended for the visual control
or physical guidance during implant bed preparation or implant placement.

The Southern Implants® Dental Implant Internal Thread Shaping Tool is intended to manually reshape the internal thread
of an implant.

The Southern Implants® Dental Implant Extractor is intended to remove an endosseous implant through the application
of manual reverse torque.

The Southern Implants® Abutment Retrieval Tool is intended to remove an abutment from an implant through the
application of manual torque.

The Southern Implants® Guide Pins are intended for stabilizing a drilling template guide during implant bed preparation
or implant placement.
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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
Dental Technicians, Maxillofacial Surgeons, General Dentists, Orthodontists, Periodontists, Prosthodontists, and other
appropriately trained and/or experienced medical professionals.

Intended environment
The devices are intended to be used in a dental laboratory as part of the restoration design and manufacture as well as
in a clinical environment such as an operating theatre or a dentist consultation room.

Intended patient population
The Southern Implants® General Use Instruments are intended to be used in patients subject to implant

treatment/revision.

Compatibility information
The Southern Implants’ General Use Instruments and their identifiers are given in Table A.

Table A - Compatiblity

1 | ili
General Use Instrument Product Code Description Sterility
type Status
1-GS-2513-L6 Guided surgery pin sleeve @2.50 outer diameter, &1.30 inner diameter, Non-sterile
length 6mm
1-GS-3020-L4 Guided surgery sleeve @3.00 outer diameter, @2.0 inner diameter, length Non-sterile
4mm
1-GS-3020-L6 Guided surgery sleeve @3.00 outer diameter, @2.0 inner diameter, length Non-sterile
6mm
1-GS-5142-L4 Guided surgery sleeve @5.10 outer diameter, @4.15 inner diameter, Non-sterile
length 4mm
1-GS-5142-L9 Guided surgery sleeve @5.10 outer diameter, @4.15 inner diameter, Non-sterile
length 9mm
1-GS-6252-L4 Guided surgery sleeve @6.20 outer diameter, @5.15 inner diameter, Non-sterile
length 4mm
1-GS-6252-L9 Guided surgery sleeve @6.20 outer diameter, @5.15 inner diameter, Non-sterile
length 9mm
1-GSC-5142-L4 QU|ded surgery C-type sleeve @5.10 outer diameter, @4.20 inner Non-sterile
diameter, length 4mm
1-GSC-5142-L9 QU|ded surgery C-type sleeve ©@5.10 outer diameter, @4.20 inner Non-sterile
diameter, length 9mm
Dental |mp|an.tat|on drilling 1-GSC-6252-L4 QU|ded surgery C-type sleeve ©@6.20 outer diameter, ©@5.20 inner Non-sterile
template guide sleeves diameter, length 4mm
1-GSC-6252-L9 Qu@ed surgery C-type sleeve @6.20 outer diameter, &5.20 inner Non-sterile
diameter, length 9mm
1-GSZ-4128-L8 Gwdeq surggry sleeve for zygomatic implants @4.10 outer diameter, Non-sterile
@2.80 inner diameter, length 8mm
1-GS-4542-CS QU|ded surgery sleeve for CEREC @4.45 outer diameter, @4.15 inner Non-sterile
diameter, length 4mm
1-GS-5342-CM QU|ded surgery sleeve for CEREC @5.25 outer diameter, @4.15 inner Non-sterile
diameter, length 4mm
1-GS-6052-CL QU|ded surgery sleeve for CEREC @5.95 outer diameter, ©@5.15 inner Non-sterile
diameter, length 4mm
I-GSF-5142-L4 ‘Gl.llded‘ surgery sleeve with anti-rotate flats, @5.10 outer diameter, @4.15 Non-sterile
inner diameter, length 4mm
I-GSF-5142-L6 ‘Gl.llded‘ surgery sleeve with anti-rotate flats, @5.10 outer diameter, @4.15 Non-sterile
inner diameter, length 6mm
I-GSF-6252-L4 .Gmded. surgery sleeve with anti-rotate flats, @6.20 outer diameter, @5.15 Non-sterile
inner diameter, length 4mm
I-GSF-6252-L6 .GU|ded. surgery sleeve with anti-rotate flats, @6.20 outer diameter, @5.15 Non-sterile
inner diameter, length 6mm
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I-GSF-6252-L4-P5 Quideq surgery sleeve with anti-rotate flats, @6.20 outer diameter, &5.15 Non-sterile
inner diameter, length 4mm, 5 pack
I-GSCF-6252-L6 Guideq surgel.'y C-type sleeve with anti-rotate flats, @6.20 outer diameter, Non-sterile
@5.15 inner diameter, length 6mm
I-M1.4-S M1.4 thread tap, length short Non-sterile
I-M1.4 M1.4 thread tap, length long Non-sterile
I-M1.6-S M1.6 thread tap, length short Non-sterile
Dental implant internal I-M1.6 M1.6 thread tap, length long Non-sterile
thread shaping tools I-M1.8-S M1.8 thread tap, length short Non-sterile
1-M1.8 M1.8 thread tap, length long Non-sterile
I-M2-S M2 thread tap, length short Non-sterile
I-M2 M2 thread tap, length long Non-sterile
Dental implant extractor I-IMP-REM Implant extractor, wrench insert Sterile
Abutment retrieval tools I-ART-SP s::;sgr:bﬁ::z\rﬁsl E):{/Slsjcr&ev; ;?Nt;epused with the Single Platform SP1 Non-sterile
Guide Pins I-D12T-GP Guide Pin for @1.2 drill Non-sterile

Clinical performance

The General Use Instruments are intended to aid in the surgical procedures associated with implant therapy.
Consequently, the clinical performance of the General Use Instruments is primarily defined by the success of the implant
therapy. This performance can be quantitatively assessed through implant survival/success, which serves as an
important indicator of the instruments’ effectiveness and success in clinical practice.

Clinical benefits

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

Storage, cleaning and sterilisation

Applicable for Sterile Components:

The component is supplied sterile (sterilised by gamma irradiation) and is 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.

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

Applicable for Non-Sterile Components:

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

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

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

Southern Implants® recommends one of the following procedures to sterilise the restorations and non-sterile single-use
components prior to use:
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1. pre-vacuum sterilisation method: steam sterilise the device 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: pre-vacuum 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

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

The contraindications specific to this device group include:
o Allergies or hypersensitivity to chemical ingredients in the following materials: Titanium, Aluminium, Vanadium,
Stainless Steel.

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

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

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

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

For successful implant treatment, it is important to:
1. Minimize trauma to the host tissue, thereby increasing the potential for successful osseointegration.
2. Accurately identify measurements relative to radiographic data, as failure to do so may lead to complications.
3. Bevigilant in avoiding damage to vital anatomical structures, such as nerves, veins, and arteries. Injury to these
structures may result in serious complications, including ocular injury, nerve damage, and excessive bleeding.
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The responsibility for proper patient selection, adequate training and experience in implant placement, and the provision
of appropriate information required for informed consent rests with the practitioner. By combining thorough screening of
prospective implant candidates with a practitioner possessing a high level of competence in the use of the system, the
potential for complications and severe side effects can be significantly reduced.

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

e poor oral hygiene

e history of smoking/vaping/tobacco use

e history of periodontal disease

e history of orofacial radiotherapy**

e bruxism and unfavourable jaw relations

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

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

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

Should the device not operate as intended, it must be reported to the manufacturer of the device. The contact information
or the manufacturer of this device to report a change in performance is: sicomplaints@southernimplants.com.

Side effects

The clinical outcome of treatment is influenced by multiple factors. The following side effects and residual risks are
associated with the General Use Instruments device group or the surgical procedures involved in its use. They may
necessitate further treatment, revision surgery or additional visits to the relevant medical professional. Furthermore,
these side effects and residual risks can vary in both severity and frequency.

Therefore, the full list of known potential undesirable side-effects and residual risks that have been identified in relation
to the General Use Instruments device group include:

e Allergic or hypersensitivity reaction(s)

e Bruising

o Dental injury during surgery

e Gingival injury or recession

e Infection (acute and/or chronic)

e Localized inflammation

e Pain or discomfort

e Soft tissue irritation

e Surgical side effects such as pain, inflammation, bruising and mild bleeding

e Wound dehiscence or poor healing

e  Sub-optimal aesthetic result

Precaution: maintaining sterility protocol

Applicable to Sterile Components:

The devices supplied sterile 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 or blister is damaged or opened.

Applicable to Non-Sterile Components:
The devices supplied non-sterile 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.
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Notice regarding serious incidents
Any serious incident that has occurred in relation with the device must be reported to the manufacturer of the device
and the competent authority in the member state in which the user and/or patient is established.

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

Materials

Dental Implantation Drilling Template Guide Sleeves: Titanium alloy Ti-6AL-4V (90% titanium, 6% aluminium, 4%
vanadium) according to ASTM 136 and ISO 5832-3

Abutment Retrieval Tools: Titanium alloy Ti-6AL-4V (90% titanium, 6% aluminium, 4%
vanadium) according to ASTM 136 and ISO 5832-3

Dental Implant Internal Thread Shaping Tools: Stainless Steel 316

Dental Implant Extractor: Stainless Steel 431

Guide Pins: Stainless Steel 303 or 316

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).
In the interim, email clinical@southernimplants.com to request a Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
for these devices.

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 — SIGuided Product Catalogue

CAT-2089M — SIREAL Product Catalogue

CAT-2090M - Pilot Drill Guided Surgery Product Catalogue
CAT-1076 — Implant Removal Data Sheet

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

“ Ce g ® @ [REF [LOT] [MD

2797
Manufacturer CE mark Prescription Sterilised using Non-sterile Use by date Do not Do not Catalogue Batch code Medical Authorised
device* irradiation (mm-yy) reuse resterilise number device representative in
the European
Community
\\‘//‘
_— —
MR AN
e
|
Authorised Date of Magnetic Magnetic Single sterile barrier system Single sterile Consult Caution Keep away Do not use if
representative for manufacture Resonance Resonance with protective packaging barrier instruction for from package is
Switzerland conditional safe inside system use sunlight damaged

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

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

Fundas guia de las plantillas de perforacion para implantes dentales

Es un pequefio dispositivo tubular que ha sido disefiado para insertarse en los orificios guia de una plantilla de
perforacion para implantes dentales (dispositivo utilizado para guiar la perforacién en el hueso maxilar durante la
colocacion/fijacién de implantes dentales) con el fin de guiar la fresa y/o el implante hasta su posicion correcta. Estos
dispositivos se suministran sin esterilizar y son de un solo uso.

Herramientas para dar forma a la rosca interna de los implantes dentales

Una 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 que se ha implantado en el hueso. Esta fabricada en metal y disefiada
para acoplarse a un destornillador manual. Estos dispositivos se suministran sin esterilizar y son de un solo uso.

Extractor de implantes dentales

Es un dispositivo dental de accionamiento manual que se utiliza para extraer un implante dental de la cavidad bucal,
normalmente debido a dafios (por ejemplo, un collarin roto) o al mal funcionamiento del implante dental. Esta fabricado
en acero endurecido de alta calidad y tiene un disefio cilindrico con una ranura gruesa hacia la izquierda. La ranura
tiene un paso pronunciado que se enrolla en espiral por el extremo de trabajo cénico y cuenta con una cabeza
hexagonal en el extremo proximal que se ajusta a una llave dinamomeétrica. El dispositivo se inserta en el implante que
se va a extraer y se gira en sentido antihorario (en sentido contrario a las agujas del reloj). El par de torsiéon en sentido
antihorario ejercido hace que este dispositivo se agarre al implante, que luego se desenrosca a medida que el
dispositivo contintia girando en sentido antihorario. Este dispositivo se suministra esterilizado y es de un solo uso.

Herramientas de recuperacion de pilares

Son dispositivos dentales accionados por un destornillador que se utilizan para extraer un pilar dental, normalmente
uno con un puntal corto (por ejemplo, un pilar pasivo) y una conexiéon conica (por ejemplo, conexion de Plataforma
unica SP1), de un implante dental tras una carga prolongada cuando se comprueba que el pilar esta atascado en la
conexion del implante. Estan fabricadas en aleacion de titanio (ASTM F136) y tiene un disefio de tornillo con una
seccién alargada destinada a encajar en el orificio piloto de la rosca del implante y para levantar el pilar del implante
sin dafar la rosca interna ni la conexion del implante. La herramienta de recuperacion de pilares 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 sentido horario hasta que se rompe el sello entre el pilar y la conexion
cénica del implante, y el pilar se desprende y puede retirarse del implante. Estos dispositivos se suministran sin
esterilizar y son de un solo uso.

Clavos guia

Dispositivos utilizados para estabilizar la guia de una plantilla de perforaciéon durante la preparacién del lecho o la
colocacién del implante. Se utilizan junto con las fundas guia de la plantilla de perforacion. Estos dispositivos se
suministran sin esterilizar y son de un solo uso.

Uso previsto
Los Instrumentos de uso general Southern Implants® son dispositivos de un solo uso destinados a facilitar los
procedimientos quirdrgicos asociados al tratamiento con implantes.

En concreto, la Funda guia de las plantillas de perforacion para implantes dentales Southern Implants® esta disefiada
para el control visual o la orientacion fisica durante la preparacion del lecho o la colocacién del implante.

La Herramienta para dar forma a la rosca interna de los implantes dentales Southern Implants® esta disefiada para
remodelar manualmente la rosca interna de un implante.

El Extractor de implantes dentales Southern Implants® esta disefiado para extraer un implante endodéseo mediante la
aplicacion de un torque inverso manual.

La Herramienta de recuperacion de pilares Southern Implants® esta disefiada para extraer un pilar de un implante
mediante la aplicacién de un torque manual.
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Los Clavos guia Southern Implants® estan disefiados para estabilizar una plantilla de perforacion durante la preparacion
del lecho o la colocacién del implante.

Indicaciones de uso

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

Usuario previsto
Técnicos dentales, cirujanos maxilofaciales, dentistas generales, ortodoncistas, periodoncistas, prostodoncistas y otros
profesionales médicos con la formacion o experiencia adecuadas.

Entorno previsto
Los dispositivos estan destinados a ser utilizados en un laboratorio dental como parte del disefio y la fabricacién de
restauraciones, asi como en un entorno clinico, como un quiréfano o una consulta odontoldgica.

Poblacion de pacientes prevista
Los Instrumentos de uso general Southern Implants® estan disefiados para su uso en pacientes sometidos a
tratamientos o revisiones de implantes.

Informacion sobre la compatibilidad
En la Tabla A, se proporcionan los Instrumentos de uso general de Southern Implants al igual que sus identificadores.

Tabla A: Compatibilidad

Tipo de Instrumento de Codigo de L. Estado de
Descripcion e .
Uso General producto esterilizacion
1-GS-2513-L6 Funda de clavo quirtrgico guiado de un diametro exterior de &2,50, un | No
diametro interior de @1,30, una longitud de 6 mm esterilizado
1-GS-3020-L4 Funda quirdrgica guiada de un diametro exterior de @3,00, un diametro | No
interior de @2,0, una longitud de 4 mm esterilizado
1-GS-3020-L6 Funda quirdrgica guiada de un diametro exterior de @3,00, un diametro | No
interior de @2,0, una longitud de 6 mm esterilizado
1-GS-5142-L4 Funda quirdrgica guiada de un didametro exterior de @5,10, un diametro | No
interior de @4,15, una longitud de 4 mm esterilizado
1-GS-5142-L9 Funda quirdrgica guiada de un didametro exterior de @5,10, un diametro | No
interior de @4,15, una longitud de 9 mm esterilizado
1-GS-6252-L4 Funda quirdrgica guiada de un didametro exterior de @6,20, un diametro | No
interior de @5,15, una longitud de 4 mm esterilizado
1-GS-6252-L9 Funda quirdrgica guiada de un diametro exterior de @6,20, un diametro | No
interior de @5,15, una longitud de 9 mm esterilizado
1-GSC-5142-L4 Funda quirdrgica guiada de tipo C de un diametro exterior de @5,10, un | No
Fundas guia de las plantillas diametro interior de @4,20, una longitud de 4 mm esterilizado
de perforacion para 1-GSC-5142-L9 Funda quirdrgica guiada de tipo C de un diametro exterior de @5,10, un | No
implantes dentales diametro interior de @4,20, una longitud de 9 mm esterilizado
1-GSC-6252-L4 Funda quirdrgica guiada de tipo C de un diametro exterior de @6,20, un | No
diametro interior de @5,20, una longitud de 4 mm esterilizado
1-GSC-6252-L9 FHnda qu.irL’Jrg‘ica guiada de tipo C qe un diametro exterior de @6,20, un | No -
diametro interior de &5,20, una longitud de 9 mm esterilizado
1-GSZ-4128-L8 Funda quirdrgica guiada para implantes cigomaticos de un diametro | No
exterior de @4,10, un diametro interior de &2,80, una longitud de 8 mm esterilizado
1-GS-4542-CS Funda quirdrgica guiada para CEREC de un diametro exterior de @4,45, | No
un diametro interior de @4,15, una longitud de 4 mm esterilizado
1-GS-5342-CM Funda quirdrgica guiada para CEREC de un diametro exterior de @5,25, | No
un diametro interior de @4,15, una longitud de 4 mm esterilizado
1-GS-6052-CL Funda quirdrgica guiada para CEREC de un diametro exterior de @5,95, | No
un diametro interior de @5,15, una longitud de 4 mm esterilizado
Funda quirtrgica guiada con superficies planas antirrotacion de un No
|-GSF-5142-L4 didametro exterior de &5,10, un didametro interior de @4,15, una longitud .
de 4 mm esterilizado
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Funda quirtrgica guiada con superficies planas antirrotacion de un No
|I-GSF-5142-L6 diametro exterior de @5,10, un diametro interior de @4,15, una longitud .
esterilizado
de 6 mm
Funda quirirgica guiada con superficies planas antirrotacion de un No
|I-GSF-6252-L4 diametro exterior de @6,20, un diametro interior de @5,15, una longitud .
esterilizado
de 4 mm
Funda quirirgica guiada con superficies planas antirrotacion de un No
|I-GSF-6252-L6 diametro exterior de @6,20, un diametro interior de @5,15, una longitud .
esterilizado
de 6 mm
Funda quirirgica guiada con superficies planas antirrotacion de un No
I-GSF-6252-L4-P5 | diametro exterior de ©6,20, un diametro interior de @5,15, una longitud .
esterilizado
de 4 mm, paquete de 5
Funda quirdrgica guiada de tipo C con superficies planas antirrotacion de No
I-GSCF-6252-L6 un diametro exterior de @6,20, un diametro interior de &5,15, una longitud .
esterilizado
de 6 mm
I-M1.4-S Macho de roscar M1.4, longitud corta No -
esterilizado
Macho de roscar M1.4, longitud larga No
I-M1.4 "
esterilizado
I-M1.6-S Macho de roscar M1.6, longitud corta No -
esterilizado
Mach M1.6, longitud | N
Herramientas para dar -M1.6 acho de roscar 6, longitud larga lo] -
forma a la rosca interna de esteriizado
. Macho de roscar M1.8, longitud corta No
los implantes dentales I-M1.8-S "
esterilizado
Macho de roscar M1.8, longitud larga No
I-M1.8 "
esterilizado
Macho de roscar M2, longitud corta No
I-M2-S "
esterilizado
Macho de roscar M2, longitud larga No
I-M2 "
esterilizado
Extractor de implantes 1-IMP-REM Extractor de implantes, inserto de llave Estéri
dentales
Herramientas de I-LART-SP Herramienta de recuperacion de pilares/tornillo para usar con los pilares | No
recuperacion de pilares pasivos de plataforma tnica SP1 PA-SP y PA-NSP. esterilizado
Clavos guia 1-D12T-GP Clavo guia para fresa de @1,2 No -
esterilizado

Rendimiento clinico

Los Instrumentos de Uso General estan disefiados para facilitar los procedimientos quirurgicos asociados al tratamiento
con implantes. Por lo tanto, el rendimiento clinico de los Instrumentos de Uso General se define principalmente por el
éxito del tratamiento con implantes. Este rendimiento puede evaluarse cuantitativamente a través de la supervivencia
y el éxito de los implantes, lo que constituye un indicador importante de la eficacia y el éxito de los instrumentos en la
practica clinica.

Beneficios clinicos

Los Instrumentos de uso general Southern Implants® desempefian un papel fundamental para garantizar el éxito de los
procedimientos quirdrgicos, aunque no proporcionan un beneficio clinico directo. Sin embargo, deben reconocerse los
beneficios clinicos del tratamiento asociado, el implante objetivo y los dispositivos protésicos, y debe revisarse la
documentacién pertinente segun sea necesario.

Almacenamiento, limpieza y esterilizacion

Aplicable a componentes estériles:

El componente se suministra estéril (esterilizado por irradiacion gamma) y esta destinado a un solo uso antes de la
fecha de caducidad (véase la etiqueta del envase). La esterilizacion esta garantizada a menos que el envase o el sello
estén danados o abiertos. Si el envase esta dafiado, no utilice el producto y pédngase en contacto con su representante
de Southern o devuélvalo a Southern Implants®. Los dispositivos deben almacenarse en un lugar seco a temperatura
ambiente y no deben ser expuestos a la luz solar directa. Un almacenamiento incorrecto puede influir en las
caracteristicas del dispositivo.
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No reutilizar los componentes indicados para un solo uso. La reutilizacién de estos componentes puede provocar:
e dafios en la superficie o en las dimensiones criticas, lo que puede provocar una degradacion del rendimiento y
de la compatibilidad.
e un aumento del riesgo de infeccion y contaminacion cruzada entre pacientes si se reutilizan los articulos de un
solo uso.

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

Aplicable a componentes no estériles:

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

No reutilizar los componentes indicados para un solo uso. La reutilizacién de estos componentes puede dar lugar a:
e dafos en la superficie o en las dimensiones criticas, lo que puede provocar una degradacion del rendimiento y
de la compatibilidad.
e un aumento del riesgo de infeccidén y contaminacion cruzada entre pacientes si se reutilizan los articulos de un
solo uso.

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

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 el dispositivo con vapor 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

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

Las contraindicaciones especificas de este grupo de dispositivos incluyen:
e Alergias o hipersensibilidad a los ingredientes quimicos de los siguientes materiales: Titanio, aluminio, vanadio,
acero inoxidable.

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

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

e Una técnica inapropiada puede provocar falla del implante, dafo a los nervios/vasos y/o pérdida del hueso de
soporte.
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e El uso del dispositivo con dispositivos incompatibles o que no correspondan puede dar lugar a un rendimiento
deficiente o al fallo del dispositivo.

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

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

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

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

e El uso de fresas romas puede causar dafios en el hueso, comprometiendo potencialmente la oseointegracion.

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

Seleccion del paciente y planificacion preoperatoria

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

La evaluacion del paciente debe incluir, como minimo, un historial médico y dental completo, asi como inspecciones
visuales y radiolégicas para evaluar la presencia de unas dimensiones 6seas adecuadas, la posicion de los puntos de
referencia anatémicos, la presencia de condiciones oclusales desfavorables al igual que el estado de salud periodontal
del paciente.

Para un tratamiento de implante exitoso, es importante:
1. Minimizar el traumatismo del tejido huésped, aumentando asi las posibilidades de éxito de la oseointegracion.
2. Identificar con precision las medidas en relacion con los datos radiograficos, ya que de lo contrario pueden
surgir complicaciones.
3. Estar atento para evitar dafiar estructuras anatémicas vitales, como nervios, venas y arterias. La lesion de
estas estructuras puede dar lugar a complicaciones graves, como lesiones oculares, lesiones nerviosas y
grandes hemorragias.

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

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

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

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

Efectos secundarios

El resultado clinico del tratamiento depende de multiples factores. Los siguientes efectos secundarios y riesgos
residuales estan asociados a este grupo de dispositivos de Instrumentos de uso general o a procedimientos quirurgicos
relacionados con su uso. Estos pueden requerir tratamiento adicional, cirugia de revision o visitas adicionales al
profesional médico correspondiente. Ademas, estos efectos secundarios y riesgos residuales pueden variar tanto en
gravedad como en frecuencia.

Por lo tanto, la lista completa de posibles efectos secundarios indeseables y riesgos residuales conocidos que se han
identificado en relacion con el grupo de dispositivos de Instrumentos de uso general incluye:

e Reaccion(es) alérgica(s) o hipersensibilidad.

¢ Hematomas.

e Lesién dental durante la cirugia.

e Lesién o retraccion gingival

e Infeccion (aguda o crénica).

¢ Inflamacion localizada.

e Dolor o molestias.

e Irritacion de los tejidos blandos.

o Efectos secundarios quirdrgicos como dolor, inflamacién, hematomas y hemorragias leves.

e Dehiscencia de la herida o mala cicatrizacion.

o Resultados estéticos por debajo del estandar.

Precaucion: mantener el protocolo de esterilizacion

Aplicable a componentes estériles:

Los dispositivos que se suministran 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 esterilizacién esta garantizada a menos que la bolsa de plastico
o la tapa del blister estén danadas o abiertas.

Aplicable a componentes no estériles:

Los dispositivos que se suministran no estériles se suministran limpios pero no estériles en una bolsa despegable o en
una base tipo blister con cubierta despegable. La informacion 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 relacién con el producto debe notificarse al fabricante del producto
y a la autoridad competente del estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

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

Materiales

Fundas guia de plantillas de perforacion para implantes dentales: Aleacion de titanio Ti-6AL-4V (90 % de titanio,
6 % de aluminio, 4 % de vanadio) segun ASTM
136 e ISO 5832-3

Herramientas de recuperacion de pilares: Aleacién de titanio Ti-6AL-4V (90 % de titanio,
6 % de aluminio, 4 % de vanadio) segun ASTM
136 e ISO 5832-3
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Herramientas para dar forma a la rosca interna de implantes dentales: Acero inoxidable 316

Extractor de implantes dentales: Acero inoxidable 431
Clavos guia: Acero inoxidable 303 o 316
Eliminacion

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

Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP)
Tal y como exige el Reglamento Europeo de Productos Sanitarios (MDR; EU 2017/745), se puede consultar un
Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) en relacién 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 sobre productos
sanitarios (EUDAMED). En el interim, envie un correo electrénico a clinical@southernimplants.com para solicitar un
Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP) para estos dispositivos.

Descargo de responsabilidad

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

Identificacion basica

Producto Numero de Identificacion Basico

Informacion basica para los Instrumentos de Uso General 6009544039108M

Literatura y catalogos relacionados

CAT-2068- Catalogo de productos de SIGuided

CAT-2089M- Catalogo de productos SIREAL

CAT-2090M- Catalogo de productos para cirugia guiada con fresas piloto
CAT-1076 — Hoja de datos para la extraccion de implantes

CAT-1224 — Hoja de datos de la herramienta de recuperacion de pilares
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Simbolos y advertencias

Fabricante Marcado CE

Representante
autorizado para
Suiza

Dispositivo
de
prescripcion*

wl

Fecha de
fabricaciéon

Esterilizacion
por irradiacion

Condicional de
Resonancia
Magnética

No
esterilizado

MR

Seguro para
Resonancia
Magnética

«u®@O

Usar antes No reutilizar
de (mm-aa)

Sistema de barrera estéril
simple con embalaje protector
en el interior

No volver a
esterilizar

O

Sistema de
barrera estéril
unico

IREF|

[LOT]|

MD

Numero de
catalogo

Consultar las
instrucciones
de uso

Codigo de
lote

Precaucién

Dispositivo
médico

-
AN
| |

Mantener
alejado de la
luz del sol

Representante
autorizado en la
Comunidad
Europea

No utilizar si el
envase esta
dafiado

* 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 dima di foratura dell'impianto dentale

Un dispositivo tubolare di piccole dimensioni destinato a essere inserito nei fori guida di una dima di foratura per impianto
dentale (un dispositivo utilizzato per guidare la foratura nell'osso mascellare durante l'inserimento/fissazione di un
impianto dentale) per guidare la punta e/o l'impianto in posizione. Questi dispositivi vengono forniti non sterili e sono
mMonouso.

Strumenti per la sagomatura della filettatura interna dell'impianto dentale

Una barra cilindrica con un'estremita distale tagliente a spirale, simile a una punta da trapano o a una vite, progettata
per sagomare e rettificare la filettatura interna di un impianto dentale gia inserito nell'osso. E realizzata in metallo ed &
destinata ad essere collegata a un cacciavite manuale. Questi dispositivi vengono forniti non sterili e sono monouso.

Estrattore di impianti dentali

Un dispositivo dentale ad azionamento manuale, utilizzato per estrarre un impianto dentale dalla cavita orale, in genere
a causa di un danno (ad esempio, un collare rotto) o di un malfunzionamento dell'impianto dentale. E realizzato in
acciaio temperato di alta qualita e presenta un design cilindrico con una scanalatura sinistra grossolana. La scanalatura
ha un passo ripido che si avvita fino all'estremita di lavoro affusolata 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 coppia antioraria esercitata permette al dispositivo di agganciarsi all'impianto, che viene
quindi svitato mentre il dispositivo continua a girare in senso antiorario. Questo dispositivo viene fornito sterile e
destinato a uso singolo.

Strumenti per il recupero del moncone

Un dispositivo dentale azionato da cacciavite, utilizzato per recuperare un moncone dentale, in genere uno con un perno
corto (ad esempio, un moncone passivo) e connessione conica (ad esempio, connessione Single Platform SP1), da un
impianto dentale dopo un carico prolungato, quando si scopre che il moncone & bloccato nella connessione
dell'impianto. E realizzato in lega di titanio (ASTM F136) e presenta un design a vite con una sezione allungata destinata
ad appoggiarsi nel foro pilota filettato dell'impianto e a sollevare il moncone dall'impianto senza danneggiare la filettatura
interna o la connessione dell’impianto. Lo strumento per la rimozione dei monconi presenta una filettatura esterna
corrispondente alla filettatura interna, presente nel foro di accesso alla vite del moncone o creata dall’'utente mediante
maschiatura. |l dispositivo viene inserito nel moncone e ruotato in senso orario finché la tenuta tra il moncone e la
connessione conica dell'impianto non si rompe, consentendo al moncone di disalloggiarsi e di essere rimosso
dall'impianto. Questi dispositivi vengono forniti non sterili € sono monouso.

Perni guida

Un dispositivo utilizzato per stabilizzare una dima di foratura durante la preparazione del sito implantare o I'inserimento
dellimpianto. Sono utilizzati in combinazione con i manicotti guida della dima di foratura. Questi dispositivi vengono
forniti non sterili e sono monouso.

Uso previsto
Gli Strumenti per Uso Generale Southern Implants® sono dispositivi monouso progettati per facilitare le procedure
chirurgiche associate alla terapia implantare.

In particolare, il Manicotto Guida per Dima di Foratura Southern Implants® & destinato a fornire controllo visivo o guida
fisica durante la preparazione del sito implantare o I'inserimento dell'impianto.

Lo Strumento per la Sagomatura della Filettatura Interna dell'Impianto Dentale Southern Implants® ¢ destinato a
rimodellare manualmente la filettatura interna di un impianto.

L’Estrattore per Impianto Dentale Southern Implants® & destinato a rimuovere un impianto endosseo mediante
I'applicazione di coppia manuale inversa.

Gli Strumenti per la Rimozione dei Monconi Southern Implants® sono destinati a rimuovere un moncone da un impianto
mediante I'applicazione di coppia manuale.

| Perni Guida Southern Implants® sono destinati a stabilizzare la dima di foratura durante la preparazione del sito
implantare o I'lnserimento dell'impianto.
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Istruzioni per 'uso

Gli Strumenti per Uso Generale sono dedicati al 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
Odontotecnici, chirurghi maxillo-facciali, dentisti generici, ortodontisti, parodontisti, protesisti e altri professionisti medici
adeguatamente formati e/o esperti.

Ambiente previsto
| dispositivi sono destinati all'uso in un laboratorio odontotecnico come parte della progettazione e della fabbricazione
della protesi, nonché in un ambiente clinico come una sala operatoria 0 uno studio dentistico.

Popolazione di pazienti prevista
Gli Strumenti per Uso Generale Southern Implants® sono destinati all’'uso su pazienti sottoposti a trattamenti/revisioni
implantari.

Informazioni sulla compatibilita
Gli Strumenti per Uso Generale Southern Implants® e i loro identificatori sono riportati nella Tabella A.

Tabella A - Compatibilita

Ti - -
ipo di Strumento per Uso Codice prodotto Descrizione Stat?_d"
Generale sterilita
1-GS-2513-L6 Mamcottg per perno di chirurgia guidata @2,50 diametro esterno, 1,30 Non sterile
diametro interno, lunghezza 6 mm
1-GS-3020-L4 Mamcotto di chirurgia guidata @3,00 diametro esterno, @2,0 diametro Non sterile
interno, lunghezza 4 mm
1-GS-3020-L6 Mamcotto di chirurgia guidata @3,00 diametro esterno, @2,0 diametro Non sterile
interno, lunghezza 6mm
1-GS-5142-L4 Manlcotto di chirurgia guidata @5,10 diametro esterno, @4,15 diametro Non sterile
interno, lunghezza 4 mm
1-GS-5142-L9 Manlcotto di chirurgia guidata @5,10 diametro esterno, @4,15 diametro Non sterile
interno, lunghezza 9mm
1-GS-6252-L4 Manlcotto di chirurgia guidata ©@6,20 diametro esterno, &5,15 diametro Non sterile
interno, lunghezza 4 mm
1-GS-6252-L9 Manlcotto di chirurgia guidata ©@6,20 diametro esterno, &5,15 diametro Non sterile
interno, lunghezza 9mm
1-GSC-5142-L4 Manlcottq di chirurgia guidata tipo C @5,10 diametro esterno, @4,20 Non sterile
diametro interno, lunghezza 4 mm
1-GSC-5142-L9 Manlcottq di chirurgia guidata tipo C @5,10 diametro esterno, @4,20 Non sterile
Manicotti guida per dima di diametro interno, lunghezza 9mm
foratura dellimpianto 1-GSC-6252-L4 Manlcottq di chirurgia guidata tipo C ©@6,20 diametro esterno, @&5,20 Non sterile
dentale diametro interno, lunghezza 4 mm
1-GSC-6252-L9 Mamcottq di chirurgia guidata tipo C @6,20 diametro esterno, @5,20 Non sterile
diametro interno, lunghezza 9mm
1-GSZ-4128-L8 Manicotto di chllrurgla g.wdata per impianti zigomatici @4,10 diametro Non sterile
esterno, ¥2,80 diametro interno, lunghezza 8 mm
1-GS-4542-CS Manlcottq di chirurgia guidata per CEREC @4,45 diametro esterno, @4,15 Non sterile
diametro interno, lunghezza 4 mm
1-GS-5342-CM Manlcottq di chirurgia guidata per CEREC @5,25 diametro esterno, 4,15 Non sterile
diametro interno, lunghezza 4 mm
1-GS-6052-CL Manlcottq di chirurgia guidata per CEREC @5,95 diametro esterno, &5,15 Non sterile
diametro interno, lunghezza 4 mm
Manicotto chirurgico guidato con lamelle antirotazione, diametro esterno .
-GSF-5142-L4 35,10, diametro interno @4,15, lunghezza 4mm Non sterile
Manicotto chirurgico guidato con lamelle antirotazione, diametro esterno .
I-GSF-5142-L N |
GSF-5 6 @5,10, diametro interno @4,15, lunghezza 6mm on sterile
I-GSF-6252-L4 Manicotto chlrurg.lco gmdgto con lamelle antirotazione, & 6,20 diametro Non sterile
esterno, @ 5,15 diametro interno, lunghezza 4 mm
I-GSF-6252-L6 Manicotto chlrurg.lco gmdgto con lamelle antirotazione, & 6,20 diametro Non sterile
esterno, @ 5,15 diametro interno, lunghezza 6mm
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I-GSF-6252-L4-P5 Manicotto ch|rurg!co gwd.atO con lamelle antirotazione, 616,20 diametro Non sterile
esterno, & 5,15 diametro interno, lunghezza 4 mm, confezione da 5
I-GSCF-6252-L6 Manlcotto chirurgico gwdgto tipo C con lamelle antirotazione, & 6,20 Non sterile
diametro esterno, & 5,15 diametro interno, lunghezza 6 mm
I-M1.4-S Maschio filettatore M1.4, lunghezza corta Non sterile
I-M1.4 Maschio filettatore M1.4, lunghezza lunga Non sterile
st " | ¢ I-M1.6-S Maschio filettatore M1.6, lunghezza corta Non sterile
rt&r;le;n f:lzz;tir:ai?\?erlr']:aura I-M1.6 Maschio filettatore M1.6, lunghezza lunga Non sterile
. I-M1.8-S Maschio filettatore M1.8, lunghezza corta Non sterile
dell'impianto dentale — -
1-M1.8 Maschio filettatore M1.8, lunghezza lunga Non sterile
I-M2-S Maschio filettatore M2, lunghezza corta Non sterile
I-M2 Maschio filettatore M2, lunghezza lunga Non sterile
Estrattore di impianti dentali | I-IMP-REM Estrattore per impianti, inserto per chiave Sterile
Strumenti per il recupero del Strumento/vite per la rimozione dei monconi da utilizzare con i monconi .
I-ART-SP N teril
moncone S passivi Single Platform SP1 PA-SP e PA-NSP on stere
Perni guida I1-D12T-GP Perno guida per punta @1,2 Non sterile

Prestazioni cliniche

Gli Strumenti per Uso Generale sono progettati per supportare le procedure chirurgiche associate alla terapia
implantare. Di conseguenza, le prestazioni cliniche degli Strumenti per Uso Generale sono definite principalmente dal
successo della terapia implantare. Queste prestazioni possono essere valutate quantitativamente tramite la
sopravvivenza o il successo dell'impianto, che costituiscono un importante indicatore dell’efficacia e del successo degli
strumenti nella pratica clinica.

Vantaggi clinici

Gli Strumenti per Uso Generale Southern Implants® svolgono un ruolo cruciale nel garantire il successo delle procedure
chirurgiche, pur non fornendo un beneficio clinico diretto. Tuttavia, i benefici clinici del trattamento associato,
dell'impianto target e/o del/i dispositivo/i protesico/i devono essere riconosciuti, con la revisione della documentazione
pertinente, se necessario.

Conservazione, pulizia e sterilizzazione

Applicabile ai componenti sterili:

| componente viene fornito sterile (sterilizzato mediante irradiazione gamma) ed é destinato all'uso singolo prima della
data di scadenza (vedi etichetta della confezione). La sterilizzazione & garantita, salvo che il contenitore o il sigillo
risultino danneggiati 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 pud comportare:
e danni alla superficie o alle dimensioni critiche, che possono provocare un degrado delle prestazioni e della
compatibilita;
e un aumento del rischio di infezione e contaminazione crociata tra pazienti, nel caso in cui vengano riutilizzati
articoli monouso.

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

Applicabile ai componenti non sterili:

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

Non riutilizzare i componenti indicati come monouso. Il riutilizzo di questi componenti puo:

e causare danni alla superficie o alle dimensioni critiche, il che pud comportare una riduzione delle prestazioni e
della compatibilita;
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e un aumento del rischio di infezione e contaminazione crociata tra pazienti, nel caso in cui vengano riutilizzati
articoli monouso.

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

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

1. Metodo di sterilizzazione pre-vuoto: sterilizzare a vapore il dispositivo a 132°C (270°F) a 180 - 220 kPa per 4
minuti. Asciugare per almeno 20 minuti nell’apposita camera. Utilizzare esclusivamente un involucro o una
busta approvati per la sterilizzazione a vapore.

2. per gli utenti negli USA: metodo di sterilizzazione pre-vuoto: avvolto, sterilizzare a vapore a 135°C (275°F) a
180 - 220 kPa per 3 minuti. Asciugare per 20 minuti nell’apposita 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

Si applicano le controindicazioni di tutti i gruppi di dispositivi utilizzati nelllambito del trattamento o della procedura
specifica. Pertanto, & necessario prendere nota delle controindicazioni dei sistemi/dispositivi medici utilizzati nell'ambito
della chirurgia/terapia implantare e consultare i documenti pertinenti.

Le controindicazioni specifiche per questo gruppo di dispositivi comprendono:
o Allergie o ipersensibilita verso gli ingredienti chimici presenti nei seguenti materiali: Titanio, alluminio, vanadio,
acciaio inossidabile.

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

e Per garantire un uso sicuro ed efficace degli impianti dentali, delle nuove tecnologie/sistemi e degli Strumenti
per Uso Generale, 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.

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

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

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

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

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

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

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

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

Selezione del paziente e pianificazione preoperatoria

Un processo completo di selezione del paziente e una pianificazione preoperatoria meticolosa sono essenziali per il
successo del trattamento implantare. Questo processo dovrebbe prevedere la consultazione di un team
multidisciplinare, comprendente chirurghi ben preparati, odontoiatri restauratori e tecnici di laboratorio qualificati.
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Lo screening del paziente deve includere, come minimo, un'accurata anamnesi medica e dentale, nonché ispezioni
visive e radiologiche per valutare la presenza di dimensioni ossee adeguate, il posizionamento dei punti di riferimento
anatomici, la presenza di condizioni occlusali sfavorevoli e lo stato di salute parodontale del paziente.

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

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

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

e scarsa igiene orale

e storia di fumo/vaping/uso di tabacco

o storia di malattia parodontale

o storia di radioterapia orofacciale**

e bruxismo e rapporti mascellari sfavorevoli

e uso di farmaci cronici che possono ritardare la guarigione o aumentare il rischio di complicazioni, tra cui, ma

non solo, terapia steroidea cronica, terapia anti-coagulante, bloccanti del TNF-a, bifosfonati e ciclosporina

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

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

Effetti collaterali

L'esito clinico del trattamento € influenzato da molti fattori. | seguenti effetti collaterali e rischi residui sono associati al
gruppo di dispositivi Strumenti per Uso Generale o alle procedure chirurgiche previste per il loro utilizzo. Questi possono
richiedere un ulteriore trattamento, un intervento chirurgico di revisione o ulteriori visite presso il medico di riferimento.
Inoltre, questi effetti collaterali e rischi residui possono variare sia per gravita che per frequenza.

Percio, I'elenco completo dei potenziali effetti collaterali indesiderati noti e dei rischi residui che sono stati identificati in
relazione al gruppo di dispositivi Strumenti per Uso Generale include:

¢ Reazioneli allergica/e o di ipersensibilita
e Ecchimosi

e Lesioni dentali durante l'intervento

o Lesione o recessione gengivale

e Infezione (acuta e/o cronica)
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¢ Inflammazione localizzata

e Dolore o disagio

e |Irritazione dei tessuti molli

o Effetti collaterali dell'intervento chirurgico come dolore, inflammazione, ecchimosi e lieve sanguinamento
e Deiscenza della ferita o scarsa guarigione

¢ Risultato estetico non ottimale

Precauzioni: mantenimento del protocollo di sterilita

Applicabile ai componenti sterili:

| dispositivi forniti sterili sono confezionati in una busta apribile a strappo (peel pouch) o in una base blister con coperchio
“a strappo” (peel-back). Le informazioni di etichettatura sono situate nella meta inferiore del sacchetto, all'interno della
confezione o sulla superficie del coperchio rimovibile. La sterilita & garantita a condizione che la busta o il blister non
siano danneggiati o aperti.

Applicabile ai componenti non sterili:

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

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

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

Materiali

Manicotti Guida per Dima di Foratura per Impianti Dentali: Lega di titanio Ti-6AL-4V (90% titanio,
6% alluminio, 4% vanadio) in conformita
a ASTM 136 e ISO 5832-3

Strumenti per il Recupero del Moncone: Lega di titanio Ti-6AL-4V (90% titanio,
6% alluminio, 4% vanadio) in conformita
a ASTM 136 e ISO 5832-3

Strumenti per la Sagomatura della Filettatura Interna dell'Impianto Dentale: Acciaio inossidabile 316

Estrattore per Impianto Dentale: Acciaio inossidabile 431

Perni Guida: Acciaio inossidabile 303 o 316

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.

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP)
Come richiesto dal Regolamento Europeo sui Dispositivi Medici (MDR; EU2017/745), & disponibile una Sintesi relativa
alla sicurezza e alla prestazione clinica (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). Nel frattempo, inviare un'e-mail a clinical@southernimplants.com per richiedere una Sintesi relativa alla
sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) per questi dispositivi.

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
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dell'uso corretto di questo prodotto. Southern Implants® non si assume alcuna responsabilita per danni dovuti a un uso
non corretto. Si prega di notare che alcuni prodotti Southern Implants® potrebbero non essere autorizzati o messi in

vendita in tutti i mercati.

UDI di base

Prodotto

Numero UDI di base

UDI di Base per Strumenti per 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 la Chirurgia Guidata da Punta Pilota
CAT-1076 - Scheda tecnica per la Rimozione dell'lmpianto
CAT-1224 — Scheda tecnica per Strumenti per la Rimozione dei Monconi

Simboli e avvertenze

wl CE 5

2797
Produttore Marchio CE Dispositivo
di
prescrizione*

[cH]Rer]

Rappresentante Data di
autorizzato per la produzione
Svizzera

Sterilizzato per
iradiazione

Condizionato
dalla risonanza
magnetica

ABQO =@

Non sterile Data di Non Non
utilizzo riutilizzare sterilizzare
(mm-aa)
Risonanza Singolo sistema di barriera Sistema di
magnetica sterile con imballo protettivo barriera
sicura all'interno sterile singolo

MD

Dispositivo
medico

[ A\ 25

Tenere
lontano dalla
luce del sole

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

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea

Non usare se la
confezione &
danneggiata

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 responsabilitd del medico controllare i simboli che appaiono sulla confezione del prodotto in uso.
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NOTICE D’UTILISATION : Instruments a usage général de Southern Implants®

Description

Douilles de guidage du modéle de pergcage de I'implantation dentaire

Un petit tube congu pour étre inséré dans les orifices de guidage d’'un modéle de pergage d’implantation dentaire
(dispositif utilisé pour orienter le percage de I'os maxillaire lors de la pose ou de la fixation d’'un implant dentaire), afin
de guider la fraise et/ou I'implant dans la bonne position. Ces dispositifs sont fournis non stérilisés et a usage unique.

Outils de fagonnage du filetage interne des implants dentaires

Tige cylindrique dont I'extrémité distale est coupante et spiralée, semblable a un foret ou a une vis, destinée a étre
utilisée pour fagonner et rectifier le filetage interne d'un implant dentaire qui a été implanté dans l'os. Il est fabriqué en
métal et congu pour étre fixé a un tournevis manuel. Ces dispositifs sont fournis non stérilisés et a usage unique.

Extracteur d’implants dentaires

Instrument dentaire manuel servant a retirer un implant de la cavité buccale lorsqu’il est endommagé (p. ex. col cassé)
ou en cas de dysfonctionnement de I'implant dentaire. Il est fabriqué en acier trempé de haute qualité et présente une
forme cylindrique avec une cannelure grossiére gauche. La cannelure présente un pas prononcé qui s’enroule en spirale
autour de I'extrémité conique et une téte hexagonale située a l'extrémité proximale permet de s’adapter a une douille
de clé dynamométrique. L'appareil est inséré dans I'implant a extraire, puis tourné dans le sens antihoraire (sens inverse
des aiguilles d’'une montre). Le couple exercé dans le sens antihoraire permet a I'appareil de s’ancrer dans I'implant,
lequel est ensuite dévissé au fur et a mesure que I'appareil continue de tourner dans le sens antihoraire. Ce dispositif
est fourni stérile et destiné a un usage unique.

Outils d’extraction de piliers

Un dispositif dentaire actionné par tournevis, utilisé pour extraire un pilier prothétique, généralement doté d’'un tenon
court (p. ex. un pilier passif) et d'une connexion conique (p. ex. une connexion a plateforme unique SP1), d’'un implant
dentaire apres une longue période de mise en charge, lorsque le pilier est coincé dans la connexion de I'implant. Cet
outil est fabriqué en alliage de titane (ASTM F136). Son filetage, associé a une extrémité effilée allongée, est congu
pour atteindre le fond du trou pilote de I'implant et extraire le pilier sans risque d’endommager le filetage interne ni la
connexion de I'implant. L’outil de retrait du pilier posséde un filetage externe qui s’adapte au filetage interne de I'orifice
d’accés a la vis du pilier, qu’il soit déja usiné ou taraudé par I'utilisateur. L'appareil est inséré dans le pilier, puis tourné
dans le sens horaire jusqu’a ce que le joint entre le pilier et la connexion conique de I'implant soit rompu, permettant
ainsi de déloger le pilier, qui peut alors étre retiré de I'implant. Ces dispositifs sont fournis non stérilisés et a usage
unique.

Goupilles de guidage

Un dispositif utilisé pour stabiliser un guide de modéle de pergage pendant la préparation du site implantaire ou la pose
de l'implant. Elles sont utilisées conjointement avec les douilles de guidage du modéle de percage. Ces dispositifs sont
fournis non stérilisés et a usage unique.

Usage prévu
Les instruments a usage général de Southern Implants® sont des dispositifs a usage unique, congus pour faciliter les
interventions chirurgicales liées a la pose d’implants.

Plus précisément, la douille de guidage du modele de pergage pour implantation dentaire de Southern Implants® est
congue pour assurer un contréle visuel ou un guidage physique lors de la préparation du site implantaire ou de la pose
de I'implant.

L’outil de fagonnage de filetage interne de Southern Implants® est utilisé pour remodeler manuellement le filetage interne
de I'implant.

L’extracteur d’'implant dentaire de Southern Implants® est destiné a retirer un implant endo-osseux en appliquant un
couple manuel en rotation inverse.

L’outil de retrait de pilier de Southern Implants® est destiné a extraire un pilier de I'implant au moyen d’'un couple manuel.
Les goupilles de guidage de Southern Implants® servent a maintenir en position le modéle de percage durant la

préparation du site de I'implant ou au moment de son insertion.
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Notice d’utilisation

Les instruments a usage général sont destinés au traitement des patients présentant une absence partielle ou totale de
dents, une perte dentaire congénitale ou des dents naturelles défectueuses. lls peuvent aussi étre utilisés lorsque le
patient n’est pas satisfait de ses prothéses amovibles actuelles, ou pour réviser ou remplacer d’anciennes restaurations

dentaires.

Utilisateur concerné
Techniciens dentaires,

chirurgiens

maxillo-faciaux,

dentistes généralistes, orthodontistes,

prosthodontistes et autres professionnels de la santé diment formés et/ou expérimentés.

Environnement d'utilisation prévu
Les dispositifs sont destinés a étre utilisés dans un laboratoire dentaire dans le cadre de la conception et de la fabrication
de la restauration, ainsi que dans un environnement clinique tel qu'un bloc opératoire ou une salle de consultation

dentaire.

Population de patients ciblée
Les instruments a usage général de Southern Implants® sont destinés a étre utilisés chez les patients faisant I'objet
d’un traitement ou d’'une révision implantaire.

Informations sur la compatibilité
Les instruments a usage général de Southern Implants et leurs identifiants figurent dans le tableau A.

Tableau A - Compatibilité

parodontistes,

diamétre externe, 5,15 mm de diamétre interne, longueur 4 mm.

T i 3 E
ype d mstl"urrment ausage Code produit Description t'at. de
général stérilité
1-GS-2513-L6 D.ounl‘e pc.>ur chirurgie guidée, 2,50 mm de diameétre externe, 1,30 mm de Non stérile
diameétre interne, longueur 6 mm.
1-GS-3020-L4 D.ounl‘e pgur chirurgie guidée, 3,00 mm de diametre externe, 2,0 mm de Non stérile
diameétre interne, longueur 4 mm.
Douill hirurgi idé iamét t 2
1-GS-3020-L6 .ow ‘e pgur chirurgie guidée, 3,00 mm de diametre externe, 2,0 mm de Non stérile
diameétre interne, longueur 6 mm.
1-GS-5142-L4 D.ounl‘e pgur chirurgie guidée, 5,10 mm de diameétre externe, 4,15 mm de Non stérile
diameétre interne, longueur 4 mm.
1-GS-5142-L9 D.ounl‘e pgur chirurgie guidée, 5,10 mm de diamétre externe, 4,15 mm de Non stérile
diamétre interne, longueur 9 mm.
1-GS-6252-L4 D.ounl‘e pgur chirurgie guidée, 6,20 mm de diamétre externe, 5,15 mm de Non stérile
diamétre interne, longueur 4 mm.
1-GS-6252-L9 D.ounl‘e pgur chirurgie guidée, 6,20 mm de diamétre externe, 5,15 mm de Non stérile
diamétre interne, longueur 9 mm.
1-GSC-5142-L4 Douille de type C‘ pou.r chirurgie guidée, 5,10 mm de diameétre externe, Non stérile
4,20 mm de diamétre interne, longueur 4 mm.
Douviille de t C hirurgi idée, 5,10 de diamét t , L
Douilles de guidage du I-GSC-5142-L9 outlle de yp.e ‘pou.r chirurgie guidee mm de diametre exieme Non stérile
R 4,20 mm de diamétre interne, longueur 9 mm.
modele de pergage de Douille de type C pour chirurgie guidée, 6,20 mm de diamétre externe
l'implantation dentaire I-GSC-6252-L4 P ‘p . ge g 7 " | Non stérile
5,20 mm de diamétre interne, longueur 4 mm.
Douill hirurgi idé 2 iame
1-GSC-6252-L9 ouille de type C‘ pou.r chirurgie guidée, 6,20 mm de diametre externe, Non stérile
5,20 mm de diametre interne, longueur 9 mm.
1-GSZ-4128-L8 Dlounl‘e de chirurgie guidée pOl.Jr |r‘npla.nts zygomatiques, 4,10 mm de Non stérile
diamétre externe, 2,80 mm de diamétre interne, longueur 8 mm.
1-GS-4542-CS Douille de chlrurg!e gl.Jldee pour CEREC, 4,45 mm de diameétre externe, Non stérile
4,15 mm de diamétre interne, longueur 4 mm.
1-GS-5342-CM Douille de chlrurg!e gl.Jldee pour CEREC, 5,25 mm de diameétre externe, Non stérile
4,15 mm de diamétre interne, longueur 4 mm.
1-GS-6052-CL Douille de chlrurg!e gl.Jldee pour CEREC, 5,95 mm de diamétre externe, Non stérile
5,15 mm de diametre interne, longueur 4 mm.
I-GSF-5142-L4 Dlounl‘e de chirurgie guidée aYec ‘mer?lats anti-rotation, 5,10 mm de Non stérile
diameétre externe, 4,15 mm de diamétre interne, longueur 4 mm.
I-GSF-5142-L6 Dlounl‘e de chirurgie guidée aYec ‘meplats anti-rotation, 5,10 mm de Non stérile
diameétre externe, 4,15 mm de diamétre interne, longueur 6 mm.
I-GSF-6252-L4 Douille de chirurgie guidée avec meéplats anti-rotation, 6,20 mm de Non stérile
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I-GSF-6252-L6 D.ounl‘e de chirurgie guidée aYec ‘meplats anti-rotation, 6,20 mm de Non stérile
diametre externe, 5,15 mm de diametre interne, longueur 6 mm.
Douille de chirurgie guidée avec méplats anti-rotation, 6,20 mm de -
-GSF-6252-14-P5 diameétre externe, 5,15 mm de diametre interne, longueur 4 mm, Lot de 5 Non stérile
I-GSCF-6252-L6 Douille dg tyPe C pour chirurgie gwdeg av<?c meplats anti-rotation, 6,20 Non stérile
mm de diametre externe, 5,15 mm de diametre interne, longueur 6 mm.
I-M1.4-S Taraud M1.4 a filetage court Non stérile
I-M1.4 Taraudage M1.4, assez long Non stérile
Outils de d I-M1.6-S Taraud M1.6 a filetage court Non stérile
filetau Iesintir:gtir;r;ai?: Iaunts I-M1.6 Taraudage M1.6, assez long Non stérile
d omies P I-M1.8-S Taraud M1.8 a filetage court Non stérile
1-M1.8 Taraudage M1.8, assez long Non stérile
I-M2-S Taraud M2 a filetage court Non stérile
I-M2 Taraudage M2, assez long Non stérile
Extracteur d implants I-IMP-REM Extracteur d’implant, embout de clé Stérile
dentaires
. . - Outil/vis d’extraction de pilier a utiliser avec les piliers passifs a plateforme .
Outils d’extraction de pil I-ART-SP N téril
utlls dextraction de priiers unique SP1, références PA-SP et PA-NSP on steriie
Goupilles de guidage I-D12T-GP Goupille de guidage pour foret @1,2 Non stérile

Performance clinique

Les instruments a usage général sont destinés a faciliter les procédures chirurgicales associées a la thérapie
implantaire. Par conséquent, les performances cliniques des instruments a usage général sont principalement définies
par la réussite de la thérapie implantaire. Cette performance peut étre évaluée quantitativement par la survie/la réussite
de l'implant, qui est un indicateur important de l'efficacité et du succes des instruments dans la pratique clinique.

Avantages cliniques

Les instruments a usage général de Southern Implants® jouent un réle essentiel pour garantir le bon déroulement des
interventions chirurgicales, bien qu’ils n’apportent pas d'avantage clinique direct. Cependant, les avantages cliniques
du traitement associé, de limplant cible et/ou du (des) dispositif(s) prothétique(s) doivent étre reconnus, et la
documentation pertinente doit étre examinée si nécessaire.

Stockage, nettoyage et stérilisation

Applicable aux composants stériles :

Ce composant est livré stérile (stérilisé par irradiation gamma) et doit étre utilisé une seule fois avant la date de
péremption (veuillez est consulter I'étiquette de I'emballage). Le produit reste stérile tant que son récipient ou son scellé
n'est pas endommageé ou ouvert. Si 'emballage est endommagé, n’utilisez pas le produit, contactez votre représentant
Southern ou renvoyez-le a Southern Implants®. Les appareils doivent étre stockés dans un endroit sec, a température
ambiante, et a I'abri de la lumiére directe du soleil. Un stockage inadéquat peut influencer les caractéristiques de
I'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 ajoute le risque d'infection et de contamination croisée des patients si les articles a usage unique sont réutilisés.

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

Applicable aux composants non stériles :

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

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

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

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 a pré-vide : stériliser a la vapeur le dispositif a 132°C (270°F) sous une pression de
180 a 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 basés aux Etats-Unis: méthode de stérilisation par pré-vide: emballé, stériliser & la vapeur
a 135°C (275°F) a 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, I'emballage ou la pochette, ainsi
que tous les accessoires du stérilisateur, sont approuvés par la FDA pour le cycle de stérilisation prévu.

Contre-indications

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

Les contre-indications spécifiques a ce groupe de dispositifs sont les suivantes :
o Allergies ou hypersensibilité aux ingrédients chimiques des matériaux suivants : Titane, Aluminium, Vanadium,
Acier inoxydable.

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

e Pour garantir une utilisation sire et efficace des implants dentaires, des nouvelles technologies/systémes ainsi
que 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 du systéme et les évaluations radiographiques nécessaires pour le
systéme spécifique.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Effets secondaires

Le résultat clinique du traitement est influencé par plusieurs facteurs. Les effets indésirables et risques résiduels
suivants sont associés au groupe de dispositifs « Instruments a usage général » aux procédures chirurgicales
impliquées dans leur utilisation. lls peuvent nécessiter un traitement supplémentaire, une révision chirurgicale ou des
visites supplémentaires chez le professionnel de la santé concerné. Par ailleurs, la gravité et la fréquence de ces effets
secondaires et risques résiduels peuvent varier.

Ainsi, la liste compléte des effets indésirables potentiels connus et des risques résiduels identifiés pour le groupe de
dispositifs « Instruments a usage général » comprend :

e Reéaction(s) allergique(s) ou d'hypersensibilité
e les ecchymoses
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e |a blessure dentaire pendant l'intervention

e lalésion ou la récession gingivale

e linfection (aigué et/ou chronique)

¢ [linflammation localisée

e ladouleurou la géne

o Tlirritation des tissus mous

e les effets secondaires de la chirurgie tels que : la douleur, I'inflammation, les ecchymoses et les saignements
légers

e |a déhiscence de la plaie ou la mauvaise cicatrisation

e |e résultat esthétique sous-optimal

Mise en garde : maintien du protocole de stérilisation

S'applique aux composants stériles :

Les dispositifs fournis stériles sont conditionnés dans une enveloppe pelable ou un emballage blister avec opercule
pelable. 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 ou le blister n’ait pas été
endommagé ou ouvert.

S'applique aux composants non stériles :

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

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

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

Matériaux

Douilles de guidage de modéle de pergage en implantologie dentaire : Alliage de titane Ti-6Al-4V (90% titane,
6% aluminium, 4% vanadium) conforme aux
normes ASTM 136 et ISO 5832-3

Outils d’extraction de piliers : Alliage de titane Ti-6Al-4V (90% titane,
6% aluminium, 4% vanadium) conforme aux
normes ASTM 136 et ISO 5832-3

Outils de fagonnage du filetage interne des implants dentaires : Acier inoxydable 316
Extracteur d’'implants dentaires : Acier inoxydable 431
Goupilles de guidage : Acier inoxydable 303 ou 316
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). Entre temps, envoyez un e-mail a clinical@southernimplants.com pour demander
un résumé des données relatives a la sécurité et aux performances cliniques (RCSPC) de ces dispositifs.

Clause de non-responsabilité

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

UDI de base
Produit Numéro de I'UDI de base
UDI de base pour les instruments a usage général 6009544039108M

Littérature connexe et catalogues

CAT-2068 — Catalogue de produits guidés Sl

CAT-2089M — Catalogue de produits SIREAL

CAT-2090M — Catalogue de produits de chirurgie guidée par foret pilote
CAT-1076 — Fiche technique de retrait de I'implant

CAT-1224 - Fiche technique d'outil de retrait de pilier

Symboles et avertissements

“Czngg®@lﬂlmT MD

Fabricant Marquage Dispositif Stérilisé par Non stérile Date limite Ne pas Ne pas Numéro de Code du lot Dispositif Représentant
CE sur irradiation d'utilisation réutiliser restériliser. catalogue médical désigné pour la
ordonnance* (mm/aaaa) communauté
Européenne
\\;”—
N~
MR 20N\
_~
u
Représentant Date de Résonance Résonance Systéme de barriére stérile Systéme de Consultez la Mise en Conserver a Ne pas utiliser si
désigné pour fabrication magnétique magnétique unique avec emballage de barriére notice garde I'écart de la 'emballage est
la Suisse conditionnelle slre protection a l'intérieur stérile simple d'utilisation lumiére du soleil endommagé

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

Tous droits réservés. Southern Implants®, son logo, Southern Implants®, ainsi que toutes les autres marques commerciales utilisées dans ce document, sont des marques commerciales de
Southern Implants®, sauf indication contraire ou évidence dans le contexte. Les images du produit présentées dans ce document sont uniquement 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

Bohrschablonen-Fiihrungshiilsen fiir Zahnimplantationen

Ein kleines, rohrenférmiges Instrument, das in die Flhrungséffnungen einer Bohrschablone fir Zahnimplantationen
eingesetzt wird (eine Vorrichtung, die das Bohren in den Kieferknochen wahrend der Platzierung bzw. Fixierung von
Zahnimplantaten fuhrt), um den Bohrer und/oder das Implantat in die richtige Position zu fihren. Diese Instrumente
werden unsteril geliefert und sind nur zum Einmalgebrauch bestimmt.

Werkzeuge zur Formgebung des Innengewindes von Zahnimplantaten

Ein zylindrischer Stift mit einer spiralférmigen Schneidspitze, ahnlich einem Bohrer oder einer Schraube, der dazu
bestimmt ist, das Innengewinde eines in den Knochen eingesetzten Zahnimplantats zu formen oder zu korrigieren. Er
besteht aus Metall und ist dafiir ausgelegt, an einem manuellen Schraubendreher befestigt zu werden. Diese
Instrumente werden unsteril geliefert und sind nur zum Einmalgebrauch bestimmt.

Extraktor fiir Zahnimplantate

Ein manuell betriebenes zahnmedizinisches Instrument, das verwendet wird, um ein Zahnimplantat aus der Mundhéhle
zu entfernen, typischerweise aufgrund einer Beschadigung (z. B. eines gebrochenen Halses) oder einer Fehlfunktion
des Implantats. Es besteht aus gehartetem, hochwertigem Stahl und hat eine zylindrische Form mit einer groben
linksgewendelten Rille. Die Rillen weist eine steile Steigung auf, die sich spiralférmig um das konisch zulaufende
Arbeitsende windet. Am proximalen Ende befindet sich ein sechskantiger Kopf, der in eine
Drehmomentschlisselaufnahme passt. Das Instrument wird in das zu entfernende Implantat eingefihrt und gegen den
Uhrzeigersinn gedreht. Das beim Drehen gegen den Uhrzeigersinn ausgelbte Drehmoment bewirkt, dass sich das
Instrument im Implantat festsetzt, welches dann beim weiteren Drehen gegen den Uhrzeigersinn herausgeschraubt
wird. Dieses Instrument wird steril geliefert und ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt.

Abutment-Entfernungsinstrumente

Ein schraubendreherbetriebenes zahnmedizinisches Instrument, das verwendet wird, um ein Abutment zu entfernen,
typischerweise eines mit einem kurzen Abutmentpfosten (z. B. ein passives Abutment) und einer konischen Verbindung
(z. B. Single Platform SP1 Verbindung), aus einem Zahnimplantat nach langerer Belastung, wenn festgestellt wird, dass
das Abutment in der Implantatverbindung festsitzt. Es besteht aus einer Titanlegierung (ASTM F136) und hat ein
Schraubendesign mit einem verlangerten Ansatz, der dazu bestimmt ist, im Gewindebohrloch des Implantats anzuliegen
und das Abutment aus dem Implantat zu heben, ohne das Innengewinde oder die Verbindung des Implantats zu
beschadigen. Das Abutment-Entfernungsinstrument verfiigt iber ein Auf3engewinde, das dem Innengewinde entspricht,
welches entweder in die Schraubendffnung des Abutments eingearbeitet oder vom Anwender geschnitten wird. Das
Instrument wird in das Abutment eingeftihrt und im Uhrzeigersinn gedreht, bis die Verbindung zwischen Abutment und
konischer Implantatverbindung geldst ist und das Abutment freigesetzt und aus dem Implantat entfernt werden kann.
Diese Instrumente werden unsteril geliefert und sind nur zum Einmalgebrauch bestimmt.

Fuhrungsstifte

Ein Instrument, das verwendet wird, um eine Bohrschablonenfiihrung wahrend der Implantatbettpraparation oder der
Implantatinsertion zu stabilisieren. Sie werden in Verbindung mit den Bohrschablonen-Fuhrungshilsen verwendet.
Diese Instrumente werden unsteril geliefert und sind nur zum Einmalgebrauch bestimmt.

Verwendungszweck
Die Southern Implants® Instrumente fiir den allgemeinenGebrauch sind Einmalinstrumente, die zur Unterstiitzung bei
chirurgischen Eingriffen im Zusammenhang mit der Implantattherapie bestimmt sind.

Insbesondere, ist das Southern Implants® Bohrschablonen-Flihrungshiilsen-Instrument fiir Zahnimplantationen fiir die
visuelle Kontrolle oder die physische Fihrung wahrend der Implantatbettpraparation oder der Implantatinsertion
vorgesehen.

Das Southern Implants® Werkzeug zur Formgebung des Innengewindes von Zahnimplantaten ist zur manuellen
Nachformung des Innengewindes eines Implantats vorgesehen.

Der Southern Implants® Extraktor flir Zahnimplantate ist zum Entfernen eines enossalen Implantats durch Anwendung
eines manuellen Riickdrehmoments bestimmt.
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Das Southern Implants® Abutment-Entfernungsinstrument ist zum Entfernen eines Abutments aus einem Implantat
durch Anwendung eines manuellen Drehmoments bestimmt.

Die Southern Implants® Fiihrungsstifte sind zur Stabilisierung einer Bohrschablonenfiihrung wahrend der
Implantatbettpraparation oder der Implantatinsertion bestimmt.

Anwendungsgebiete

Die Instrumente fir den allgemein Gebrauch sind fiir den Einsatz bei der Behandlung von teilweiser oder vollstandiger
Zahnlosigkeit, angeborenem Zahnverlust oder bei insuffizientem bzw. problematischem natirlichen Gebiss vorgesehen,
wenn eine Patientin oder ein Patient mit vorhandenen herausnehmbaren Prothesen unzufrieden ist oder im Rahmen
einer Uberarbeitung bzw. eines Austauschs friiherer Zahnrestaurationen behandelt wird.

Vorgesehene Benutzer
Zahntechniker:innen, Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurg:innen, Zahnarzt:innen, Kieferorthopad:innen, Parodontolog:
innen, Prothetiker:innen sowie andere entsprechend ausgebildete und/oder erfahrene medizinische Fachkrafte.

Vorgesehene Einsatzumgebung

Die Instrumente sind fiir die Anwendung im zahnmedizinischen Labor im Rahmen der Planung und Herstellung
prothetischer Versorgungen sowie in einer klinischen Umgebung wie einem Operationssaal oder zahnarztlichen
Behandlungsraum vorgesehen.

Vorgesehene Patientenpopulation
Die Southern Implants® Instrumente fiir den allgeimeinen Gebrauch sind zur Anwendung bei Patientinnen und Patienten
bestimmt, die sich einer Implantatbehandlung oder einer Revisionsbehandlung unterziehen.

Kompatibilititsinformationen
Die Southern Implants® Instrumente fiir den allgemeinen Gebrauch und ihre Bezeichnungen sind in Tabelle A
aufgefihrt.

Tabelle A - Kompatibilitat

0 i
nstrun'iententyp ur Produktcode Beschreibung Sterilitatsstatus
allgemeinen Gebrauch
1-GS-2513-L6 Geflhrte Ch|rurg|e-Fuhrungs"huIsen fur Stifte, AuRendurchmesser @2,50, Unsteril
Innendurchmesser @1,30, Lange 6 mm
1-GS-3020-L4 Gefuhrte Ch|rurgle-FuhruTgshuIsen, AuBendurchmesser  @3,00, Unsteril
Innendurchmesser @2,00, Lange 4 mm
1-GS-3020-L6 Gefiihrte Ch|rurgle-FuhruTgshuIsen, AuBendurchmesser  @&3,00, Unsteril
Innendurchmesser @2,00, Lange 6 mm
1-GS-5142-L4 Gefiihrte Ch|rurgle-FuhruTgshuIsen, AuBendurchmesser  @5,10, Unsteril
Innendurchmesser @4,15, Lange 4 mm
1-GS-5142-L9 Gefiihrte Ch|rurgle-FuhruTgshuIsen, AuBendurchmesser  @5,10, Unsteril
Innendurchmesser @4,15, Lange 9 mm
1-GS-6252-L4 Gefiihrte Ch|rurgle-FuhruTgshuIsen, AuBendurchmesser  @6,20, Unsteril
Innendurchmesser @5,15, Lange 4 mm
Bohrschablonen- 1-GS-6252-L9 Gefiihrte Ch|rurgle-FuhruTgshuIsen, AuBendurchmesser  @6,20, Unsteril
Fahrungshtilsen fir Innendurchmesser @5,15, Lange 9 mm
. . Geflihrte Chirurgie-Fuhrungshiilsen vom Typ C, AuRendurchmesser .
Zah lantat - - -
ahnimplantationen -GSC-5142-L4 @5,10, Innendurchmesser @4,20, Lange 4 mm Unsteril
Geflihrte Chirurgie-Fuhrungshiilsen vom Typ C, AuRendurchmesser .
-GSC-5142-L9 5,10, Innendurchmesser @4,20, Lange 9 mm Unsteril
Geflihrte Chirurgie-Fuhrungshiilsen vom Typ C, AuRendurchmesser .
-GSC-6252-L4 36,20, Innendurchmesser @5,20, Lange 4 mm Unsteril
Geflihrte Chirurgie-Fuhrungshiilsen vom Typ C, AuRendurchmesser .
I- -6252-L |
GSC-6252-19 6,20, Innendurchmesser @5,20, Lange 9 mm Unsteri
Geflihrte  Chirurgie-Flhrungshiilsen fir zygomatische Implantate, .
I-GSZ-4128-L |
GS eLs Auflendurchmesser @4,10, Innendurchmesser &2,80, Lange 8 mm Unsteri
Geflihrte Chirurgie-Fihrungshilsen fir CEREC, AuRendurchmesser .
-GS-4542-CS 34,45, Innendurchmesser @4,15, Lange 4 mm Unsteril
Geflihrte Chirurgie-Fihrungshilsen fir CEREC, AuRendurchmesser .
I-GS-5342-CM 35,25, Innendurchmesser @4,15, Lange 4 mm Unsteril
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Geflihrte Chirurgie-Fihrungshilsen fir CEREC, AuRendurchmesser

I-GS-6052-CL @5,95, Innendurchmesser 5,15, Lange 4 mm Unsteril
Geflihrte Chirurgie-Fuhrungshiilsen mit flachen Anti-Rotationsflachen, .
-GSF-6142-L4 Aufiendurchmesser @5,10, Innendurchmesser @4,15, Lange 4 mm Unsteril
Geflihrte Chirurgie-Fuhrungshiilsen mit flachen Anti-Rotationsflachen, .
-GSF-6142-L6 Aufiendurchmesser @5,10, Innendurchmesser @4,15, Lange 6 mm Unsteril
Geflihrte Chirurgie-Fuhrungshiilsen mit flachen Anti-Rotationsflachen, .
-GSF-6252-L4 Auflendurchmesser @6,20, Innendurchmesser &5,15, Lange 4 mm Unsteril
Gefiihrte Chirurgie-Fuhrungshiilsen mit flachen Anti-Rotationsflachen, .
-GSF-6252-16 Aufiendurchmesser 6,20, Innendurchmesser &5,15, Lange 6 mm Unsteril
I-GSF-6252-L4- Geflihrte Chirurgie-Fuhrungshiilsen mit flachen Anti-Rotationsflachen,
p5 Auflendurchmesser @6,20, Innendurchmesser @5,15, Lange 4 mm, 5er- | Unsteril

Pack
Geflihrte Chirurgie-Fiihrungshilsen vom Typ C mit flachen Anti-
I-GSCF-6252-L6 Rotationsflachen, Auliendurchmesser 6,20, Innendurchmesser @5,15, | Unsteril

Lange 6 mm

1-M1.4-S M1.4 Gewindeschneider, kurze Ausfiihrung Unsteril
I-M1.4 M1.4 Gewindeschneider, lange Ausfiihrung Unsteril
Werkzeuge zur I-M1.6-S M1.6 Gewindeschneider, kurze Ausfiihrung Unsteril
Formgebung des -M1.6 M1.6 Gewindeschneider, lange Ausfiihrung Unsteril
Innengewindes von I-M1.8-S M1.8 Gewindeschneider, kurze Ausfiihrung Unsteril
Zahnimplantaten I-M1.8 M1.8 Gewindeschneider, lange Ausfiihrung Unsteril
I-M2-S M2 Gewindeschneider, kurze Ausfiihrung Unsteril
I-M2 M2-Gewindeschneider, lange Ausfiihrung Unsteril

Extr.aktor fur 1-IMP-REM Implantatextraktor, Einsatz flir Drehmomentschliissel Steril

Zahnimplantate
Abutment- I-LART-SP Abutment-Entfernungsinstrument / Schraube zur Verwendung mit den Unsteril
Entfernungsinstrumente Single Platform SP1 passiven Abutments PA-SP & PA-NSP

Flhrungsstifte I-D12T-GP Flhrungsstift fir &1,2-Bohrer Unsteril

Klinische Leistung

Die Instrumente fiir den allgemeinen Gebrauch sind dazu bestimmt, chirurgische Verfahren im Zusammenhang mit der
Implantattherapie zu unterstitzen. Dementsprechend wird ihre klinische Leistung in erster Linie durch den Erfolg der
Implantatbehandlung bestimmt. Diese Leistung kann quantitativ (iber das Uberleben bzw. den Erfolg des Implantats
gemessen werden, was als wichtiger Indikator fiir die Wirksamkeit und den Erfolg der Instrumente in der klinischen
Praxis gilt.

Klinischer Nutzen

Die Southern Implants® Instrumente fiir den allgemeinen Gebrauch spielen eine entscheidende Rolle bei der
Sicherstellung erfolgreicher chirurgischer Eingriffe, bieten jedoch keinen direkten klinischen Nutzen. Die klinischen
Vorteile der zugehoérigen Behandlung, des verwendeten Implantats und/oder der prothetischen Komponenten sollten
jedoch bericksichtigt und gegebenenfalls durch relevante Dokumentationen tUberpruft werden.

Lagerung, Reinigung und Sterilisation

Anwendbar fiir sterile Komponenten:

Das Komponent wird steril geliefert (durch Gammabestrahlung sterilisiert) und ist fir den einmaligen Gebrauch vor
Ablauf des Verfallsdatums bestimmt (siehe Verpackungsetikett). Die Sterilitat ist gewahrleistet, sofern der Behalter oder
das Siegel nicht beschadigt oder gedffnet wird. Wenn die Verpackung beschadigt ist, darf das Produkt nicht verwendet
werden, und bitte wenden Sie sich in diesem Fall an lhren Ansprechpartner bei Southern Implants oder senden Sie das
Produkt an Southern Implants® zurlick. Die Gerate miissen an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert
werden und durfen nicht dem direkten Sonnenlicht ausgesetzt werden. Eine falsche Lagerung kann die
Gerateeigenschaften beeinflussen.

Komponenten, die nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt sind, dirfen nicht wiederverwendet werden. Die
Wiederverwendung dieser Komponenten kann zu den nachstehenden Folgen fiihren:
e Schaden an der Oberflache oder an kritischen Abmessungen, die zu einer Verschlechterung der Leistung und
Kompatibilitat fihren kdnnen.
e Erhéht das Risiko von Kreuzinfektionen und Kontaminationen, wenn Einwegartikel wiederverwendet werden.
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Southern Implants® ibernimmt keine Verantwortung fiir Komplikationen im Zusammenhang mit wiederverwendeten
Einwegkomponenten.

Gilt fiir unsterile Komponenten:

Diese Komponente wird unsteril geliefert und ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Wenn die Verpackung
beschadigt ist, darf das Produkt nicht verwendet werden, und bitte wenden Sie sich in diesem Fall an lhren
Ansprechpartner bei Southern Implants oder senden Sie das Produkt an Southern Implants® 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 fir den einmaligen Gebrauch bestimmt sind, dirfen nicht wiederverwendet werden. Die
Wiederverwendung dieser Komponenten kann:
e Schaden an der Oberflache oder an kritischen Abmessungen, die zu einer Verschlechterung der Leistung und
Kompatibilitat fihren kénnen.
¢ erhdht 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 des Produkts bei 132 °C (270 °F) und 180-220 kPa fur 4
Minuten. Fir mindestens 20 Minuten in der Kammer trocknen. Es dirfen nur fir 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 fur 3 Minuten. 20 Minuten lang in der Kammer trocknen. Verwenden Sie eine Verpackung
oder einen Beutel, der fir den angegebenen Dampfsterilisationszyklus zugelassen ist.

HINWEIS: Anwender in den USA missen sicherstellen, dass der Sterilisator, das Wickelmaterial oder der Beutel sowie
samtliches Zubehdr des Sterilisators von der FDA fir den vorgesehenen Sterilisationszyklus zugelassen sind.

Kontraindikationen

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

Zu den spezifischen Kontraindikationen fir diese Gerategruppe gehdren:
e Allergien oder Uberempfindlichkeiten gegeniiber chemischen Bestandteilen der folgenden Materialien: Titan,
Aluminium, Vanadium, Edelstahl.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
WICHTIGER HINWEIS: DIESE ANLEITUNG IST NICHT ALS ERSATZ FUR EINE ANGEMESSENE SCHULUNG
GEDACHT
e Um die sichere und wirksame Anwendung von Zahnimplantaten, neuen Technologien/Systemen sowie der
Instrumente fur den allgemeinen Gebrauch zu gewahrleisten, wird dringend empfohlen, eine spezielle Schulung
zu absolvieren. Diese Schulung sollte praktische Methoden beinhalten, um die richtige Technik, die
biomechanischen Anforderungen des Systems und die fir das jeweilige System erforderlichen
Roéntgenuntersuchungen zu erlernen.
e Eine unsachgemale Technik kann zum Implantatversagen, zur Schadigung von Nerven/Gefallen und/oder
zum Verlust des stutzenden Knochens fiihren.
e Die Verwendung des Gerats mit inkompatiblen oder nicht korrespondierenden Geraten kann zu einer
schlechten Leistung oder einem Ausfall des Gerats flhren.
e Wenn Sie Produkte intraoral handhaben, missen diese unbedingt angemessen gesichert werden, um eine
Aspiration zu verhindern, da eine Aspiration von Produkten zu Infektionen oder kérperlichen Verletzungen
fuhren kann.
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e Die Verwendung von unsterilen Gegenstdnden kann zu Sekundarinfektionen des Gewebes oder zur
Ubertragung von Infektionskrankheiten fiihren.

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

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

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

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

Patientenauswahl und praoperative Planung

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

Das Patientenscreening sollte mindestens eine grindliche medizinische und zahnmedizinische Anamnese sowie
visuelle und radiologische Untersuchungen umfassen, um das Vorhandensein ausreichender Knochendimensionen,
die Positionierung anatomischer Orientierungspunkte, das Vorhandensein ungunstiger okklusaler Bedingungen und
den parodontalen Gesundheitszustand des Patienten zu beurteilen.

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

1. Minimieren Sie das Trauma des Wirtsgewebes und erhdéhen Sie so das Potenzial fir eine erfolgreiche
Osseointegration.

2. Bestimmen Sie die Malle im Verhaltnis zu den Roéntgendaten genau, da dies sonst zu Komplikationen flihren
kann.

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

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

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

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

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

Nebenwirkungen

Das klinische Behandlungsergebnis wird von verschiedenen Faktoren beeinflusst. Die folgenden Nebenwirkungen und
Restrisiken stehen im Zusammenhang mit dieser Gerategruppe oder den chirurgischen Verfahren, die bei deren
Anwendung zum Einsatz kommen. Sie kénnen eine weitere Behandlung, eine Revision oder zusatzliche Konsultationen
bei medizinischem Fachpersonal erforderlich machen. Darlber hinaus kénnen diese Nebenwirkungen und Restrisiken
sowohl in ihrer Schwere als auch in ihrer Haufigkeit variieren.

Daher umfasst die vollstdndige Liste der bekannten potenziellen unerwiinschten Nebenwirkungen und identifizierten
Restrisiken, die im Zusammenhang mit der Produktgruppe Instrumente fiir den allgemeinen Gebrauch festgestellt
wurden, Folgendes:

e Allergische Reaktionen oder Uberempfindlichkeitsreaktionen

o Blutergusse

e Zahnverletzungen wahrend des Eingriffs

e Verletzung oder Riickgang des Zahnfleisches (Gingivaverletzung oder Gingivarezession)

¢ Infektion (akut und/oder chronisch)

e Lokalisierte Entziindung

e Schmerzen oder Beschwerden

o Weichteilreizungen

e Chirurgische Nebenwirkungen wie Schmerzen, Entziindungen, Bluterglsse und leichte Blutungen

¢ Wunddehiszenz oder schlechte Heilung

e Suboptimales asthetisches Ergebnis

VorsichtsmaRnahmen: Aufrechterhaltung des Sterilitatsprotokolls

Gilt fiir sterile Komponenten:

Steril gelieferte Instrumente sind in einem Peelbeutel oder in einer Blisterschale mit Peel-Back-Deckel verpackt. Die
Kennzeichnungsangaben befinden sich auf der unteren Halfte des Beutels, im Inneren der Verpackung oder auf der
Oberflache des Peel-Back-Deckels. Die Sterilitdt ist gewahrleistet, solange Beutel oder Blister nicht beschadigt oder
geoffnet sind.

Gilt fiir nicht sterile Komponenten:

Unsteril gelieferte Instrumente werden sauber, jedoch unsteril, in einem Peelbeutel oder einer Blisterschale mit Peel-
Back-Deckel geliefert. Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der unteren Halfte des Beutels oder auf der
Oberflache des Peel-Back-Deckels.

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfalle

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

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

Materialien
Bohrschablonen-Fuhrungshulsen fur Zahnimplantationen:  Titanlegierung Ti-6AL-4V (90 % Titan, 6 % Aluminium,
4 % Vanadium) gemal ASTM 136 und ISO 5832-3
Abutment-Entfernungsinstrumente: Titanlegierung Ti-6AL-4V (90 % Titan, 6 % Aluminium,
4 % Vanadium) gemall ASTM 136 und ISO 5832-3
Werkzeuge zur Formgebung des Implantat-Innengewindes: Edelstahl 316
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Extraktor fir Zahnimplantate: Edelstahl 431
Fihrungsstifte: Edelstahl 303 oder 316
Entsorgung

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

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

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

HINWEIS: Die oben genannte Website wird mit dem Start der Europaischen Datenbank fir Medizinprodukte
(EUDAMED) verfugbar sein. In der Zwischenzeit senden Sie bitte eine E-Mail an clinical@southernimplants.com, um
eine Zusammenfassung zur Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) fir diese Produkte anzufordern.

Haftungsausschluf

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

Basis-UDI
Produkt Basis-UDI Nummer
Basis-UDI fur Instrumente fiir den allgemeinen Gebrauch 6009544039108M

Weiterfiihrende Literatur und Kataloge

CAT-2068 — SIGuided Produktkatalog

CAT-2089M — SIREAL Produktkatalog

CAT-2090M - Pilotbohrer Gefiihrte Chirurgie Produktkatalog
CAT-1076 — Datenblatt Implantatentfernung

CAT-1224 — Datenblatt Abutment-Entfernungsinstrument

Symbols und Warnhinweise

d Cmg B, EEms g ®@ [REF [LoT|] [MD| EF=

Hersteller Verschreibun Sterilisation Unsteril Verfallsdatu Nicht Nicht Katalognummer Chargencod Medizinisches Zugelassener
Kennzelchnung gspflichtiges durch m (mm-jj) wiederver resterilisieren e Gerat Vertreter in der
Produkt* Bestrahlung wenden Européischen
Gemeinschaft
"-. /
| g
MR ZN
_~
|
Zugelassener Herstellungsd Magnetische Magnetische Einzelnes Einfaches Konsultieren Sie die Achtung Von Nicht verwenden,
Vertreter fiir atum Resonanz Resonanz Sterilbarrieresystem mit Sterilbarrieres Gebrauchsanweisung Sonnenlicht wenn die
die Schweiz bedingt sicher innenliegender ystem fernhalten Verpackung
Schutzverpackung beschéadigt ist.

* Verschreibungspflichtiges Gerat: Nur auf Rezept. Vorsicht: Laut Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem approbierten Arzt oder Zahnarzt oder auf deren Anordnung hin 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 Uberprifen.
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Descricao

Mangas-guia para guia cirurgica de perfuragao em implantologia dentaria

Um dispositivo tubular de pequenas dimensdes, concebido para ser inserido nos orificios-guia de uma guia cirdrgica
de perfuracado (utilizada para orientar a perfuragdo do osso maxilar/mandibular durante a colocagdao de implantes
dentarios), para guiar a broca e/ou o implante até a posigao correta. Estes dispositivos s&o fornecidos n&o esterilizados
e destinam-se a uma unica utilizagao.

Ferramentas para moldagem de rosca interior 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 que foi implantado no osso. E
feita de metal e foi concebida para ser ligada a uma chave de parafusos manual. Estes dispositivos sao fornecidos nao
esterilizados e destinam-se a uma unica utilizagao.

Extrator de implantes dentarios

Dispositivo odontolégico de acionamento manual, utilizado para remover um implante dentario da cavidade oral,
normalmente devido a dano (por exemplo, colo do implante fraturado) ou mau funcionamento do implante. E fabricado
em acgo de alta qualidade temperado e tem um desenho cilindrico com canelura helicoidal de rosca esquerda e passo
grosso. A ranhura tem um passo acentuado que espirala ao longo da extremidade de trabalho cénica e existe uma
cabecga hexagonal na extremidade proximal que se encaixa numa tomada de chave dinamométrica. O dispositivo é
inserido no implante a ser removido e girado no sentido anti-horario (contra o sentido dos ponteiros do relégio). O
binario aplicado no sentido anti-horario faz o dispositivo cravar-se no implante, que é entdo desenroscado a medida
que o dispositivo continua a rodar no sentido anti-horario. Este dispositivo é fornecido estéril e para uso unico.

Ferramentas para extragao de pilares

Dispositivo dentario acionado por chave de parafusos, utilizado para recuperar um pilar de um implante dentario,
tipicamente quando se trata de um pilar com haste curta (por exemplo, um pilar passivo) e ligagao cénica (por exemplo,
ligagdo Single Platform SP1), ap6s carga prolongada, quando se verifica que o pilar ficou encravado na ligagdo do
implante. E feito de liga de titanio (ASTM F136) e tem um design de parafuso com uma secg&o alongada destinada a
encaixar no orificio piloto da rosca do implante e levantar o pilar para fora do implante sem danificar a rosca interna ou
a conexao do implante. A ferramenta de extragao de pilar possui rosca externa que corresponde a rosca interna
existente no orificio de acesso ao parafuso do pilar, quer fabricada de origem, quer roscada pelo utilizador. O dispositivo
€ introduzido no pilar e roda-se no sentido horéario até que a vedacao entre o pilar e a ligacdo cénica do implante se
rompa e o pilar fique desalojado, podendo entdo ser removido do implante. Estes dispositivos sdo fornecidos nao
esterilizados e destinam-se a uma unica utilizagao.

Pinos de fixagado do guia

Dispositivo utilizado para estabilizar uma guia cirtrgica de perfuragdo durante a preparagao do leito do implante ou a
colocacdo do implante. Sdo utilizados em conjunto com as mangas-guia da guia cirurgica. Estes dispositivos sao
fornecidos nao esterilizados e destinam-se a uma unica utilizagao.

Utilizacao pretendida
Os instrumentos de uso geral da Southern Implants® séo dispositivos de utilizagdo Unica destinados a auxiliar nos
procedimentos cirdrgicos associados a terapia com implantes.

Especificamente, a manga-guia para guia cirurgica de perfuragdo em implantologia dentaria Southern Implants®
destina-se ao controlo visual ou a orientagao fisica durante a preparagédo do leito do implante ou a colocagéo do
implante.

A ferramenta de moldagem da rosca interna de implantes dentarios da Southern Implants® destina-se a remodelar
manualmente a rosca interna de um implante.

O extrator de implantes dentarios Southern Implants® destina-se a remogdo de implantes enddsseos através da
aplicagao de torque reverso manual.

A ferramenta de extracdo de pilar Southern Implants® destina-se a remover um pilar de um implante através da
aplicagao de torque manual.
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Os pinos-guia Southern Implants® destinam-se a estabilizar uma guia cirdrgica de perfuragédo durante a preparagéo do
leito do implante ou a colocagao do implante.

Indicagdes de utilizagao

Os instrumentos de uso geral estdo indicados para o tratamento de edentulismo parcial ou total, perda dentaria
congénita ou denticdo natural comprometida/problematica, quando o paciente esta insatisfeito com as proteses
removiveis existentes ou no ambito da revisdo/substituicdo de restauragdes dentarias anteriores.

Utilizador pretendido

Técnicos de prétese dentaria, cirurgides maxilofaciais, dentistas gerais, ortodontistas, periodontistas, prostodontistas e
outros profissionais médicos devidamente formados e/ou experientes.

Ambiente pretendido

Os dispositivos devem ser utilizados em laboratérios dentarios como parte do design e da fabricagédo de restauragoes,
bem como em ambientes clinicos, como salas de cirurgia ou consultérios dentarios.

Populagao pretendida de pacientes
Os instrumentos de uso geral da Southern Implants® destinam-se a ser utilizados em doentes submetidos a
tratamento/revisao de implantes.

Informag¢des de compatibilidade

Os instrumentos de uso geral da Southern Implants e os seus identificadores estao listados na Tabela A.

Tabela A - Compatibilidade

Tipo de instrumento de Codigo do e Estado de
e Descricao "
utilizagao geral produto esterilidade
Manga para pino de cirurgia guiada @2,50 didmetro externo, @1,30 | N&o
I-GS-2513-L6 a . ) "
didametro interno, comprimento 6 mm esterilizado
1-GS-3020-L4 Manga-QU|a dg cirurgia guiada @3,00 didametro externo, @2,0 didmetro | Nao -
interno, comprimento 4 mm esterilizado
1-GS-3020-L6 Manga-QU|a dg cirurgia guiada @3,00 didametro externo, @2,0 didmetro | Nao -
interno, comprimento 6 mm esterilizado
Manga-guia de cirurgia guiada @5,10 diametro externo, @4,15 diametro | Nao
I-GS-5142-L4 . . "
interno, comprimento 4 mm esterilizado
Manga-guia de cirurgia guiada @5,10 diametro externo, @4,15 diametro | Nao
I-GS-5142-L9 . . "
interno, comprimento 9 mm esterilizado
1-GS-6252-L4 Manga-QU|a d§ cirurgia guiada 6,20 didmetro externo, &5,15 diametro | Néo -
interno, comprimento 4 mm esterilizado
Manga-guia de cirurgia guiada @6,20 didmetro externo, &5,15 diametro | Nao
I-GS-6252-L9 . . "
interno, comprimento 9 mm esterilizado
1-GSC-5142-L4 l\/.l?nga-gL.ua de C|rurg|a. guiada tipo C @5,10 diametro externo, @4,20 | Nao -
Manaas-quia para quia didmetro interno, comprimento 4 mm esterilizado
Cimrgifa dg perﬁjra(;go ® [ cscstaLe Manga-guia de cirurgia guiada tipo C 25,10 mm diamero externo, 24,20 | Nao
) . L mm didmetro interno, comprimento 9 mm esterilizado
implantologia dentaria - —— - - — =
Manga-guia de cirurgia guiada tipo C 6,20 mm didmetro externo, 35,20 | Nao
I-GSC-6252-L4 a ) . "
mm didmetro interno, comprimento 4 mm esterilizado
1-GSC-6252-L9 Mangg:gwa dfa cirurgia gwa(.ja tipo C @6,20 mm diametro externo, @5,20 | Nao -
mm didmetro interno, comprimento 9 mm esterilizado
Manga-guia de cirurgia guiada para implantes zigomaticos @4,10 mm | Né&o
1-GSZ-4128-L8 n ia . . "
diametro externo, @2,80 mm diametro interno, comprimento 8 mm esterilizado
Manga-guia de cirurgia guiada para CEREC @4,45 mm didmetro externo, | Nao
I-GS-4542-CS a f . "
4,15 mm diametro interno, comprimento 4 mm esterilizado
Manga-guia de cirurgia guiada para CEREC @5,25 mm didmetro externo, | Nao
I-GS-5342-CM a f . "
4,15 mm diametro interno, comprimento 4 mm esterilizado
Manga-guia de cirurgia guiada para CEREC @5,95 mm didmetro externo, | Nao
I-GS-6052-CL a f . "
@5,15 mm diametro interno, comprimento 4 mm esterilizado
Manga-guia de cirurgia guiada com faces planas anti-rotagéo, @5,10 mm | Nao
|-GSF-5142-L4 a in ) ) "
diametro externo, @4,15 mm didametro interno, comprimento 4 mm esterilizado
Manga-guia de cirurgia guiada com faces planas anti-rotagéo, @5,10 mm | Nao
|-GSF-5142-L6 a n ) ) "
diametro externo, @4,15 mm didmetro interno, comprimento 6 mm esterilizado
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Manga-guia de cirurgia guiada com faces planas anti-rotagédo, @6,20 mm | N&o
I-GSF-6252-L4 n in ) . -
diametro externo, @5,15 mm diametro interno, comprimento 4 mm esterilizado
Manga-guia de cirurgia guiada com faces planas anti-rotacédo, @6,20 mm | N&o
|I-GSF-6252-L6 in n . . "
diametro externo, @5,15 mm diametro interno, comprimento 6 mm esterilizado
Manga-guia de cirurgia guiada com faces planas anti-rotagao, @6,20 mm N&o
I-GSF-6252-L4-P5 | diametro externo, @5,15 mm didmetro interno, comprimento 4 mm, .
. esterilizado
embalagem com 5 unidades
Manga-guia de cirurgia guiada tipo C com faces planas anti-rotagéo, N&o
I-GSCF-6252-L6 36,20 mm diametro externo, @5,15 mm didmetro interno, comprimento 6 .
esterilizado
mm
Macho de rosca M1,4, comprimento curto Nao
I-M1.4-S -
esterilizado
Macho de rosca M1.4, comprimento longo Nao
I-M1.4 -
esterilizado
Macho de rosca M1,6, comprimento curto Nao
I-M1.6-S "
esterilizado
Mach M1. i to | Na
Ferramentas para -M1.6 acho de rosca 6, comprimento longo ao -
moldagem de rosca interior esteriizado
'g . Macho de rosca M1,8, comprimento curto Nao
de implantes dentarios I-M1.8-S "
esterilizado
-M1.8 Macho de rosca M1.8, comprimento longo Nao
' esterilizado
Macho de rosca M2, comprimento curto Nao
I-M2-S "
esterilizado
M2 Macho de rosca M2, comprimento longo Nao
esterilizado
Extrator de'|r.'np|antes 1-IMP-REM Extrator de implantes, encaixe para chave Esterilizado
dentarios
Ferramentas para extragéo I-LART-SP Ferramenta/parafuso de extragdo de pilar para utilizar com os pilares | Nao
de pilares passivos Single Platform SP1, PA-SP e PA-NSP esterilizado
Pinos de fixagdo do guia | I-D12T-GP Pino-guia para broca @1,2 mm Nao
esterilizado

Desempenho clinico

Os instrumentos de utilizagdo geral destinam-se a auxiliar nos procedimentos cirirgicos associados a terapia de
implantes. Consequentemente, o desempenho clinico de utilizagdo geral € definido principalmente pelo sucesso da
terapia com implantes. Este desempenho pode ser avaliado quantitativamente através da sobrevivéncia/sucesso do
implante, que serve como um indicador importante da eficacia e do sucesso dos instrumentos na pratica clinica.

Beneficios clinicos

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

Armazenamento, limpeza e esterilizagao

Aplicavel para componentes estéreis:

O componente é fornecido estéril (esterilizado por irradiagdo gama) e destina-se a uma utilizagao unica antes do prazo
de validade (ver rétulo da embalagem). A esterilizagao é garantida, salvo se o contentor ou vedante estejam danificados
ou abertos. Se a embalagem estiver danificada, n&o 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 direta. O armazenamento incorreto pode influenciar as caracteristicas do dispositivo.

Nao reutilizar os componentes indicados para uma unica utilizagdo. A reutilizacdo destes componentes pode resultar
em:
e danos na superficie ou dimensdes criticas, que podem resultar na degradagdo do desempenho e da
compatibilidade.
e adiciona o risco de infecdo e contaminagdo entre doentes se itens descartaveis forem reutilizados.
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A Southern Implants® ndo aceita qualquer responsabilidade por complicagbes associadas a componentes reutilizados
de utilizagao unica.

Aplicavel para componentes nao estéreis:

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

Nao reutilizar os componentes indicados para uma unica utilizagédo. A reutilizagdo destes componentes pode:
e danos na superficie ou dimensdes criticas, que podem resultar na degradacdao do desempenho e da
compatibilidade.
e adiciona o risco de infegao e contaminagao entre doentes se itens descartaveis forem reutilizados.

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

A Southern Implants® recomenda um dos seguintes procedimentos para esterilizar as restauragdes e os componentes
de utilizagado unica nao esterilizados antes da utilizagao:

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

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

Contraindicagoes

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

As contraindicagbes especificas para este grupo de dispositivos incluem:
e Alergias ou hipersensibilidade aos ingredientes quimicos dos seguintes materiais: Titdnio, aluminio, vanadio,
aco inoxidavel.

Avisos e precaucgoes
AVISO IMPORTANTE: ESTAS INSTRUCOES NAO DEVEM SER CONSIDERADAS COMO UM SUBSTITUTO DE
UMA FORMACAO ADEQUADA
e Para assegurar a utilizagdo segura e eficaz de implantes dentarios, de novas tecnologias/sistemas e dos
dispositivos dos instrumentos de uso geral, recomenda-se vivamente a realizagao de formacao especializada.
Esta formagéo deve incluir métodos praticos para adquirir competéncias sobre a técnica correta, os requisitos
biomecéanicos do sistema e as avaliagbes radiograficas necessarias para o sistema especifico.
e A técnica inadequada pode resultar na falha do implante, danos aos nervos/vasos e/ou perda do osso de
suporte.
e A utilizagdo do dispositivo com dispositivos incompativeis ou ndo correspondentes pode resultar num mau
desempenho ou na avaria do dispositivo.
e Ao manusear dispositivos intraoralmente, é imperativo que estes estejam adequadamente protegidos para
evitar a aspiragao, uma vez que a aspiragdo de produtos pode causar infegdo ou lesdes fisicas.
e A utilizacdo de artigos nado esterilizados pode levar a infe¢bes secundarias dos tecidos ou a transmissao de
doencgas infeciosas.
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¢ O nao cumprimento dos procedimentos adequados de limpeza, reesterilizacdo e armazenamento, conforme
descrito nas Instrugdes de utilizagao, pode resultar em danos no dispositivo, infegdes secundarias ou danos
no paciente.

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

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

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

Selec¢ao do paciente e planejamento pré-operatério

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

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

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

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

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

3. Estar vigilante para evitar danos em estruturas anatomicas vitais, como nervos, veias e artérias. As lesdes
nestas estruturas podem resultar em complicagdes graves, incluindo lesées oculares, danos nos nervos e
hemorragia excessiva.

A responsabilidade pela selegédo correta dos pacientes, pela formagcdo e experiéncia adequadas na colocagio de
implantes e pelo fornecimento das informagbes adequadas necessarias para o consentimento informado cabe ao
médico. Combinando uma selegao minuciosa dos potenciais candidatos a implantes com um profissional que possua
um elevado nivel de competéncia na utilizagédo do sistema, o potencial para complicagdes e efeitos secundarios graves
pode ser significativamente reduzido.

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

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

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

O resultado clinico do tratamento é influenciado por varios fatores. Os seguintes efeitos secundarios e riscos residuais
estdo associados ao grupo de dispositivos instrumentos de uso geral ou aos procedimentos cirurgicos envolvidos na
sua utilizagdo. Podem necessitar de tratamento adicional, cirurgia de revisdo ou visitas adicionais ao profissional
médico relevante. Além disso, estes efeitos secundarios e riscos residuais podem variar em gravidade e frequéncia.

Assim, a lista completa de potenciais efeitos secundarios indesejaveis e riscos residuais conhecidos, identificados em
relagdo ao grupo de dispositivos instrumentos de uso geral, inclui:

e Reacao(des) alérgica(s) ou de hipersensibilidade

e Contusdes

e Leséo dentaria durante a cirurgia

e Lesao ou recesséao gengival

e Infecdo (aguda e/ou crénica)

e Inflamagéo localizada

e Dor ou desconforto

e Irritagdo dos tecidos moles

o Efeitos secundarios cirurgicos, tais como dor, inflamagéo, nddoas negras e hemorragia ligeira

e Deiscéncia da ferida ou ma cicatrizacao

e Resultado estético sub-6timo

Precaucdo: manter o protocolo de esterilidade

Aplicavel para componentes estéreis:

Os dispositivos esterilizados sdo embalados num saco de esterilizagdo ou base blister com uma aba de abertura. As
informacgdes de rotulagem estao localizadas na metade inferior do saco, dentro da embalagem ou na superficie da aba
de abertura. A esterilidade é garantida a menos que a bolsa ou blister esteja danificado ou aberto.

Aplicavel para componentes nao estéreis:
Os dispositivos ndo esterilizados sao fornecidos limpos num saco ou base 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 contacto do fabricante deste dispositivo para relatar um incidente sério sdo as seguintes:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiais

Mangas-guia para guia cirurgica de perfuracao em implantologia dentaria: Liga de titdnio Ti-6AL-4V (90% titanio, 6%
aluminio, 4% vanadio) de acordo com a
norma ASTM 136 e ISO 5832-3

Ferramentas para extragéo de pilares: Liga de titanio Ti-6AL-4V (90% titanio, 6%
aluminio, 4% vanéadio) de acordo com a
norma ASTM 136 e ISO 5832-3

Ferramentas de moldagem de roscas internas de implantes dentarios: Aco inoxidavel 316
Extrator de implantes dentarios: Aco inoxidavel 431

Pinos de fixagao do guia: Aco inoxidavel 303 ou 316
Eliminacao

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

Conforme exigido pelo Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos (MDR; EU2017/745), esta disponivel um
Resumo da seguranga e desempenho clinico (SSCP) para leitura relativamente as gamas de produtos da Southern
Implants®.

O SSCP relevante pode ser acedido em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NOTA: o sitio web acima referido estara disponivel aquando do langcamento da Base de Dados Europeia sobre
Dispositivos Médicos (EUDAMED). Entretanto, envie um e-mail para clinical@southernimplants.com para solicitar um
Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) para estes dispositivos.

Exclusao de responsabilidade

Este produto faz parte da gama de produtos da Southern Implants® e deve ser utilizado apenas com os produtos
originais associados e de acordo com as recomendacdes indicadas nos catalogos individuais dos produtos. O utilizador
deste produto tem de estudar o desenvolvimento da linha de produtos da Southern Implants® e assumir total
responsabilidade pelas indicagbes e utilizagdo corretas deste produto. A Southern Implants® ndo assume
responsabilidade por danos devidos a utilizagdo incorreta. Tenha em atengdo que alguns produtos da Southern
Implants® podem néo ser aprovados ou langados para venda em todos os mercados.

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

Literatura e catalogos relacionados

CAT-2068 — Catalogo de produtos SlGuided

CAT-2089M — Catalogo de produtos SIREAL

CAT-2090M — Catalogo de produtos de brocas piloto para cirurgia guiada
CAT-1076 — Ficha técnica de remocao de implantes

CAT-1224 — Ficha técnica da ferramenta de extracéo de pilar

Simbolos e avisos

w ®® ==
“Cﬂg REF [LoT] [MD

Fabricante Marca CE Dispositivo Esterilizado Data de Nao Nao Numero de Cadigo Dispositivo Representante
de por irradiagdo esterilizado validade reutilizar reesterilizar catalogo de lote médico autorizado na
prescrigdo* (mm-aa) Comunidade
Europeia
\\"/
— e —
AN\ MR A
N
|
Representante Data de Ressonancia Seguro para Sistema de barreira estéril Sistema de Consulte Cuidado Nao expor a Nao utilizar se a
autorizado para a fabrico magnética ressonancia unico com embalagem barreira instrugdes de luz solar embalagem estiver
Suiga condicional magnética protetora no interior esterilizada utilizagao danificada

Unica

* Dispositivo de prescrigdo: Apenas com receita. Cuidado: A Lei Federal restringe este dispositivo a venda por ou com ordem de um médico ou dentista licenciado.

Todos os direitos reservados. A Southern Implants®, o logétipo da Southern Implants® e todas as outras marcas registadas utilizadas neste documento sao, 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 séo apenas para fins ilustrativos e n&o 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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Meprypaen

Odnyoi HaVIKIWV XEIPOUPYIKOU VAPONKA YIO OOTEOQPUTEUMATOAOYIO / TOTTOOETNON EPPUTEUHATWV

Mia pikpr) cwAnvoeidig GUCKEUN TTOU TTpoopileTal va eiI0axBei OTIG OTTEG 08NYyOU £vog TTPOTUTTOU SIATPNONG YIa 0OOVTIKA
EUQUTEUUATA (OUCKEUR TTOU XPNOIYOTIOIEITAI yia TNV KaBodriynon Tng O1dTpnong oT1o ooTé TnG yvAbou Katd Tnv
TOTTOBETNON/OTEPEWOT OBOVTIKWY EUQOUTEUPATWYV) yia Tnv KaBodriynon Tou TputravioU Kal/fj Tou €PQUTEUPOTOG OTN
owaTr] B€on. AUTEC OI GUOKEUEG TTOPEXOVTAI N ATTOOTEIPWHEVEG Kal TTpoopifovTal yia hia pévo xpron.

EpyaAcia S10pOpPWONG ECWTEPIKOU OTTEIPWHATOG ODOVTIKWYV EMPUTEUHATWYV

KuAivopiki paRO0G UE OTTEIPOEIBEG KOTITIKO AKPO, TTapOMoIa Je TpUTTavi i Bida, TTou TTpoopileTal va xpenoipoTtroinei yia
TN Slaudpewan Kai 1n d16pOwan TOU ECWTEPIKOU OTTEIPWHATOG VOGS 0O0VTIKOU EUPUTEUPATOG TTOU €XEI EUPUTEUBET GTO
00T6. Eival kataokeuaopévn atmd HETAAANO Kal £XEl OXEDIAOTE yia va CUVOEETAI UE €va XEIPOKIvVNTO KaToafidl. AuTég ol
OUOKEUEG TTOPEXOVTAI N ATTOOTEIPWHEVES Kal TTPOOpIfovTal yia pia gévo XpAon.

ESaywyéag 0BOVTIKWV EUPUTEUHATWYV

Mia xeipokivnTn odovTIaTPIK CUCKEUA TTOU XPNOIKOTTOIEITAI VIO TV aQaipean VoG 0OOVTIKOU EUPUTEUNATOS aTTd TNV
OTOMATIKA KOIAOTATA, ouvhBwG Adyw BAARNG (T7.X. Bpauong KoAdpou) fj duTAEIToUpyiag TOu 0OOVTIKOU EUQUTEUUATOG.
Eival kataokeuaopévn ammod evIOXUUEVO, UWNAAG TToldTnTaG XAAuBa Kal €xel KUAIVOPIKG oxedIaouO e adpn,
aploTepdoTPOPn €AIKOEIBN QUAGKWON. H €AIKOEIOAG AQUAGKWON £xEl ATTOTOMN KAION TTOU TTEPIOTPEQPETAI KOTA WIKOG TOU
KWVIKOU TUAUATOG EPYATIag, EVW OTO £yyUG AKPO UTTAPXEI £EaYWVIKI KEQAAR TTOU TTpoGapuOleTal o UTTOO0XI] KAEIOIOU
poTNG. H ouokeun €i0dyeTal OTO EUPUTEUPA TTOU TTPOKEITAI VO aQaIPEBEi Kal TTEPIOTPEPETAI APIOTEPOATPOPA (avTiBETA
TTPOG TN QOPA TwV JEIKTWYV Tou poAoyiol). H ackoUuevn apioTeEpPOCTPOPN POTIA ETITPETTEI OTN GUOKEUN VA «TTIACTE»
MEOQ OTO EUPUTEUNA, TO OTTOIO OTN CUVEXEIQ EERIBLIVETAI KOBWG N GUOKEUN GUVEXICEl va TTEPICTPEPETAI APICTEPOOTPOPA.
AuTH n CUCKEUN TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVN Kal gival uovo yia yia xprion.

EpyaAcia e§aywyng koAoBwparog

KatoaBid6uopen, XeIpICOUEVN CUCKEUR TTOU XPNGCIUOTTIOIEITAI YIO TNV a@aipean evog 00ovVTIKOU KOAOBWHATOG, GUVHBWG
o6tav autd S1aBETel KOVTH KOAwva (TT.X. TTaBNTIKO KOAGBwA) Kal KwVIKA ouvdeon (11.X. ouvdeon Single Platform SP1),
atrd 0doVTIKO EUPUTEUUO PETA aTTO TTAPATETAPEVN QOPTION, OTAV JIATIOTWVETAI OTI TO KOAOBWHA £xEl aPNVwOEi aTn
ouvdean Tou gupuTElPaTOC. Eival kataokeuaouévo amd kpdua mitaviou (ASTM F136) kai diaB&tel oxediaoud Bidag pe
ETMPNKUPEVO AKPO, TO OTTOIO0 TTPOOPICETAI VA AKOUPTIA 0TO BEB0G Tou 0dnyoUu OTTEIPWHATOG TOU EUPUTEUNATOS Kal va
AVUYWVEl TO KOAOBWHA aTTd TO €UPUTEUNA XWPIG va TTPOKOAE POOPAE OTO £0WTEPIKO OTTEipwUA ] aTn oUvOECn Tou
eyouTelpatog. To epyaleio e€aywyng KoAoBwpartog dlaBETel eEWTEPIKG OTTEIPWHUA TTOU QVTIOTOIXEI OTO E£0WTEPIKO
OTIEIPWHA TTOU EiTE €ival EVOWPATWHPEVO 0TV 0TI TTPOCBacng TNG Bidag Tou KOAOBWHATOG €iTe £X€1 dnUIoUPynBei atrd
ToV XpNoTn. H ouokeun eiocdyetal 010 KOAOBWHA Kal TTEPIOTPEPETAI BECIGOTPOPA WG OTOU OTTACEl N OPPAYIon PETAEU
TOU KOASBwHa Kal TNG KWVIKAG GUVOECNG TOU EMPUTEUATOG Kal TO KOAOBwa atmTokoAANBEi kal utropei va agaipedei ammd
TO EPPUTEUNA. AUTEG OI CUOKEUEG TTOPEXOVTAI PN ATTOOTEIPWUEVEG KAl TTpoopiovTal yia pia pévo xpron.

Odnyoi mreipol

2 UOKEUN TTOU XPNOIUOTIOIEITAI YIO TN OTABEPOTTOINGN TOU XEIPOUPYIKOU vapBbnka kaBodiynaong KaTtd Tnv TTPOETOINATia
TNG KOIAGTNTAG TOU EPPUTEUPATOG A KATA TNV TOTTOBETNON TOU EUQUTEUPATOG. XPNOIPOTTOIOUVTAl OE OUVOUAONS UE Ta
pavikia kaBodriynong Tou XeIpoupyikou vaponka. AUTEG OI CUOKEUEG TTAPEXOVTAI UN ATTOOTEIPWUEVEG KAl TTPOopIfovTal

yla dia govo xpnron.

MpoBAemrépevn xpRon

Ta epyaheia yevikig xpriong Tng Southern Implants® eival cuokeuég piag xpriong Tmou TrpoopilovTal va Bonbroouv oTig
XEIPOUPYIKEG eTTEPRAOCEIG TTOU OXETICOVTAI PE TNV BepaTreia e epQUTEUATA.

ZUYKEKPIPEVA, TO Maviki kaBodriynong Xelpoupylkol vapBnka yia odovTikh eu@Uteuon tng Southern Implants®
TTpoopileTal yia oTiTIKG €Aeyx0 R uOIKA KaBodAynaon Katd Tnv TTPOETOINACia TNG KOIAGTNTAG TOU EUQUTEUNATOG 1) TNV
TOTTOB£TNON TOU EPPUTEUPATOG.

To gpyaAeio SIAPOPPWONG ECWTEPIKOU OTTEIPWHOTOS OBOVTIKWVY EUPUTEUHATWY TNG Southern Implants® mmpoopileTal yia
TN XEIPOKIVNTN ETTAVASIOUOPPWON TOU ECWTEPIKOU OTTEIPWUATOG EVOG EUPUTEUNATOG.

O eEaywyéag oBoVTIKWY €EUQUTEUPATWY TN Southern Implants® mpoopietal yia TNV a@aipeon &vOOOOTIKWY
EMQUTEUNATWY PECW TNG EQAPUOYAG XEIPOKIVNTNG AVTIOTPOPNG POTTAG.
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To gpyaAeio e€aywyng koAoBwpaTtog TNg Southern Implants® TrpoopileTal yia TNV agaipean evég KOAOBWHATOS aTTo £va
EUPUTEUMA PECW TNG EQAPUOYNG XEIPOKIVATNG POTING.

O1 0dnyoi Treipol TNG Southern Implants® TrpoopifovTal yia Tn oTaBepoTToinan TOU XEIPOoupyIkoU vapdnka kabodriynong
KaTd Tn SIGPKEIQ TNG TTPOETOINATIAG TNG KOIAGTNTAG TOU EUPUTEUNATOS | TNG TOTTOBETNONG TOU EUQUTEUUATOG.

Evdei§eig xpaong

Ta epyaleia yevikng xpAong evdcikvuvTtal yia xprion otn Bepatreia HEPIKNAG 1) OAIKAG vwdOTNTAG, CUYYEVOUG EAAEIYNG
OOVTIWV A aTTOTUYXAVOUCOG/TTPORANUATIKAG QUOIKAG odovToguiag, étav o acBevig dev €ival IKAVOTTOINUEVOG WE TIG
UTTAPXOUOEG KIVNTEG 0OOVTOOTOIXiEG | OTO TTAQicI0 avaBewpnong/avTiKaTdoTaong TTPONYOUUEVWY  OBOVTIKWV

QATTOKATOOTACEWV.

MpofAerépevog xpRoTng

OdovToTEXVITEG,

yVaBoTTPOCWTTIKOI

XEIPOUPYOI,

yevikoi  odovriatpol,  0pBOBOVTIKOI,

odovTotrpoaBeToAdyol Kal GAAoI KATAAANAa ekTTaIdEUPEVOI /KAl EUTTEIPOI IOTPIKOI ETTAYYEAUATIEG.

MpoBAemépuevo TepifdAAov
O1 ouokeuég TTpoopiovTal yia Xprion o€ 00OVTOTEXVIKO £PYACTAPIO WG PEPOG TOU OXEDIAOUOU Kal TNG KATAOKEUNG
QATTOKATAOTACEWY, KABWG Kal o€ KAIVIKO TTEPIBGAAOV, OTTWG XEIPOUPYEIO 1) 1aTPEio 0dOVTIATPOU.

MpofAerépevog TANBUoN6G aoBevv

TEPIOOOVTOASYOI,

Ta epyalcia yevikng xprong tns Southern Implants® TrpoopilovTtal yia xprion oe acBeveic TTou uttoBAaAAovTal o€
BepaTreia/avabewpnon EYPUTEUPATWV.

MAnpogopieg cupBardTnTag
Ta gpyaleia yevikng xprong Tg Southern Implants kai Ta avayvwpioTIKG Toug avagEpovTal atov lNivaka A.

Mivakag A - ZupBartétnra

35,95, eowTepIkr dIGueTpog B5,15, uAKog 4 mm

TUtmog epyaAgiou yevikn Kwdiko ; Kardaotao
S EPY ’ Y&vIKng S Neprypa®h 4 n
xenong TMPOIOVTOg ATTOOTEIPWONG
Maviki Treipou kKaBodnyoUpevng XEeEIPOUPYIKAG €méuRaong, €§wTepikr | Mn
I-GS-2513-L6 ) . . .
didueTrpog B2,50, eowtepikr S1GueTpog B1,30, urikog 6 mm QATTOOTEIPWUEVO
Maviki kaBodnyoUpevNG XEIPOUPYIKNG €TTEURaONG, eEwTePIKN SIAUETPOG | Mn
1-GS-3020-L4 s . i .
3,00, eowTepikn dIGueTpog B2,0, koG 4 mm QATTOOTEIPWUEVO
Maviki kaBodnyoupevng XeIpPoupyikAG TéPRaong, eSwTepikr didueTpog | Mn
I-GS-3020-L6 = B} .
@3,00, ecwTepikn didueTpog 2,0, prjkog 6 mm QATTOOTEIPWHEVO
Maviki kaBodnyoupevng XeIpoupyikAG TéPRaong, eSwTepikr didueTpog | Mn
I-GS-5142-L4 = i .
35,10, eowTepIkr didueTpog B4,15, ukog 4 mm QATTOOTEIPWHEVO
Maviki kaBodnyoupevng XeIpoupyikAG eéPRaong, eSwTepikr didueTpog | Mn
I-GS-5142-L9 = i .
35,10, eowTepIkr didueTpog 4,15, uRkog 9 mm QATTOOTEIPWHEVO
Maviki kaBodnyoupevng XeIpoupyikAG eéPRaong, eSwTepikr didueTpog | Mn
I-GS-6252-L4 = i .
36,20, eowTepIkr didueTpog B5,15, uRkog 4 mm ATTOOTEIPWHEVO
Maviki kaBodnyoupevng XeIpoupyikAG eéPRaong, eSwTepikr didueTpog | Mn
i i I-GS-6252-L9 = i .
Odnyoi pavikiwv 6,20, eowTePIKN BIAPETPOG 5,15, prkog 9 mm ATTOOTEIPWHEVO
XEIPouUpyIKoU vapOnka yia Maviki TdTTOU C YyIa XeIpoupyIKr kaBodrynon, e§wTepikn diaueTpog 5,10, | Mn
. I-GSC-5142-L4 s B} .
ooTeouTEUPATOAoyia / E0WTEPIKN SIGUETPOG D4,20, ufAkog 4 mm ATTOOTEIPWHEVO
TOTTOBETNON EPPUTEUPATWV Maviki TdTT0U C yIa XelpoupyikA kaBodrynon E§wrepikr diduetpog 85,10, | Mn
I-GSC-5142-L9 g . :
E0WTEPIKN BIGPETPOG F4,20, ufkog 9 mm ATTOOTEIPWUEVO
Maviki TdTToU C yIa XelpoupyikA kaBodrynon Ewrepikr didueTpog 86,20, | Mn
I-GSC-6252-L4 s . . :
E0WTEPIKN BIGUETPOG 5,20, ufkog 4 mm ATTOOTEIPWUEVO
Maviki TdTToU C yIa XelpoupyikA kaBodrynon E§wrepikr didueTpog 86,20, | Mn
I-GSC-6252-L9 s . . :
E0WTEPIKN BIGPETPOG @5,20, ufkog 9 mm QATTOOTEIPWUEVO
1-GSZ-4128-L8 Maviki kaBodnyoUpevng XeIPOUPYIKAG yia JuywpaTikd ep@uTtetpata | Mn
E¢wrepikn didpeTpog B4,10, ecwTtepikn didpeTpog 2,80, prjkog 8 mm ATTOOTEIPWUEVO
Maviki kaBodnyoupevng xeipoupyikng yia CEREC E¢wrepiki diduetpog | Mn
1-GS-4542-CS s . .
J4.,45, eowTepIKn diapeTpog D4,15, pnkog 4 mm QATTOOTEIPWUEVO
Maviki kaBodnyoupevng xeipoupyikng yia CEREC E¢wrepiki diduetpog | Mn
I-GS-5342-CM <. . .
35,25, eowTtepIkn diapeTpog D4,15, pnkog 4 mm ATTOOTEIPWHEVO
1-GS-6052-CL Maviki kaBodnyouuevng xeipoupyikng yia CEREC E&wrtepikr diduerpog | Mn

ATTOOTEIPWHEVO
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Maviki kaBodnyoUuEVNG XEIPOUPYIKNAG PE ETTITTEDEG ETTIPAVEIEG KATA TNG

Mn

I-GSF-5142-L4 nfplmpoq)ng, €§WTEPIKN BlapeTpog B5,10, eowtepikry didueTpog 4,15, QTTOOTEIPWHEVO
MAKOG 4 mm
Maviki KaBodnyoUuevnNg XEIPOUPYIKAG WE ETTITTEDEG ETTIPAVEIEG KATA TNG Mn
I-GSF-5142-L6 1'r§p|01po<png, €§WTEPIKA BlapeTpog B5,10, eowtepikr) didueTpog 4,15, QTTOOTEIPWHEVO
pAkog 6 mm
Maviki kaBodnyoUuEVNG XEIPOUPYIKNAG PE ETTITTEDEG ETTIPAVEIEG KATA TNG Mn
I-GSF-6252-L4 1'r§p|01po<png, £GWTEPIKA BlapETPOG B6,20, eowtepIk) didueTpog B5,15, QTTOOTEIPWHEVO
MAKOG 4 mm
Maviki kaBodnyoUueVNG XEIPOUPYIKNAG PE ETTITTEDEG ETTIPAVEIEG KATA TNG Mn
I-GSF-6252-L6 1'r§p|01po<png, £GWTEPIKA BIApETPOG B6,20, eowtepIk BidueTpog B5,15, QTTOOTEIPWHEVO
pAkog 6 mm
OS2z L | L areow: Dot 00120, e dauersos 06,15, | M1
P5 PICTPORPNG, PIKN OIAUETPOG 0,20, PIKN OIAHETROS 29,19, | mrooTeipwpévo

pAkog 4 mm, cuokeuaaia 5 Tegayiwv

I-GSCF-6252-L6

Maviki T0TTou C yia KaBodnyoUuevn XEIPOUPYIKN ETTEPROON YE ETHTTEDEG
ETTIQAVEIEG KATA TNG TTEPICTPOPNG, EEWTEPIKA BIAUETPOG 6,20, ETWTEPIKA

Mn

Si1apeTpog B5,15, urkog 6 mm (ToCTEIpWHEVO

I-M1.4-S Mnxavikoé atreipotépo M1.4, pikpd pfikog Mn '
ATTOOTEIPWHEVO
I-M1.4 >meipotopog M1.4, yAkog pakpu Mn '
ATTOOTEIPWHEVO
I-M1.6-S Mnxaviké otreipotéuo M1.6, pikpd uAKkog Mn '
ATTOOTEIPWHEVO
Epyaheia SIau6pQWONC -M1.6 >1reIpotopog M1.6, ufikog pakpu Mn '
E0WTEPIKOU OTTEIPWHATOG - - — AIOOTEIpWHEVO
0BOVTIKWV EPPUTEUPATWV I-M1.8-S Mnxavik6 omeiporopo M1.8, pikpo rikog Mn .
ATTOOTEIPWHEVO
-M1.8 >meipotopog M1.8, ufikog pakpu Mn '
ATTOOTEIPWHEVO
I-M2-S Mnyxaviké otreipoTéuo M2, HiIkpd PriKog Mn '
ATTOOTEIPWHEVO
-M2 21reIpoTépog M2, prikog pokpu Mn
ATTOOTEIPWHEVO
E¢aywyéag o§owu«bv 1-IMP-REM E¢aywyéag egpuTeUpaTWY, £vBeTO KAEIDIOU ATIOGTEIPWLEVO
EPPUTEUPATWV
EpyaAeia e€aywyng I-ART-SP EpyaAgio avaktnong/Bida yia xpAon pe Ta TadnTikd koAoBwpuaTa gviaiag | Mn
KoAoBwHaTOG mAatedéppag SP1 PA-SP & PA-NSP ATTOOTEIPWHEVO
OBnyol Teipol 1-D12T-GP 0dnyog meipog yia TpuTravo 1,2 Mn

ATTOOTEIPWHEVO

KAIviki atrédoon

Ta gpyalcia yevikng xprong TpoopilovTal va FonBrnoouv aTIg XEIPOUPYIKES ETTEURATEIG TTOU OXETICOVTAI UE TNV BepaTTeia
ME egpuTEUaTa. Katd ouveTTela, n KAIVIKY) aTrédoan Twy EPYAAEiwVY YEVIKNG Xpriong kabopileTal Kupiwg atrd Tnv emiTUXia
TnG Bepartreiag ye eu@uTeUpa. O BaBudg atrdédoong pTropei va agloAoynBei TToooTIKA PEow TNG ETTIRIWONG/ETTITUXIOG TOU
EMQUTEUUATOG, N OTTOIa ATTOTEAEI ONUAVTIKO OEIKTN TNG ATTOTEAECUATIKOTNTAG KAl TNG ETTITUXIAG TWV E£PYAAgiwv OTnv
KAIVIKA TTPOKTIKI).

KAIVIKA 0@éAn

Ta epyaheia yevikig xpriong Tng Southern Implants® traiouv onuavTikd poAo aTnv e€aa@Alion TNG £TTITUXOUC £KBaAONS
TWV XEIPOUPYIKWYV ETTEPRACEWY, av Kal deV TTPOTPEPOUV APECO KAIVIKO OQeNOG. QOTOO0O0, Ta KAIVIKA OQEAN TNG OXETIKAG
BepaTreiag, Tou EPPUTEUPATOG-OTOXOU KaI/f TWV TTPOCOETIKWV GUOKEUWYV TTPETTEI VA avayvwpifovTal, e TNV avabewpnon
TNG OXETIKAG TEKUNPIWONG, OTTWG ATTAITEITAI.

ATrofnkeuon, KOOAPIOCHOG KAl ATTOCTEIPWON

loxuel yia atrooTelpwpéva e§apThpaTa:

To ouaTaTikd TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO (OTTOOTEIPWHEVO PE OKTIVOBOAIQ yauua) Kal TTpoopideTal yia pia Jovo xpnon
pIv atré TNV nuepounvia AREng (BA. eTikéTa ouokeuaoiag). H atmooTeipwaon e€aoc@alideTal eKTOG €dv 0 TTEPIEKTNG ) N
o@payida utrooTei ¢nuid 11 avoixBei. EAv n ouokeuacia €xel UTTOOTEN CnuId, PNV XPNOIYOTTOINCETE TO TIPOIOV Kal
ETTIKOIVWVAOTE PE TOV avTITTPOOWTIO TNG Southern i emoTpéyTte 10 oTn Southern Implants®. Ta 1atpoTexvoAoyikd
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TTPOIOVTA TTPETTEI VA atToBnKeUovTal 0€ ENpo pépog oe Bepuokpacia dwuatiou Kal va pnv ekTiBevtal o€ dueco NAIAKO
QwG. H un opBn atrobrkeuon evoEXETAl va TTNPEACEI TA XOPAKTNPIOTIKA TNG GUCKEUNG.

Mnv eTTavaxpnoIPOTIOIEITE EEAPTAPATA TTOU EVOEIKVUVTAI HOVO Yia eQATTAE XPprion. H eTavaxpnoiyoTroinon autwy Twv
€CAPTNUATWY UTTOPET VO €XEI WG ATTOTEAEGUA:
e (nuid otnv em@aveia A oTIG Kpioleg dIaoTAoEIG, N oTToia UTTopEi va odnynael o€ uttoRABuIon TG amdédoong
Kal TNG cupuBaTéTNTAG.
e Tpo0BéTel ToV Kivouvo dlacTaupoupevng Aoipweng kal péAuvong YETagUu acBevwy, edv eTavaypnaoipgotToinbouv
Ta OoTOIXEIO Miag xpriong.

H Southern Implants® dev avahauBdvel kauia €uBlivn yia €TITTAOKEG TTOU OXETI(OVTAI WE ETTAVAXPNOIMOTIOINKEVA
ggapTNHaTA Wiag xprong.

loxuel yio un arooTelpwpéva e§apTAHATA:

Auté 1O €€ApTNUO TTAPEXETAI UN OTTOCTEIPWHEVO Kal evoeikvuTal yia epatrag xprion. EAv n cuokeuaoia €xel UTTooTE
{nWid, Pnv XPNOILOTIOINCETE TO TTPOIGV Kal ETTIKOIVWVAOTE PE TOV avTITTPOOWTIO TNG Southern i emMOTPEWTE TO OTN
Southern Implants®. Ta 1aTpoTexvoAoyIKA TTpoidvTa TIPETTEl va aTroBnKeUovTal o€ ENpod PéPOG o€ Bepokpacia dwuaTtiou
KOl va Unv ekTiBevtal o€ aueao nAlakd we. H un opbR atmobrkeuan evoéxeTal va ETTNPEATEl TO XOPOKTNPIOTIKA TNG
OUOKEUNG.

Mnv eTTavaxpnoIUOTIOIEITE EEAPTAMATA TTOU EVOEIKVUVTAI HOVO Yia eQATTa xprion. H eTavaxpnoiyoTroinen autwy Twyv
€CAPTNUATWY UTTOPEI:
e (nuIég OoTnV €MQAVEIQ | OTIC KPioIueEG OIACTACEIG, Ol OTToieG MUTTOpPEi va odnyrnoouv ae uTtofdAduion Twv
EMOOOEWV KAl TNG OUPPBATOTNTAG.
e TIPOCBETEl TOV KivOuvo dlacTaupoUuevng Aoidweng kal pdéAuvong YeETagu acBevwyv, av eTTavaypnaoipoTToinbolv
Ta OTOIXEIA Piag Xpriong.

H Southern Implants® dev avahaupdvel kapia €uBlvn yia €mMITTAOKEG TTOU OXETICovVTal PE ETTAVOXPNOIKMOTIOINUEVA
egaptiuaTa piag xprong.

H Southern Implants® guvioTd pia a1 TIG aKOAOUBES BIadIKAGIES YIa TNV ATTOOTEIPWOT TWV ATTOKOTAOTACEWY KAl TWV
MN aTTOOTEIPWHEVWY EEAPTNUATWY piag XpAong TTpIv aTTd T Xpnon:

1. p€BOOOG aTTOOTEIPWONG TTPOKEVOU: ATTOCTEIPWOTE T GUOKEUN PE aTud oTtoug 132 °C (270 °F) og 180 - 220 kPa
yia 4 AeTtTd. ZTeyvwoTe €TTi TOUAGYIoTOV 20 AeTTTd oTov B&Aapo. MpETTel va XpnNOIKOTIOIEITE YOVO EYKEKPIUEVO
TTEPITUAIYPA 1) BriKN yia atrooTeipwaon Pe atud.

2. yia xpnoteg otig HIMA: péBodog TTpokevou aTTooTEIpWOoNG: TUAIYUEVA, ATTOOTEIPWOTE PE aTud otoug 135°C
(275°F), oe mieon 180-220 kPa yia 3 Aemrrd. Zteyvwote €mmi 20 Aemrtd oTtov BGAapo. XpnoIPoTroIRaTE £va
TEPITUAIYHA 1) pia BKN TTou €xEl KABAPIOTEN yia TOV UTTOBEIKVUOUEVO KUKAO aTTO0TEIpWONG PE ATHO.

ZHMEIQZH: Oi xprioteg oTig HIMA mpétrel va diag@alifouv 0TI 0 atmooTEIPWTAG, TO TTEPITUAIYUA ) n Brikn kal 6Aa Ta
e€ApTAPOTA TOU ATTOOTEIPWTR €X0ouV eyKpIBei atrd Tov FDA yia Tov TTPOBAETTONEVO KUKAO ATTOOTEIPWONG.

Avrevodeigeig

loxUouv o1 avTevdEigelg OAWV Twv OPddwV GUOKEUWV TTOU XPNOIKMOTTOIOUVTal GTO TTAQICIO TG CUYKEKPIUEVNG BepaTTeiag
f dladikaciag. Q¢ ek ToUTOU, Ba TTPETTEI VO ONUEIWVOVTAI Ol AVTEVOEICEIG TWV CUCTNUATWV/IOTPIKWY CUCKEUWV TTOU
XPNOIKOTTOIOUVTAl OTO TTAQITIO TNG XEIPOUPYIKNG/BEPATTEIAG UE EUPUTEUPATA KAI VO CUNBOUAEUOVTAI TO OXETIKA £YYPAPQ.

O1 avtevdeieig €10IKA yia auTr] TNV OJAda CUCKEUWY TTEPIAGUBAvVOUV:
o AMAepyieg | uttepeuaioBnaia oe XNUIKA OUOTATIKA Twv akOAouBwv UAikwv: TiTdvio, aloupivio, Bavadio,
avogeidwTog xaAupag.

MpocidotroIRoelg Kal TTPO@UAAEeIg
>HMANTIKH EIAOMOIHZH: Ol MAPOYZEZ OAHIEZ AEN YTOKA®IZTOYN THN KATAAAHAH EKIAIAEYZH
e [1a va €gao@alhioTei N AOQOAAG Kal ATTOTEAEOUATIKA XPAON TwWV OOOVTIKWV EUPUTEUPATWY, TWV VEWV
TEXVOAOYIWV/OUCTNUATWY KAl TWV CUOKEUWV YEVIKAG XPNONG, OUVIOTATalI aveTQUAGKTA n TTapakoAouBnon
€I0IKAG €KTTaideuang. TNV ev Adyw ekTraideuon Ba mpéTrel va repIAauBavovTtal TTPakTIKEG pEBodol yia TNV
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aTrOKTNON ETTAPKEIAG OXETIKA PE TNV KATAAANAN TEXVIKY, TIG EMPIOUNXAVIKEG ATTAITATEIS TOU CUCTANATOG KAl TIG
OKTIVOYPAQIKEG AEIOAOYNTEIC TTOU ATTAITOUVTAI VIO TO CUYKEKPIMEVO GUCTNA.

e H akatdAAnAn TeXVIKY ptTopei va odnynoel e armmotuyia Tou egeuTelPaTos, PAGRN Twv velpwv/ayyeiwv kai/f
ATTWAEIO TOU 00TOU OTAPIENG.

e H xpron TnG CUOKEUNRG e AoUUBATEG i N QVTIOTOIXEG CUOKEUEG UTTOPET va €XEI WG ATTOTEAETUA KAKA aTTéd00nN
1 BAGBN TNG CUOKEUNG.

e Ortav xelpileoTe TIC CUOKEUEG €VOOOTOMATIKA, €ival ETTITAKTIKI AVAYKN va ac@aAifovTtal €TTOPKWG yia TNV
QTTOQUYA avappoenong, Kabwgs n avappoé®naon Twv TTPOIGVTWY UTTOpPEl va odnyroel oe PoéAuvon 1 CWHUATIKO
TPAUUATIOUO.

e H xprion PN OTTOCTEIPWHEVWY QVTIKEIMEVWY UTTOPET va 0dnyrnoel o€ OEUTEPOYEVEIG AOINWEEIG TOU 10TOU ) O€
METa@OPA AOIHWOWY VOCWV.

e H un mpnon Twv KAtdAANAwv O1adIKaolwy KaBapiopoU, ETTAVATIOOTEIpWONG Kal atmobrkeuong, OTTwg
TEPIYPAPOVTAl OTIG 0dNYieg Xxpriong, Utropei va odnyrnoel oe BAGBN TNG CUOKEUNG, SEUTEPOYEVEIG AOIUWEEIG 1
BAGBN Tou aoBevoug.

e H utépBacn Tou GUVICTWHEVOU OPIBUOU XPACEWYV YIa ETTAVAXPNOIUOTTOIOUNEVEG OUCKEUEG UTTOPET VA €XEI WG
atrotéAeoua BAGRN TNG cuokeung, deutepoyevh pOAuvaon 1 Kivouvo yia Tov acBevr).

e H xpnrion auBAwv Tputtdvwy utropei va TrpokaAéael BAGRN oTo 00TO, BETOVTAG EvOEXOUEVWG € KivOuvo TNV
00TEOEVOWNATWON.

Eivar {wTikAg onuagiag va TovioTei 6Tl TOGO Ol véol 600 Kal ol EUTTEIPOI XPAOTEC EUQPUTEUMATWY Ba TTPETTEl va
eKTTQIBEUOVTAI TTPIV ATTO TN XPAON €VOG VEOU CUCTANATOG 1) TNV ATTOTIEIPA YIAG vEAG BepaTTEUTIKNG PeBSBOU.

EmiAoyn aoBevoUg Kal TTpoeyXeIpNTIKOG EAEYXOG

Mia ohokAnpwpévn diadikaaia eTTIAOYG Tou aoBevolg Kal £vag oXOAAOTIKOG TIPOEYXEIPNTIKOG EAEYXOG Eival atTapaitnTa
yla TNV €mTUXnA BepaTreia pe eppuTtedpara. Autr n dladikacia Ba Trpétrel va TTepIAauBavel diaBouleloelg HeTagu pIag
OIETTIOTNHOVIKNAG OAdag, n otroia TePIAaPBAvEl KOAG EKTTAISEUPEVOUG XEIPOUPYOUG, OOOVTIATPOUS ATTOKATACTACNG KAl
TEXVIKOUG EpyacTnpiwy.

O éAeyxog Tou aoBevoug Ba TTpéTTel va TTEPIAANPBAVEI, TOUAGXIOTOV, €va AETITOPEPEG 1OTPIKO Kal 0dOVTIATPIKO IGTOPIKO,
KaBwg Kal oTITIKOUG Kal aKTIVOAOYIKOUG EAEYXOUG Yia TNV a&loAGynon ThG TTApOUCiag ETTAPKWY OOTIKWY dIACTACEWY, TNG
Béong Twv avaTOUIKWY opdConuwy, TNG TTAPoUCiag OUCHUEVWY OuvONKWY OUYKAEIONG KAl TNG KATaoTaong Tng
TTEPIOBOVTIKNG UYEiag Tou aaBevoug.

MNa Tnv emTuxA BepaTtreia pe eueuTENPATA, Eival CNPAVTIKS va:
1. H eAayxioTotroinon Tou Tpaduatog oTov 1I0T6 Tou EVIOTH, Augavel Tn duvaTdTNTA ETTITUXOUG OOTEOEVOWNATWONG.
2. O akpIPng TTPoGdIOPICUOG TWV PETPHOEWY OE OXEDN WE TO AKTIVOYPAQPIKA dedopEVA, KABWG N aTTOTUXIO UTTOPET
va odnyroel o€ ETTITTAOKEG.
3. Na €ioTe TTPOCEKTIKOI YIa TV ATTOPUYT CNUIWV OE CWTIKEG AvaTONIKEG OOUEG, OTTWG VEUPQ, PAEBES KAl ApTNPIEGS.
O TpaupaTIoudG aUTWV TWV dOUWYV UTTOPEl va 0dNnNyRoel o€ coBapég ETTITTAOKEG, OTTWG OPBAAUIKA ) VEUPIKA
BAGBN kai uTTEPBOAIKA aipoppayia.

H €uBuvn yia TN cwoThA €mmAoyr Tou acBevoug, TNV ETTAPKI] EKTTAIOEUCN KAl EUTTEIPIA OTNV TOTTOBETNON EUPUTEUUATWV
Kal TNV TTapoxn Twv KAatdAANAwY TTANPO@OPIWV TTOU ATTAITOUVTAI YIa TN CUYKATABESH PETA ATTO EVNUEPWON AVAKEI GTOV
1aTPO. ZUVOUALOVTAG TOV EVOEAEXT EAEYXO TWV UTTOWAPIWY UTTOWPN@IWV WG TTPOG ENOUTEUCN PE Evav 10TPO TTOU JIaBETEI
uywnAn eTTApKEID OTN XPAON TOU CUCTHHATOG, TO EVOEXOUEVO ETTITTAOKWY KAl GORAPWY TTAPEVEPYEIWV PTTOPEI va PEIWBEI
ONMAVTIKA.

AobBeveig upnAou Kivduvou
Mpétrel va diveTal 1IB1aiTEPN TTPOCOXN KATA TN BepaTreia aoBevwov Pe TOTTIKOUG 1 CUCTNUATIKOUG TTAPAYOVTEG KIVOUVOU
TTOU PTTOPEI va €TTNPEACOUY aPVNTIKA TNV ETTOUAWGCN TWV OCTWV KAl TWV JOAAKWY POPiwV f va augjoouv pe dAAo TpoTTO
TN 0oBapdTNTA TWV TTAPEVEPYEIWV, TOV KivOUVO ETTITTAOKWY f/Kal TNV TMBAvOTNTA ATTOTUXIAG TOU EUQUTEUHNATOG. TETOIO!
TTapAyovTeg eival ETAEU AAAWV:

e  KOKIA OTOUATIKN UYIEIV

e IOTOPIKO KOTTVIOUOTOG/ATHIOHATOG/XPrONG KOTTVOU

e I0TOPIKO TTEPIOBOVTIKAG VOOOU
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e I0TOPIKO OKTIVOBEPATIEIOG OTO TIPOCWTTO™™

o  Bpougiopdg kal SUoUEVEIG OXETEIG TWV YVEBwWV

e XpNon Xpoviwv QapUAKwWY TTOU PTTOPEI va TTIBPadUvouV TNV €TTOUAWGN I va au§avouv Tov Kivouvo ETTITTAOKWY,
oupTTEpIAaPBavouévwy, eVvOEIKTIKA, TNG XPOviag Beparreiag Pe OTEPOEIDN, TNG AVTITINKTIKAG Bepatreiag, Twv
avaoToAéwv TNF-a, Twv SIQWOPOVIKWY Kal TNG KUKAOGTTOPIVNG

** H mBavornta amoruxiag Tou gu@uTEUUaTos Kai GAAwv emimmAokwy auéaverai éTav 1a gu@ureduara tomobeTodvral o€
akTivoBoAnuévo oaro, KaBwg n akTivoBeparreia UTTOPEi va odnynoeEl € TTPOOOEUTIKN ivwan Twv alo@OpwyV ayyeEiwv Kai
TWV UAAGKWY Uopiwv (TT.X. 00TEOPABIOVEKPWON), UE ATTOTEAEOUQ UEIWUEVN IKavOTNTA ETTOUAWONGS. 2TOUS TTAPAYOVTES
mou auuBaAAouv ae autdv Tov auénuévo kivouvo epidauBdvovral o xp6vog ToTToBETNONG TOU EUPUTEUUATOS OE OXEON
UE TNV akTivoBeparreia, n eyyutnta g €kBeonS oOTnv akTivoBoAia OTO onuegio ToU €uQUTECUATOS Kai n 660N g
akTivofoAiac aro v Adyw anueio.

2€ TTEPITITWAON TTOU N CUCKEUN Oev AEIToUpyei OTTWG TTPORAETTETAI, QUTO TTPETTEl VA AvaQEPOEi OTOV KATAOKEUAOTH TNG
ouokeung. Ta OTOIXEIO ETTIKOIVWVIOG PE TOV KATAOKEUAOTH QUTAG TNG OUCKEUNRG YA TNV avagopd iag aAhayng oTIig
emoOOoEIS ival: sicomplaints@southernimplants.com.

AveIOUNNTEG EVEPYEIEG

To kAIVIKG atToTéAeapa TNG BepaTreiag eTTnpeddeTal atrd TToAAOUG TTapdyovTeg. O1 akOAOUBEG aveTTIBUUNTEG EVEPYEIES KAl
UTTOAEITTOMEVOI KivOuvol OXETICOVTal PE TNV OPAdA CUOKEUWV YEVIKAG XPNONG 1N TIS XEIPOUPYIKEG ETTEUPATEIS TTOU
EUTTAEKOVTOI OTN Xprion Toug. MTropei va xpelaoTei TTepaitépw Oepartreia, €TAVAANTITIKN XEIPOUPYIKN €TTéURacn N
EMTALOV ETMIOKEWEIG GTOV APUOBIO 1aTPO. ETITTAOV, QUTEG O TTAPEVEPYEIEG KAI O UTTOAEITTOPEVOI KivOUVOI UTTOPET va
TToIKiAAOUV TG00 WG TTPOG TN coapdTnTa 600 Kal WG TIPOG TN CUXVOTNTA.

Emopévwg, o TTARPNG KaTAAOYOG TWV YVWOTWYV TTBAVWYV aVETTIOUUNTWY TTAPEVEPYEIWY KAl UTTOAEITTOUEVWY KIVOUVWV
TTOU £XOUV EVTOTTIOTEI O OXEON PE TNV OJAdA GUOKEUWY YEVIKNG XPAONGS TTEPIAAUBAVEL:

e AAAepyIkn avTidpaon f utrepeualcbnaia

o  MwAwTreg

o  TpaupaTiopog TwV dOVTIWY KATa Tn SIAPKEIR XEIPOUPYIKAG ETTEURACNS

e TpaupaTiopdg f uTToXwpPnaon Twv oUAwWYV

e Noipwén (o&eia n/kal xpovia)

e  ToTmknA @Aeypovn

e T[l6vo ) ducyopia

o EpeBiouog paAaKWV 1I0TWV

o XEIPOUPYIKEG TTAPEVEPYEIEG OTTWG TTOVOG, PAEYUOVH, HWAWTTEG KAl ATTIO alpoppayia

e  ATTOKOAANGN TOU TPAUNATOG A KKK ETTOUAWGN

o Mn BéATIOTO C1OONTIKO QTTOTEAEC O

Mpo@uAadn: dIaTAPNCN TOU TTPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG

loxuel yio atrooTelpwpéva e§apThpATA:

O1 CUOKEUEG TTOU TTAPEXOVTAI ATTOOTEIPWUEVEG EiVAI CUOKEUOTUEVEG € GAKOUAGKI ATTOKOAANGNG ] 0€ KUWEAN YE KATTAKI
“peel-back”. O1 TTAnpo@opieg eTIONPAVONG BPIOCKOVTAI OTO KATW PEPOG TNG OAKOUAAG, OTO ECWTEPIKO TNG CUOKEUOTIOG
I OTNV €MIQAVEIQ TOU KATTAKIOU TTou agaipeital. H amooTeipwan diatnpeital epoaov dev €xel UTTOOTEN {NUIA 1] Oev EXEl
avolxTei N gakoUAa ) N QuoaAida.

loxuel yio un atrooTelpwpéva e§apThpaTA:

O1 OuOKeUEG TTOU TTOPEXOVTAI PN OTTOCTEIPWHEVEG OlaTiBevTal KABapEg, aAAd OxI ATTOOTEIPWHEVEG, OE COKOUAAKI
atmoKOAANONG 1) o€ KUWEAN pe KatTdaki peel-back. O1 TTAnpo@opicg eTioAuavong Bpiokovtal 0To KATW PICO TG OOKOUAAG
I OTNV EMQAVEIQ TOU KATTAKIOU TTOU ATTOKOAAGTAI.

Eidotroinon oxeTikd pe cofapd eEPICTATIKA
KdaBe ooBapd TrepioTaTik® TTou €xel CUUPBEI 0€ OXEON UE TN OUOKEUR TTPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV KOTAOKEUAOTH TNG
OUOKEUNG Kal TNV apuodia apxr Tou KpAToug HEAOUG OTO OTToI0 BpioKeTal O XPOTNG R/Kal 0 agBevng.
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Ta oToIXEia ETTIKOIVWVIAG TOU KATOOKEUAOTH TOU TTAPOVTOG TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG yia TNV ava@opd evég coapou
TTEPIOTATIKOU gival Ta €€NG: sicomplaints@southernimplants.com.

YAikd

Mavikia KaBodrjiynong Xeipoupyikou Ndapbnka yia OdovTiki Epgureuon: Kpdpa mitaviou Ti-6AL-4V (90% miTdvio,
6% aAoupivio, 4% Bavadio) cupPwva Pe
Ta mpoTuTta ASTM 136 kai ISO 5832-3

EpyaAgia avdktnong koAoBwuaTtog: Kpdaua Titaviou Ti-6AL-4V (90% TiTGvio,
6% ahoupivio, 4% Bavadio) cUPewva PE
Ta mpoTuTTa ASTM 136 kai ISO 5832-3

EpyaAeia diaudp@wong e0wWTEPIKOU GTTEIPWHATOG OOOVTIKWYV EMQUTEUPATWY: AvogeidwTog xaAuBag 316

Eaywyéag odoVTIKWY EPPUTEUPATWV: AvoteidwTtog xaAuBag 431
Oodnyoi Treipor: AvoteidwTog xaAuBag 303 1) 316
ATroppiyn

ATTOpPIYN TNG CUCKEUNG KAl TNG CUCKEUATIAg TNG: OKOAOUBAOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG Kal TIG TTEPIBAAAOVTIKEG
amaitoelg, AauBdvovrag uméywn Ta OIAQOPETIKA emmiTreda HoOAuvong. Kard tnv améppiyn XPNOIUOTTONUEVWY
avTIKEIEVWY, AGBETE UTTOWN aixuned Tputrava kai 6pyava. MNpétmer va xpnaoiyoTrololvtal TTavToTe eTTapkr) MATT.

20voyn Tng Ac@dAcgiag kal Twv KAivikwy Emidécewv (SSCP)

Ormwg atmraiteital ammdé Tov Eupwtraikd Kavoviopo yia 1a latpikd Zuokeudoparta (MDR™ EU2017/745), pia MepiAnyn
AopdAieiag kal KAivikwv Emddoewv (SSCP) cival diaBéoiun yia avayvwon 60ov agopd TIG O€IPEG TTPOIOVTWY TNg
Southern Implants®.

H oxeTikil SSCP cival rpoafaciun otn dielBuvonhtips://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ZHMEIQZH: o avwTépw BIKTUAKOG TOTTOG Ba eival diaBéaiyog peTd TNV €vapén AsiImoupyiag Tng eupwTaikig Paong
oedopévwv  yila  Ta  loTpoTEXVOAOYIKG  TTpoiovia  (EUDAMED). Xto  pecodidotnua,  oOTeidte  email
clinical@southernimplants.com yia va {ntioeTe pia MepiAnwn Ac@dAeiag kai KAivikig Atrédoong (SSCP) yia autég Tig
OUOKEUEG.

ATrotroinon gulivng

To Tmapdv Tpoidv atroTeAel Hépog TNG oelpdg TTPOoidvTwY TNG Southern Implants® kal TTpéTTel va XpnoiyoTrolgital yévo pe
TA OXETIKA TTPWTOTUTIA TTPOIOGVTA KOl GUPQWVA UE TIG GUCTACEIG TTOU AVOQEPOVTAI OTOUG ETTINEPOUG KATOAGYOUG
TPOoIOVTWY. O XpAOTNG autol Tou TTPOIOVTOG o@eilel va peAeTAOEl TNV €6EMIEN TNG O€IpAg TTPoidvTwy Tng Southern
Implants® kai va avaAdBel Tnv AN uBUvn yia TIC CWOTEG eVOEICEIC Kal TN XPron auToU Tou Trpoidvtog. H Southern
Implants® dev avaAauBadvel kapia €uBUvn yia ¢nuIEG TTOU o@eilovtal oe AavBacpévn Xprion. ZNUEIOTE OTI OpIoUEVa
TpoidvTa TNG Southern Implants® evdéxeTtal va pnv €xouv eyKpIOei 1] KUKAOQOPNOEI TTPOG TTWANCN OE OAEG TIC AYOPEC.

Baoiké UDI
MNpoiév Baoikég api®uég UDI
Baoiké UDI yia 6pyava yevikAg Xprong 6009544039108M

ZXeTIKA BIBAIoypa@ia Kal KaTtdAoyol

CAT-2068 — KatdAoyog trpoiévtwyv SIGuided

CAT-2089M — KardAoyog trpoiovTwyv SIREAL

CAT-2090M — KatdAoyog TTpoidvTwy XEIPOUPYIKAG ME KaBodrynan atrd TAOTIKO TPUTTAvI
CAT-1076 — ®UAAO dedopévv apaipeang ENEUTEVLATOG

CAT-1224 — ®UAO dedopévwy epyaleiou avaKTNong KOAOBWHATOG
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ZUuBOAA KAl TTPOEIBOTTOINCEIG

g ® [REF [LOT| [MD

2797
KaraokeuaoT Sfpa CE larpotexvoAoyiko ATtrooTeEIpwué Mn Huepopnvi Na unv Mnv ApiBudg Kwdikdg laTpikr Egouciodornuév
Ag TTPOidV VO HE QATTOOTEIPWHE a xprong ETTAVAXPNOIKOTTOIN ETTAVOOTEIPWOE KkaTaAdyou TTapTidag OUOKEUN og
ouvtayoypdenan akTIVOBOANON vo (Hp-gg) B¢l TE QVTITTPOOWTTOG
G* otnv Eupwraikr
Kovétnta
\\"/
MR AN
MR o~
|

Egouciodotnuév Hpepopnvia ZupBard pe AcPaAég yia Eviaio cUoTnua amooTeipwpévou Eviaio cUotnua ZupBouAeutei Mpoaooxr Makpiéd Na pn
og KOTOOKEUNG MayvnTik6é MayvnTiké QPAYHOU PE EOWTEPIKN QATTOOTEIPWHEVO TE TIG 0dNYieg até To XPNOIUOTIOIETE
QavTITTPOOWTTOG OUVTOVIONO OUVTOVIOUO TTPOCTATEUTIKI CUCKEUATTQ U gpaypoU Xprong NAIOKS QWG TO TIPOIOV €V N
yia Tnv EABetia ouokeuaoia €xel

utrooTei BAGBN

* ZuvTayoypa@oUUEVO TEXVOAOYIKO TTpoidv: Xopnyeital pdvov amd 1atpd f Katdtiv evioArg 1atpou. Mpogoxr: H Opootrovdiakr) NopoBeaia mepiopidel TRV TTWANCN TNG GUCKEUNG QUTAG HOVO
KOTOTTIV EVTOARG £€0UTIOdOTNHEVOU 1ATPOU 1} 0DOVTIOTPOU.

Me em@UAagn TTavTég vopipou Sikaiwpatog. Ta Southern Implants®, To AoyéTutro Southern Implants® kai 6Aa Ta GAAG EUTTIOPIKG GAUATA TTOU XPNOIMOTIOIOUVTAI GTO TIAPGY £yypago atroTeAolV,
€4V Sev ava@EpeTal KATI GAAO 1 Sev TTPOKUTITEI AT TO TIAQICIO OF GUYKEKPIUEVN TTEPITITWON, EUTTOPIKG ofuata TG Southern Implants®. O1 eikdveg TTPOIGVTOC OE AUTS To £yypago TTpoopifovTal
HOVO yio OKOTIOUG OTTEIKOVIONG Kal SEV QVTITIPOOWTTEUOUV aTTaPAITATA TO TIPOIOV We akpifeia aTnv KAidaka. Eival euBivn Tou kAivikoU 10Tpol va eAéyxel Ta oUPBOAa TTou avaypa@ovTtal aTn
OUOKEUOOTO TOU XPNGIPOTIOIOUPEVOU TTPOIOVTOG.
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Beskrivning

Guidehylsor for borrmallar for tandimplantation

En liten rérformig anordning avsedd att sattas in i styrhalen i en borrmall fér tandimplantat (en anordning som anvands
for att styra borrning i kdkbenet under tandimplantatplacering/fixering) for att styra borren och/eller implantatet pa plats.
Dessa enheter levereras - sterila och endast foér engangsbruk.

Verktyg for att forma invandiga gangor till tandimplantat

En cylindrisk stang med en spiralformad skarande distal &nde, liknande en borr eller en skruv, avsedd att anvandas for
att forma och rata upp den inre gangan pa ett tandimplantat som har implanterats i ben. Den ar tillverkad av metall och
ar utformad for att fastas pa en manuell skruvmejsel. Dessa enheter levereras - sterila och endast foér engangsbruk.

Tandimplantatextraktor

En manuellt manévrerad tandanordning som anvands for att hdmta ett tandimplantat fran munhalan, vanligtvis pa grund
av skada (t.ex. en trasig krage) eller funktionsfel i tandimplantatet. Den ar tillverkad av hardat, hdgkvalitativt stal och har
en cylindrisk design med en grov vansterhant flojt. FI6jten har en brant stigning som spiralerar uppfor den avsmalnande
arbetsdnden och det finns ett sexkantigt huvud i den proximala dnden som passar ett momentnyckeluttag. Enheten
satts in i implantatet som ska tas bort och vridas moturs (moturs). Det vridmoment som utévas moturs gor att denna
enhet griper in i implantatet, som sedan skruvas loss nar enheten fortsatter att vrida moturs. Denna enhet levereras
steril och endast foér engangsbruk.

Verktyg féor hamtning av anliggningar

En skruvmejseldriven tandanordning som anvands for att hamta ett tandstdd, vanligtvis en med en kort
anliggningsstolpe (t.ex. en passiv anliggning) och konisk anslutning (t.ex. Single Platform SP1-anslutning), fran ett
tandimplantat efter langvarig belastning nar det konstateras att anliggningen har fastnat i implantatets anslutning. Den
ar tillverkad av titanlegering (ASTM F136) och har en skruvkonstruktion med en langstrackt spetssektion avsedd att
bottna ut i implantattradens pilothal och lyfta anliggningen ur implantatet utan att skada den inre gangan eller
anslutningen av implantatet. Anliggningsverktyget har utvandig ganga som motsvarar invandig gadnga antingen tillverkad
i anliggarens skruvatkomsthal eller tappad av anvandaren. Anordningen satts in i anliggningen och roteras medurs tills
tatningen mellan anliggningen och implantatets koniska anslutning bryts och anliggningen lossnar och kan avlagsnas
fran implantatet. Dessa enheter levereras - sterila och endast for engangsbruk.

Styrstift

En anordning som anvands for att stabilisera en borrmallguide under férberedelse av implantatbddden eller
implantatplacering. De anvands tillsammans med borrmallens styrhylsor. Dessa enheter levereras - sterila och endast
for engangsbruk.

Avsedd anvandning
Southern Implants® General Use Instruments ar enheter for engangsbruk avsedda att underlatta kirurgiska ingrepp i
samband med implantatbehandling.

Specifikt &r Southern Implants® Dental Implantation Drilling Template Guide Sleeve avsedd for visuell kontroll eller fysisk
vagledning under férberedelse av implantatbadden eller implantatplacering.

Southern Implants® Dental Implant Internal Thread Shaping Tool &r avsett att manuellt omforma den inre gangan pa ett
implantat.

Southern Implants® Dental Implant Extractor ar avsedd att ta bort ett endossedst implantat genom applicering av
manuellt omvant vridmoment.

Southern Implants® Abutment Retrieval Tool ar avsett att ta bort en anliggning fran ett implantat genom applicering av
manuellt viidmoment.

Southern Implants® Guide Pins ar avsedda att stabilisera en borrmallguide under forberedelse av implantatbadden eller
implantatplacering.
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Indikationer for anvandning
Instrumenten for allman anvandning ar indicerade fér anvandning vid behandling av partiell eller fullstandig
edentuldshet, medfodd tandforlust eller svikt/problematisk naturlig tandvard, nar en patient &r missndjd med befintliga
borttagbara proteser, eller som en del av 6éversynen/ersattningen av tidigare tandrestaureringar.

Avsedd anvandare

Tandtekniker, Maxillofacial Kirurger, Allmantandlakare, Ortodontister, Periodontister, Prostodontister och annan lampligt
utbildad och/eller erfaren medicinsk personal.

Avsedd miljo

Produkterna ar avsedda att anvandas i ett tandlaboratorium som en del av restaureringsdesign och tillverkning samt i
en klinisk miljé som en operationssal eller ett tandldkarkonsultationsrum.

Avsedd patientpopulation
Southern Implants® General Use Instruments ar avsedda att anvandas till patienter som ar féremal for
implantatbehandling/revision.

Kompatibilitetsinformation
Southern Implants' General Use Instruments och deras identifierare anges i tabell A.

Tabell A - Kompatibilitet

@5,15 innerdiameter, langd 6 mm

Allma k
: maént bru Produktkod Beskrivning Sterilitetsstatus
instrumenttyp
1-GS-2513-L6 gwdad operationstifthylsa @2,50 ytterdiameter, @1,30 innerdiameter, lcke-steril
langd 6 mm
1-GS-3020-L4 Guidad operationshylsa @3,00 ytterdiameter, @2,0 innerdiameter, l1angd lcke-steril
4 mm
1-GS-3020-L6 Guidad operationshylsa @3,00 ytterdiameter, @2,0 innerdiameter, l1angd lcke-steril
6 mm
1-GS-5142-L4 Guidad operationshylsa @5,10 ytterdiameter, @4,15 innerdiameter, langd lcke-steril
4 mm
1-GS-5142-L9 Guidad operationshylsa @5,10 ytterdiameter, @4,15 innerdiameter, 1angd lcke-steril
9 mm
1-GS-6252-L4 Guidad operationshylsa @6,20 ytterdiameter, @5,15 innerdiameter, 1angd lcke-steril
4 mm
1-GS-6252-L9 Guidad operationshylsa @6,20 ytterdiameter, @5,15 innerdiameter, 1angd lcke-steril
9 mm
1-GSC-5142-L4 Guidad kirurgi C-hylsa @5,10 ytterdiameter, @4,20 innerdiameter, l1angd lcke-steril
4 mm
1-GSC-5142-L9 Guidad kirurgi C-hylsa @5,10 ytterdiameter, @4,20 innerdiameter, l1angd lcke-steril
9 mm
GU|c.i.ehylso.r for borrmallar 1-GSC-6252-L4 Guidad kirurgi C-hylsa @6,20 ytterdiameter, &5,20 innerdiameter, l1angd lcke-steril
for tandimplantation 4 mm
1-GSC-6252-L9 Guidad kirurgi C-hylsa @6,20 ytterdiameter, &5,20 innerdiameter, l1angd lcke-steril
9 mm
1-GSZ-4128-L8 Gwdaq operalltlonshyls? for zygomatiska implantat @4,10 ytterdiameter, lcke-steril
2,80 innerdiameter, langd 8 mm
1-GS-4542-CS .GU|da<.i operat!F)nshyIsa for CEREC 4,45 ytterdiameter, @4,15 lcke-steril
innerdiameter, langd 4 mm
1-GS-5342-CM .GU|da<.i operat!F)nshyIsa for CEREC 5,25 ytterdiameter, @4,15 lcke-steril
innerdiameter, langd 4 mm
1-GS-6052-CL .GU|da<.i operat!F)nshyIsa for CEREC 5,95 ytterdiameter, @5,15 lcke-steril
innerdiameter, langd 4 mm
I-GSF-5142-L4 Gwdad. operétlonshyls? med antiroterande platta, &5,10 ytterdiameter, lcke-steril
4,15 innerdiameter, langd 4 mm
I-GSF-5142-L6 Gwdad. operétlonshyls? med antiroterande platta, &5,10 ytterdiameter, lcke-steril
4,15 innerdiameter, langd 6 mm
I-GSF-6252-L4 GUIdad. opergtlonshyls? med antiroterande platta, 6,20 ytterdiameter, lcke-steril
@5,15 innerdiameter, langd 4 mm
I-GSF-6252-L6 Guidad operationshylsa med antiroterande platta, 6,20 ytterdiameter, lcke-steril

CAT-8074-02 (09-2025)

CO-1996

53



BRUKSANVISNING: Southern Implants® Instrument for allmin anvandning

|I-GSF-6252-L4- Guidad operationshylsa med antiroterande platta, &6,20 ytterdiameter, lcke-steril
P5 @5,15 innerdiameter, langd 4 mm, 5-pack
Guidad operationshylsa C-typ med antiroterande platta, &6,20 .
-GSCF-6252-16 ytterdiam':ter, 05,1ginnerd¥:meter, langd 6 mm ’ Icke-steril
I-M1.4-S M1.4 gangkran, langd kort Icke-steril
I-M1.4 M1.4 gangtapp, langd lang Icke-steril
. I-M1.6-S M1.6 gangkran, langd kort Icke-steril
mi:“;’é?gf:;:;?:ﬁ I-M1.6 M1.6 gangtapp, langd lang Icke-steril
. I-M1.8-S M1.8 gangkran, langd kort Icke-steril
tandimplantat = = n :
-M1.8 M1.8 gangtapp, langd lang Icke-steril
I-M2-S M2 gangkran, langd kort Icke-steril
I-M2 M2 gangtapp, langd lang Icke-steril
Tandimplantatextraktor I-IMP-REM Implantatextraktor, skiftnyckelinsats Steril
Verktyg f'ér h%’lmtning av I-ART-SP Verktyg/skruv for e'mliggn.ingshémtning som ska anvandas med Single lcke-steril
anliggningar Platform SP1 passiva anligganden PA-SP & PA-NSP
Styrstift I1-D12T-GP Styrstift for @1,2 borr Icke-steril

Klinisk prestation

Allmant bruk Instrumenten ar avsedda att underlatta kirurgiska ingrepp i samband med implantatbehandling. Féljaktligen
definieras den kliniska prestandan hos de allmant bruk instrumenten primart av implantatbehandlingens framgang.
Denna prestanda kan bedémas kvantitativt genom implantatéverlevnad/framgang, vilket fungerar som en viktig indikator
pa instrumentens effektivitet och framgang i klinisk praxis.

Kliniska fordelar

Southern Implants® General Use Instruments spelar en avgorande roll for att sakerstalla ett framgangsrikt resultat av
kirurgiska ingrepp, aven om de inte ger en direkt klinisk fordel. De kliniska férdelarna med tillhérande behandling,
malimplantat och/eller protesutrustning bér dock bekraftas, med relevant dokumentation granskad vid behov.

Foérvaring, rengoring och sterilisering

Tillamplig for sterila komponenter:

Komponenten levereras steril (steriliserad med gammastralning) och avsedd fér engangsbruk fére utgangsdatum (se
forpackningsetikett). Sterilitet sakerstalls savida inte behallaren eller tatningen ar skadad eller 6ppnad. Om
forpackningen ar skadad ska du inte anvanda produkten och kontakta din Southern representant eller returnera till
Southern Implants®. Apparaten maste férvaras pa en torr plats vid rumstemperatur och inte utsattas for direkt solljus.
Felaktig lagring kan paverka enhetens egenskaper.

Ateranvand inte komponenter som endast ar avsedda for engangsbruk. Ateranvandning av dessa komponenter kan
resultera i:

e skador pa ytan eller kritiska dimensioner, vilket kan leda till férsdmring av prestanda och kompatibilitet.

e Okar risken for infektion och kontaminering mellan patienter om engangsartiklar ateranvands.

Southern Implants® tar inget ansvar fér komplikationer i samband med ateranvanda engangskomponenter.

Galler for icke-sterila komponenter:

Denna komponent levereras icke-steril och ar indicerad for engangsbruk. Om férpackningen ar skadad ska du inte
anvanda produkten och kontakta din Southern representant eller returnera till Southern Implants®. Apparaten maste
forvaras pa en torr plats vid rumstemperatur och inte utsattas for direkt solljus. Felaktig lagring kan paverka enhetens
egenskaper.

Ateranvand inte komponenter som endast &r avsedda for engangsbruk. Ateranvéndning av dessa komponenter kan:
e skador pa ytan eller kritiska dimensioner, vilket kan leda till férsdmring 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 féljande procedurer for att sterilisera restaureringarna och icke-sterila
engangskomponenter fore anvandning:
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1. Forvakuumsteriliseringsmetod: angsterilisera enheten vid 132 °C (270 °F) vid 180 - 220 kPa i 4 minuter. Torka
i minst 20 minuter i kammaren. Endast en godkand omslag eller pase for angsterilisering far anvandas.

2. for anvandare i USA: forvakuumsteriliseringsmetod: forpackad, 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 rensad for den angivna
angsteriliseringscykeln.

OBS: anvandare i USA maste se till att sterilisatorn, omslaget eller pasen och alla sterilisatortillbehor ar godkanda av
FDA fér den avsedda steriliseringscykeln.

Kontraindikationer

Kontraindikationerna for alla enhetsgrupper som anvands som en del av den specifika behandlingen eller proceduren
galler. Darfér boér kontraindikationerna for systemen/medicintekniska produkter som anvands som en del av
implantatkirurgi/terapi noteras och relevanta dokument konsulteras.

Kontraindikationerna som ar specifika fér denna enhetsgrupp inkluderar:
e Allergier eller dverkanslighet mot kemiska ingredienser i féljande material: Titan, Aluminium, Vanadin, Rostfritt
stal.

Varningar och forsiktighetsatgarder
VIKTIGT MEDDELANDE: DESSA INSTRUKTIONER AR INTE AVSEDDA ATT ERSATTA ADEKVAT UTBILDNING
o For att sdkerstalla saker och effektiv anvandning av tandimplantat, ny teknik/system och instrument fér allmant
bruk rekommenderas det starkt att specialiserad utbildning genomférs. Denna utbildning bér innehalla praktiska
metoder for att f4 kompetens om ratt teknik, systemets biomekaniska krav och radiografiska utvarderingar som
kravs for det specifika systemet.
e Felaktig teknik kan resultera i implantatfel, skador pa nerver/karl och/eller forlust av stédben.
¢ Anvandning av enheten med inkompatibla eller icke-motsvarande enheter kan leda till dalig prestanda eller fel
pa enheten.
e Vid hantering av enheter intraoralt ar det absolut nddvandigt att de ar tillrackligt sakrade for att forhindra
aspiration, eftersom aspiration av produkter kan leda till infektion eller fysisk skada.
e Anvandningen av icke-sterila féremal kan leda till sekundara infektioner i vavnaden eller o6verféra
infektionssjukdomar.
o Underlatenhet att folja lampliga rengoérings-, atersteriliserings- och lagringsprocedurer enligt beskrivningen i
bruksanvisningen kan leda till enhetsskador, sekundara infektioner eller patientskada.
e Overskridande av antalet rekommenderade anvandningsomraden foér ateranvandbara enheter kan leda till
enhetsskador, sekundar infektion eller patientskada.
¢ Anvandningen av trubbiga borrar kan orsaka skador pa benet, vilket potentiellt dventyrar osseointegrationen.

Det ar viktigt att betona att utbildning bér genomféras av bade nya och erfarna implantatanvandare innan man anvander
ett nytt system eller férsdker en ny behandlingsmetod.

Patientval och preoperativ planering

En omfattande patienturvalsprocess och noggrann preoperativ planering &ar avgorande for framgangsrik
implantatbehandling. Denna process bdr innebara samrad mellan ett tvarvetenskapligt team, inklusive valutbildade
kirurger, aterstallande tandlakare, och laboratorietekniker.

Patientscreening bor atminstone omfatta en grundlig medicinsk historia och tandhistoria samt visuella och radiologiska
inspektioner fér att beddma férekomsten av tillrdckliga bendimensioner, placeringen av anatomiska landmarken,
forekomsten av ogynnsamma ocklusala tillstdnd och patientens periodontala halsotillstand.

For framgangsrik implantatbehandling ar det viktigt att:
1. Minimera trauma pa vardvavnaden, vilket 6kar potentialen fér framgangsrik osseointegration.
2. Identifiera matningar noggrant i férhallande till radiografiska data, eftersom underlatenhet att géra det kan leda
till komplikationer.
3. Var vaksam for att undvika skador pa vitala anatomiska strukturer, sasom nerver, vener och artarer. Skada pa
dessa strukturer kan leda till allvarliga komplikationer, inklusive 6gonskada, nervskador och &verdriven
blédning.
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Ansvaret for korrekt patientval, adekvat utbildning och erfarenhet av implantatplacering, och tillhandahallande av lamplig
information som kravs for informerat samtycke vilar pa utdvaren. Genom att kombinera noggrann screening av
potentiella implantatkandidater med en lakare som har en hog kompetensniva i anvandningen av systemet, kan risken
for komplikationer och allvarliga biverkningar minskas avsevart.

Hogriskpatienter
Sarskild forsiktighet bor iakttas vid behandling av patienter med lokala eller systemiska riskfaktorer som kan paverka
lakning av ben och mjukvavnad negativt eller pa annat satt oka svarighetsgraden av biverkningar, risken for
komplikationer och/eller sannolikheten for implantatfel. Sadana faktorer inkluderar:
e dalig munhygien
e historia av rokning/vaping/tobaksbruk
o historia av periodontal sjukdom
e historia av orofacial stralbehandling**
e bruxism och ogynnsamma kakférhallanden
e anvandning av kroniska lakemedel som kan fordrdja lakning eller 6ka risken for komplikationer inklusive, men
inte begransat till, kronisk steroidbehandling, antikoagulantbehandling, TNF-a-blockerare, bisfosfonat och
cyklosporin

** Risken fér implantatfel och andra komplikationer 6kar nér implantat placeras i bestralat ben, eftersom stralbehandling
kan leda till progressiv fibros i blodkérl och mjukvdvnad (dvs. osteoradionekros), vilket resulterar i minskad
ldkningsférméga. Bidragande faktorer till denna 6kade risk inkluderar tidpunkten fér implantatplacering i férhallande till
stralterapi, ndrheten av stralningsexponering till implantatstéllet och straldoseringen péa den platsen.

Om produkten inte fungerar som avsett ska den rapporteras till tillverkaren av produkten. Kontaktinformationen eller
tillverkaren av denna enhet for att rapportera en férandring i prestanda ar: sicomplaints@southernimplants.com.

Biverkningar

Det kliniska resultatet av behandlingen paverkas av flera faktorer. Foljande biverkningar och kvarstaende risker ar
forknippade med produktgruppen General Use Instruments eller de kirurgiska ingrepp som ar involverade i dess
anvandning. De kan krava ytterligare behandling, revisionskirurgi eller ytterligare besdk hos relevant [&kare. Dessutom
kan dessa biverkningar och kvarstdende risker variera i bade svéarighetsgrad och frekvens.

Den fullstandiga listan 6ver kanda potentiella oonskade biverkningar och kvarstaende risker som har identifierats i
forhallande till produktgruppen General Use Instruments omfattar darfor féljande:

e Allergiska reaktioner eller dverkanslighetsreaktioner

e Blamarken

e Tandskada under operationen

e Tandkoéttsskada eller retraktion

e Infektion (akut och/eller kronisk)

e Lokaliserad inflammation

e Smarta eller obehag

e Mjukvavnadsirritation

¢ Kirurgiska biverkningar som smarta, inflammation, blamarken och mild blédning

e Sardehiscens eller dalig lakning

e  Sub-optimalt estetiskt resultat

Forsiktighet: uppratthalla sterilitetsprotokoll

Giller for sterila komponenter:

De enheter som levereras sterila ar forpackade i en skalpase eller blisterbas med ett "peeling back” -lock.
Markningsinformation finns pa den nedre halvan av pasen, inuti férpackningen eller pa ytan av det avdragbara locket.
Sterilitet garanteras savida inte pasen eller blasan ar skadad eller 6ppnad.
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Giller for icke-sterila komponenter:
De enheter som levereras som icke-sterila levereras rena men inte sterila i en skalpase eller blisterbas med dragbart
lock. Markningsinformation finns pa den nedre halvan av pasen eller pa ytan av det avdragbara locket.

Meddelande om allvarliga incidenter
Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren av produkten och den
behodriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Kontaktuppgifterna for tillverkaren av denna enhet for att rapportera en allvarlig incident ar féljande:
sicomplaints@southernimplants.com.

Material

Vagledningshylsor for tandimplantationsborrning: Titanlegering Ti-6Al-4V (90% titan, 6% aluminium,
4% vanadin) enligt ASTM 136 och ISO 5832-3

Verktyg for hdmtning av anliggare: Titanlegering Ti-6Al-4V (90% titan, 6% aluminium,

4% vanadin) enligt ASTM 136 och ISO 5832-3
Verktyg for att forma invandiga gangor till tandimplantat:  Rostfritt stal 316
Tandimplantatextraktor: Rostfritt stal 431
Styrstift: Rostfritt stal 303 eller 316

Avfallshantering

Kassering av enheten och dess férpackning: folj lokala foreskrifter och miljdkrav, med hansyn till olika féroreningsnivaer.
Nar du kasserar forbrukade féremal, ta hand om vassa borrar och instrument. Tillrécklig personlig skyddsutrustning
maste anvandas hela tiden.

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP)

| enlighet med den europeiska forordningen om medicintekniska produkter (MDR; EU2017/745) finns en
sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) tillganglig foér granskning med avseende pa Southern
Implants® -produktserier.

Den relevanta SSCP kan nas pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OBS: Ovanstdende webbplats kommer att finnas tillganglig vid lanseringen av den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (EUDAMED). Under tiden kan du skicka e-post till clinical@southernimplants.com for att
begdra en sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) fér dessa enheter.

Ansvarsfriskrivning

Denna produkt &r en del av Southern Implants® produktsortiment och ska endast anvandas med tillhérande
originalprodukter och enligt rekommendationerna som i de enskilda produktkatalogerna. Anvandaren av denna produkt
maste studera utvecklingen av Southern Implants® - produktsortimentet och ta fullt ansvar for korrekta indikationer och
anvandning av denna produkt. Southern Implants® tar inte ansvar for skador pa grund av felaktig anvandning. Observera
att vissa Southern Implants® - produkter kanske inte godkanns eller slapps for forsaljning pa alla marknader.

Grundlaggande UDI

Produkt Basic-UDI-nummer

Grundlaggande UDI for allméant bruk instrument 6009544039108M

Relaterad litteratur och kataloger

CAT-2068 — SiGuided Produktkatalog

CAT-2089M — SIREAL produktkatalog

CAT-2090M - Produktkatalog for pilotborrstyrd kirurgi
CAT-1076 - Datablad for borttagning av implantat
CAT-1224 - Datablad for verktyg fér hamtning av anliggning
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Symboler och varningar
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Alla rittigheter forbehallna. Southern Implants®, Southern Implants® - logotypen och alla andra varumarken som anvands i detta dokument &r, om inget annat anges eller framgar av sammanhanget
i ett visst fall, varumarken som tillhér Southern Implants®. Produktbilder i detta dokument ar endast illustrativa och representerar inte nddvandigtvis produkten exakt i skala. Det r klinikerens ansvar
att inspektera symbolerna som visas pa forpackningen av produkten som anvands.
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Descriere

Ghid mansoane pentru sabloane de forare la implantare dentara

Un dispozitiv tubular mic, destinat a fi inserat in orificiile de ghidaj ale unui sablon de forare pentru implantare dentara
(un dispozitiv folosit pentru a ghida frezarea in osul mandibulei in timpul plasarii/fixarii implantului dentar) pentru a ghida
freza si/sau implantul Tn pozitie. Aceste dispozitive sunt furnizate nesterile si sunt destinate pentru utilizare unica.

Instrumente pentru formarea filetului interior al implanturilor dentare

O tija cilindrica cu un capat distal de taiere spiralat, asemanator unei freze sau unui surub, destinat sa fie utilizat pentru
a modela si corecta filetul intern al unui implant dentar implantat in os. Este facut din metal si este proiectat sa fie atasat
la un surubelnitd manuala. Aceste dispozitive sunt furnizate nesterile si sunt destinate pentru utilizare unica.

Extractor de implant dentar

Un dispozitiv manual, utilizat pentru a recupera un implant dentar din cavitatea orala, de obicei datorita deteriorarii (de
exemplu, un colar rupt) sau disfunctiei implantului dentar. Este fabricat din otel calit, de inalta calitate si are un design
cilindric cu un filet pe stdnga grosier. Filetul are un pas inclinat care spiraleaza pana la capatul de lucru conic si are un
cap hexagonal la capatul proximal care se potriveste cu o prizd de cheie dinamometrica. Dispozitivul este inserat in
implantul care urmeaza sa fie indepartat si este rotit in sens antiorar. Torsiunea antiorara exercitata face ca acest
dispozitiv sa se fixeze in implant, care este apoi desurubat pe masura ce dispozitivul continua sa se roteasca in sens
antiorar. Acest dispozitiv este furnizat steril si este destinat pentru o singura utilizare.

Instrumente de recuperare a bonturilor

Un dispozitiv dentar actionat cu surubelnita, utilizat pentru a recupera un bont dentar, de obicei unul cu un post de bont
scurt (de exemplu, un bont pasiv) si conexiune conica (de exemplu, conexiunea Platforma Unica SP1), de pe un implant
dentar dupa o incarcare prelungita cand se constata ca bontul este blocat in conexiunea implantului. Este facut din aliaj
de titan (ASTM F136) si are un design de surub cu o sectiune de varf prelungita, destinata sa atinga fundul gaurii pilot
a filetului implantului si sa ridice bontul din implant fara a deteriora filetul intern sau conexiunea implantului. Instrumentul
de recuperare a bontului are un filet extern care corespunde cu filetul intern fabricat Tn gaura de acces a surubului
bontului sau filetat de utilizator. Dispozitivul este inserat in bont si rotit in sens orar pana cand sigiliul dintre bont si
conexiunea conica a implantului este rupt si bontul este desprins si poate fi indepartat de pe implant. Aceste dispozitive
sunt furnizate nesterile si sunt destinate pentru utilizare unica.

Pini de ghidare

Un dispozitiv utilizat pentru a stabiliza un ghid de sablon de frezare in timpul pregatirii patului de implant sau plasarii
implantului. Acestea sunt utilizate Tmpreuna cu mansoanele de ghidare a sablonului de frezare. Aceste dispozitive sunt
furnizate nesterile si sunt destinate pentru utilizare unica.

Utilizare preconizata
Instrumentele de uz general Southern Implants® sunt dispozitive de unica folosinta destinate sa ajute la procedurile
chirurgicale asociate terapiei cu implant.

Mai exact, mansonul de ghidare a sablonului de frezare pentru implant dentar Southern Implants® este destinat
controlului vizual sau ghidarii fizice in timpul pregatirii patului de implant sau plasarii implantului.

Instrumentul de modelare a firului intern al implantului dentar Southern Implants® este destinat sa remodeleze manual
filetul intern al unui implant.

Extractorul de implant dentar Southern Implants® este destinat sa indeparteze un implant endoosos prin aplicarea
cuplului invers manual.

Instrumentul de recuperare a bontului Southern Implants® este destinat sa indeparteze un bont dintr-un implant prin
aplicarea cuplului manual.

Pinii de ghidare Southern Implants® sunt destinati stabilizarii ghidarii sablonului de frezare in timpul pregatirii patului de
implant sau plasarii implantului.
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Indicatii pentru utilizare

Instrumentele de utilizare generala sunt indicate pentru a fi utilizate in tratamentul unei edentite partiale sau complete,
pierderea congenintald a dintelui sau cadere/dentitie naturald problematica, in momentul cand un pacient este
nesatisfacut de protezele detasabile existente sau ca fiind o parte din revizia/replasarea a protezelor dentare anterioare.

Utilizatorul destinat

Tehnicieni dentari, chirurgi maxilo-faciali, stomatologi generali, ortodonti, parodontisti, protezisti si alti profesionisti
medicali instruiti corespunzator si/sau cu experienta.

Mediul prevazut

Dispozitivele sunt destinate utilizarii intr-un laborator stomatologic ca parte a proiectarii si fabricarii restaurarii, precum
si intr-un mediu clinic, cum ar fi un teatru de operatie sau o sala de consultatii stomatologice.

Populatia de pacienti intentionata
Instrumentele de uz general Southern Implants® sunt destinate utilizarii la pacientii supusi tratamentului/revizuirii

implantului.

Informatii privind compatibilitatea
Instrumentele de uz general Souther Implants si identificatorii acestora sunt prezentati in Tabelul A.

Tabelul A - Compatibilitate

Tip de Instrument de Uz Cod produs Descriere Stare de
General 5 Sterilitate
1-GS-2513-L6 Mangon Pentll'u ghidare chlryrglcala cu tija, diametru exterior @ 2,50, Nesteril
diametru interior @ 1,30, lungime 6 mm.
1-GS-3020-L4 Man§on pentru gh'|dare chirurgicala, diametru exterior @ 3,00, diametru Nesteril
interior @ 2,0, lungime 6 mm.
1-GS-3020-L6 Man§on pentru gh'|dare chirurgicala, diametru exterior @ 3,00, diametru Nesteril
interior @ 2,0, lungime 6 mm.
1-GS-5142-L4 Man§on pentru gthare chirurgicala, diametru exterior & 5,10, diametru Nesteril
interior @ 4,15, lungime 9 mm.
1-GS-5142-L9 Man§on pentru ghlc?are chirurgicala, diametru exterior @ 5,10, diametru Nesteril
interior @ 4,15, lungime 9 mm.
1-GS-6252-L4 Man§on pentru ghlc?are chirurgicala, diametru exterior & 6,20, diametru Nesteril
interior @ 5,15, lungime 9 mm.
1-GS-6252-L9 Man§on pentru ghlc?are chirurgicala, diametru exterior @ 6,20, diametru Nesteril
interior @ 5,15, lungime 9 mm.
1-GSC-5142-L4 Man$on Flp C pentru ghlda.re chirurgicala, diametru exterior @ 5,10, Nesteril
diametru interior @ 4,20, lungime 4 mm.
1-GSC-5142-L9 Man$on Flp C pentru ghlda.re chirurgicala, diametru exterior @ 5,10, Nesteril
Ghid mansoane pentru diametru interior @ 4,20, lungime 4 mm.
sabloane de forare Ia 1-GSC-6252-L4 Man$on Flp C pentru ghlda.re chirurgicala, diametru exterior @ 6,20, Nesteril
T . diametru interior @ 5.20, lungime 4 mm.
'mplantare dentara Manson tip C pentru ghidare chirurgicala, diametru exterior @ 6,20
1-GSC-6252-L9 .an$o .lp . pentru ghi a.re chirurgicala, diametru exterior 20, | \esteril
diametru interior @ 5.20, lungime 4 mm.
Manson pentru ghidare chirurgicala destinat implanturilor zigomatice, .
I-GSZ-4128-L ’ N |
GS 818 diametru exterior @ 4,10, diametru interior @ 2,80, lungime 8mm. esteri
Manson pentru ghidare chirurgicala destinat sistemului CEREC, diametru .
-GS-4542-CS exterior @ 4,45, diametru interior & 4,15, lungime 4 mm. Nesteril
Manson pentru ghidare chirurgicala destinat sistemului CEREC, diametru .
-6S-5342-CM exterior @ 5,25, diametru interior & 4,15, lungime 4 mm. Nesteril
Manson pentru ghidare chirurgicala destinat sistemului CEREC, diametru .
I-GS-6052-CL ’ N |
6S-6052-C exterior @ 5,95, diametru interior & 5,15, lungime 4 mm. esteri
I-GSF-5142-L4 Man$on (?hlrurglcal ghidat cu. placi antirotatie, diametru exterior & 5,10, Nesteril
diametru interior @ 4,15, lungime 4 mm
I-GSF-5142-L6 Man$on (?hlrurglcal ghidat cu. placi antirotatie, diametru exterior & 5,10, Nesteril
diametru interior @ 4,15, lungime 6 mm
I-GSF-6252-L4 Man$on (?hlru.rglcal ghidat cu. placi antirotatie, diametru exterior & 6,20, Nesteril
diametru interior @ 5,15, lungime 4 mm
I-GSF-6252-L6 Man$on (?hlru.rglcal ghidat cu. placi antirotatie, diametru exterior & 6,20, Nesteril
diametru interior @ 5,15, lungime 4 mm
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I-GSF-6252-L4-P5 Man$on (?hlru!’gmal ghidat cu‘ placi antirotatie, diametru exterior & 6,20, Nesteril
diametru interior @ 5,15, lungime 4 mm, pachet de 5

Manson chirurgical ghidat tip C cu placi antirotatie, diametru exterior .
-GSCF-6252-16 @ 6,20, diametru interior @ 5,15, lungime 6 mm Nesteril
I-M1.4-S Robinet filetat M1.4, lungime scurta. Nesteril
I-M1.4 Robinet filetat M1.4, lungime lunga. Nesteril
Inst ‘ U I-M1.6-S Robinet filetat M1.6, lungime scurta. Nesteril
ns r“?ﬁ:{‘uzi"iﬂ‘e?orc’;narea I-M1.6 Robinet filetat M1.6, lungime unga. Nesteril
. . 1-M1.8-S Robinet filetat M1.8, lungime scurta. Nesteril
implanturilor dentare - - - = -
1-M1.8 Robinet filetat M1.8, lungime lunga. Nesteril
I-M2-S Robinet filetat M2, lungime scurta. Nesteril
I-M2 Robinet filetat M2, lungime lunga. Nesteril

Extractor de implant dentar | I-IMP-REM Extractor implant, insertie cheie Steril
Instrumente de r'ecuperare a I-ART-SP Instrumef\t d? ?xtragere a bontului/surub de utilizat cu bonturile pasive Nesteril

bonturilor Platforma Unica SP1 PA-SP & PA-NSP

Pini de ghidare I1-D12T-GP Pin de ghidare pentru freza & 1,2 Nesteril

Performanta clinica

Instrumentele uz general sunt destinate in procedurile chirurcicale asociate cu terapia implantarii. Prin urmare,
performanta clinica a Instrumentelor uz general este definitd Tn principal de succesul terapiei implantarii. Aceasta
performanta poate fi evaluata cantitativ prin supravietuirea/succesul implantului, care serveste ca un indicator important
al eficacitatii si succesului instrumentelor in practica clinica.

Beneficii clinice

Instrumentele de uz general Southern Implants® joaca un rol crucial in asigurarea rezultatului cu succes al procedurilor
chirurgicale, desi nu ofera un beneficiu clinic direct. Cu toate acestea, beneficiile clinice ale tratamentului asociat, ale
implantului tintd si/sau ale dispozitivului (dispozitivelor) protetice trebuie recunoscute, cu documentatia relevanta
revizuita dupa caz.

Depozitare, curatare si sterilizare

Aplicabil pentru componentele sterile:

Componenta este furnizata sterila (sterilizata prin iradiere gamma) si este destinata unei singure utilizari inainte de data
expirarii (vezi eticheta ambalajului). Sterilitatea este asigurata, cu exceptia cazului in care recipientul sau sigiliul este
deteriorat sau deschis. Daca ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si contactati reprezentantul dvs. Southern
sau reveniti la Southern Implants®. Dispozitivele trebuie depozitate intr-un loc uscat la temperatura camerei si nu sunt
expuse la lumina directa a soarelui. Stocarea incorecta poate influenta caracteristicile dispozitivului.

Nu reutilizati componentele indicate numai pentru o singura utilizare. Reutilizarea acestor componente poate duce la:
e deteriorarea suprafetei sau a dimensiunilor critice, ceea ce poate duce la degradarea performantei si a
compatibilitatii.
e adauga riscul de infectie si contaminare intre pacienti daca articolele de unica folosinta sunt reutilizate.

Southern Implants® nu isi asuma nicio responsabilitate pentru complicatiile asociate componentelor de unica folosinta
reutilizate.

Aplicabil pentru componentele nesterile:
Aceasta componenta este furnizata nesterila si este indicata pentru o singura utilizare. Daca ambalajul este deteriorat,
nu utilizati produsul si contactati reprezentantul dvs. Southern sau reveniti la Southern Implants®. Dispozitivele trebuie
depozitate intr-un loc uscat la temperatura camerei si nu sunt expuse la lumina directa a soarelui. Stocarea incorecta
poate influenta caracteristicile dispozitivului.

Nu reutilizati componentele indicate numai pentru o singura utilizare. Reutilizarea acestor componente poate:
o deteriorarea suprafetei sau a dimensiunilor critice, care pot duce la degradarea performantei si a compatibilitatii.
e adauga riscul de infectie si contaminare intre pacienti daca articolele de unica folosinta sunt reutilizate.

Southern Implants® nu isi asuma nicio responsabilitate pentru complicatiile asociate componentelor de unica folosinta
reutilizate.
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Southern Implants® recomanda una dintre urmatoarele proceduri pentru sterilizarea restaurarilor si a componentelor
nesterile de unica folosinta inainte de utilizare:

1. metoda de sterilizare pre-vid: sterilizati cu abur dispozitivul la 132 °C (270 °F) la 180 - 220 kPa timp de 4 minute.
Uscati timp de cel putin 20 de minute in camera. Trebuie utilizatd numai o folie sau o punga aprobata pentru
sterilizarea cu abur.

2. pentru utilizatorii din SUA: metoda de sterilizare Tnainte de vid: ambalare, sterilizare cu abur la 135 °C (275 °F)
la 180 - 220 kPa timp de 3 minute. Uscati timp de 20 de minute Tnh camera. Utilizati un invelis sau o punga care
este curatata pentru ciclul indicat de sterilizare cu abur.

NOTA.: utilizatorii din SUA trebuie s& se asigure cé sterilizatorul, invelisul sau punga si toate accesoriile sterilizatorului
sunt autorizate de FDA, pentru ciclul de sterilizare prevazut.

Contraindicatii

Se aplica contraindicatiile tuturor grupurilor de dispozitive utilizate ca parte a tratamentului sau procedurii specifice. Prin
urmare, trebuie notate contraindicatiile sistemelor/dispozitivelor medicale utilizate ca parte a chirurgiei/terapiei
implantului si consultate documentele relevante.

Contraindicatiile specifice acestui grup de dispozitive includ:
o Alergii sau hipersensibilitate la ingrediente chimice din urmatoarele materiale: Titan, aluminiu, vanadiu, otel
inoxidabil.

Avertismente si precautii
NOTA IMPORTANTA: ACESTE INSTRUCTIUNI NU SUNT DESTINATE CA UN SUBSTITUT PENTRU O PREGATIRE
ADECVATA
e Pentru a asigura utilizarea sigura si eficienta a implanturilor dentare, a noilor tehnologii/sisteme si a
dispozitivelor instrumentale de uz general, se recomanda insistent efectuarea unei instruiri specializate.
Aceastd instruire ar trebui sa includd metode practice pentru a dobandi competente cu privire la tehnica
adecvata, cerintele biomecanice ale sistemului si evaluérile radiografice necesare pentru sistemul specific.
e Tehnica necorespunzatoare poate duce la esecul implantului, deteriorarea nervilor/vaselor si/sau pierderea
osului de sustinere.
e Utilizarea dispozitivului cu dispozitive incompatibile sau necorespunzatoare poate duce la performanta slaba
sau la defectarea dispozitivului.
e La manipularea dispozitivelor intraorale, este imperativ ca acestea sa fie securizate in mod adecvat pentru a
preveni aspiratia, deoarece aspiratia produselor poate duce la infectii sau vatamari fizice.
e Utilizarea articolelor nesterile poate duce la infectii secundare ale tesutului sau la transferul bolilor infectioase.
¢ Nerespectarea procedurilor adecvate de curatare, re-sterilizare si depozitare, asa cum sunt prezentate in
Instructiunile de utilizare, poate duce la deteriorarea dispozitivului, infectii secundare sau vatdmarea pacientului.
e Depasirea numarului de utilizari recomandate pentru dispozitivele reutilizabile poate duce la deteriorarea
dispozitivului, infectie secundara sau vatdmarea pacientului.
e Utilizarea frezelor boante poate provoca deteriorarea osului, compromitand potential osteointegrarea.

Este crucial sa subliniem faptul ca instruirea ar trebui sa fie efectuata atat de utilizatorii noi, cat si de cei experimentati
de implanturi inainte de a utiliza un nou sistem sau de a incerca o noua metoda de tratament.

Selectia pacientului si planificarea preoperatorie

Un proces cuprinzator de selectie a pacientului si planificarea preoperatorie meticuloasa sunt esentiale pentru un
tratament de succes al implantului. Acest proces ar trebui sa implice consultarea unei echipe multidisciplinare, inclusiv
chirurgi bine pregaititi, stomatologi restauratori si tehnicieni de laborator.

Screeningul pacientului trebuie sa includa, cel putin, un istoric medical si dentar amanuntit, precum si inspectii vizuale
si radiologice pentru a evalua prezenta dimensiunilor osoase adecvate, pozitionarea reperelor anatomice, prezenta unor
afectiuni ocluzale nefavorabile si starea de sanatate parodontala a pacientului.
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Pentru un tratament de succes al implantului, este important sa:
1. Minimizati traumele tesutului gazda, crescand astfel potentialul de osseointegrare reusita.
2. ldentificati cu exactitate masuratorile in raport cu datele radiografice, deoarece nerespectarea acestui lucru
poate duce la complicatii.
3. Fiti vigilenti in evitarea deteriorarii structurilor anatomice vitale, cum ar fi nervii, venele si arterele. Leziunea
acestor structuri poate duce la complicatii grave, inclusiv leziuni oculare, leziuni ale nervilor si sangerari
excesive.

Responsabilitatea pentru selectarea adecvata a pacientului, instruirea adecvata si experienta in plasarea implantului si
furnizarea informatiilor adecvate necesare pentru consimtamantul informat revine practicianului. Prin combinarea
screeningului amanuntit al candidatilor potentiali la implant cu un medic care poseda un nivel ridicat de competenta in
utilizarea sistemului, potentialul de complicatii si efecte secundare severe poate fi redus semnificativ.

Pacienti cu risc ridicat
Trebuie acordata o atentie deosebita atunci cand se trateaza pacienti cu factori de risc locali sau sistemici care pot
afecta negativ vindecarea oaselor si a tesuturilor moi sau pot creste in alt mod severitatea efectelor secundare, riscul
de complicatii si/sau probabilitatea esecului implantului. Astfel de factori includ:

e igiena orala slaba

e istoric de fumat/vap/consum de tutun

e istoricul bolii parodontale

e istoricul radioterapiei orofaciale**

e Dbruxism si relatii nefavorabile ale maxilarului

e utilizarea medicamentelor cronice care pot intarzia vindecarea sau pot creste riscul de complicatii, inclusiv, dar

fara a se limita la, terapia cronica cu steroizi, terapia anticoagulanta, blocantii TNF-a, bifosfonatul si ciclosporina

** Potentialul de esec al implantului si alte complicatii creste atunci cdnd implanturile sunt plasate in osul iradiat,
deoarece radioterapia poate duce la fibroza progresivd a vaselor de sénge si a tesuturilor moi (adica
osteoradionecroza), ducand la diminuarea capacitatii de vindecare. Factorii care contribuie la acest risc crescut includ
momentul plasérii implantului in raport cu radioterapia, apropierea expunerii la radiatii de locul implantului si doza de
radiatii la acel loc.

In cazul in care dispozitivul nu functioneaza conform destinatiei, acesta trebuie raportat producatorului dispozitivului.
Informatiile de contact sau producéatorul acestui dispozitiv pentru a raporta o modificare a performantei sunt:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efecte secundare

Rezultatul clinic al tratamentului este influentat de mai multi factori. Urmatoarele reactii adverse si riscuri reziduale sunt
asociate cu grupul de dispozitive Instrumente de uz general sau cu procedurile chirurgicale implicate in utilizarea
acestora. Acestea pot necesita tratament suplimentar, interventii chirurgicale de revizuire sau vizite suplimentare la
profesionistul medical relevant. Tn plus, aceste reactii adverse si riscuri reziduale pot varia atat in severitate, cat si in
frecventa.

Prin urmare, lista completa a efectelor secundare nedorite potentiale cunoscute si a riscurilor reziduale care au fost
identificate in legatura cu grupul de dispozitive Instrumente de uz general include:

e Reactii alergice sau de hipersensibilitate

e Vanatai

¢ Leziuni dentare in timpul interventiei chirurgicale

e Leziuni gingivale sau recesiune

e Infectie (acuta si/sau cronica)

¢ Inflamatie localizata

e Durere sau disconfort

e Iritarea tesuturilor moi

e Efecte secundare chirurgicale, cum ar fi durere, inflamatie, vanatai si sdngerari usoare

¢ Dehiscenta ranilor sau vindecarea slaba

e Rezultat estetic sub-optim
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Precautie: mentinerea protocolului de sterilitate

Aplicabil componentelor sterile:

Dispozitivele furnizate sterile sunt ambalate intr-o punga termosudata sau o baza de blister cu un capac ,peel-back”.
Informatiile de etichetare sunt situate pe jumatatea inferioara a pungii, in interiorul pachetului sau pe suprafata capacului
,peel-back”. Sterilitatea este asigurata, cu exceptia cazului in care punga sau blisterul este deteriorat sau deschis.

Aplicabil componentelor nesterile:

Dispozitivele furnizate nesterile sunt furnizate curate, dar nu sterile intr-o punga termosudata sau o baza de blister cu
un capac ,peel-back”. Informatiile de etichetare sunt situate pe jumatatea inferioara a pungii sau pe suprafata capacului
.peel-back”.

Notificare cu privire la incidente grave
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului dispozitivului si autoritatii
competente din statul membru Tn care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Informatiile de contact pentru producatorul acestui dispozitiv pentru a raporta un incident grav sunt urmatoarele:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiale

Mansoane de ghidare pentru sablonul de frezare pentru implantare dentara: Aliaj de titan Ti-6AL-4V (90% titan,
6% aluminiu, 4% vanadiu) conform
ASTM 136 si ISO 5832-3

Instrumente de recuperare a bonturilor: Aliaj de titan Ti-6AL-4V (90% titan,
6% aluminiu, 4% vanadiu) conform
ASTM 136 si ISO 5832-3

Instrumente pentru formarea filetului interior al implanturilor dentare: Otel inoxidabil 316
Extractor de implant dentar: Otel inoxidabil 431

Pini de ghidare: Otel inoxidabil 303 sau 316
Eliminare

Eliminarea dispozitivului si a ambalajului acestuia: respectati reglementarile locale si cerintele de mediu, luand in
considerare diferitele niveluri de contaminare. Cand aruncati obiectele uzate, aveti grija de freze si instrumentele
ascutite. Trebuie utilizate in permanenta suficiente EIP.

Rezumatul sigurantei si performantei clinice (SSCP)
in conformitate cu Regulamentul european privind dispozitivele medicale (MDR; EU2017/745), un rezumat al sigurantei
si performantei clinice (SSCP) este disponibil pentru consultare cu privire la gamele de produse Southern Implants®.

SSCP relevant poate fi accesat la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NOTA: site-ul web de mai sus va fi disponibil la lansarea bazei de date europene privind dispozitivele medicale
(EUDAMED). intre timp, trimiteti un e-mail la clinical@southernimplants.com pentru a solicita un rezumat al sigurantei
si performantei clinice (SSCP) pentru aceste dispozitive.

Declinarea raspunderii

Acest produs face parte din gama de produse Southern Implants® si trebuie utilizat numai cu produsele originale
asociate si conform recomandarilor ca in cataloagele individuale de produse. Utilizatorul acestui produs trebuie sa
studieze dezvoltarea gamei de produse Southern Implants® si sa-si asume intreaga responsabilitate pentru indicatiile
si utilizarea corecta a acestui produs. Southern Implants® nu fsi asuma raspunderea pentru daunele cauzate de
utilizarea incorecta. Va rugam sa retineti ca este posibil ca unele produse Southern Implants® sa nu fie autorizate sau
lansate spre vanzare pe toate pietele.

UDI de baza
Produs Numarul UDI de baza
UDI de baza pentru instrumente de utilizare generala 6009544039108M
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Literatura si cataloage conexe

CAT-2068 — Catalog produse SIGuided
CAT-2089M — Catalog produse SIREAL

CAT-2090M — Catalog produse Unelte pentru Monitorizarea Osseointegrarii
CAT-1076 — Fisa de date pentru extragerea implanturilor
CAT-1224 — Fisa de date pentru instrumentele de extractie a bonturilor

Simboluri si avertismente

wl

Producator

2797

Marca CE

Reprezentant
autorizat pentru

Elvetia

Dispozitiv cu Sterilizat prin
prescriptie iradiere
medicala*

Data Compatibilitate
fabricatiei cu rezonanta
magnetica

conditionata

L u @S

Nesteril

MR

Rezonanta
magnetica
sigura

LOT M D EC |REP

Utilizare Nu reutilizati Nu Numarul de Codul lotului Dispozitiv Reprezentant
dupa data resterilizati catalog medical autorizat in
(mm-yy) Comunitatea
Europeana

O I A\ 2K

Sistem unic de bariera steril Sistem unic Consultati Atentie Pastrati Nu utilizati daca
cu ambalaj de protectie in de bariera instructiunile departe de ambalajul este
interior sterila de utilizare lumina deteriorat
soarelui

* Dispozitiv de prescriptie: Numai Rx. Atentie: Legea federala restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de céatre sau la ordinul unui medic sau dentist autorizat.

Toate drepturile rezervate. Southern Implants®, logotipul Southern Implants® si toate celelalte marci comerciale utilizate in acest document sunt, daca nimic altceva nu este mentionat sau este

evident din context intr-un anumit caz, mérci comerciale ale Southern Implants®. Imaginile produselor din acest document au doar scop ilustrativ si nu reprezinta neaparat produsul cu exactitate
la scara. Este responsabilitatea clinicianului sa inspecteze simbolurile care apar pe ambalajul produsului utilizat.
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Aciklama

Dental implantasyon delme sablonu kilavuz kiliflan

Dis implanti yerlestirimesi/sabitlenmesi sirasinda c¢enede delme islemini ydnlendirmek igin kullanilan dental
implantasyon delme sablonunun kilavuz deliklerine yerlestirimek Gzere tasarlanmig, kiglk tubuler bir cihazdir ve bu
kilif frezi ve/veya implanti dodru konuma ydnlendirmek amaciyla kullanilir. Bu cihazlar steril olmayan sekilde tedarik
edilir ve yalnizca tek kullanimliktir.

Dental implant i¢ dis sekillendirme aletleri

Kemige yerlestiriimis bir dental implantin i¢ dis yapisini sekillendirmek veya dizeltmek amaciyla kullanilan, ucunda
spiral kesici yapiya sahip silindirik bir gubuktur. Bir matkap ucuna veya vidaya benzer sekilde tasarlanmistir. Metalik
malzemeden Uuretilmis olup, manuel bir tornavidaya takilarak kullanilir. Bu cihazlar steril olmayan sekilde tedarik edilir
ve yalnizca tek kullanimliktir.

Dental implant sokiicii

Genellikle implantin hasar gérmesi (6rnegin, kirik boyun) veya islev bozuklugu nedeniyle agiz boslugundan bir dental
implanti ¢ikarmak icin manuel olarak kullanilan bir dental cihazdir. Dayanikl, yiksek kalite sertlestiriimis celikten
yapilmistir ve kaba sol digli oluklara sahip silindirik bir tasarima sahiptir. Oluk, konik ¢calisma ucundan yukari dogru dik
bir hatla spirallenir ve proksimal ugta, tork anahtari soketine uyan bir altigen baslik bulunur. Cihaz, sokilecek implantin
icine yerlestirilir ve saat yonunin tersi yonde cgevrilir. Saat yoninln tersi yonde uygulanan tork, cihazin implanta
tutunmasini saglar ve cihaz saat yoninun tersi yonde ¢evriimeye devam ettikge implant sokulir. Bu cihaz steril olarak
tedarik edilir ve yalnizca tek kullanimliktir.

Abutment ¢ikarma araglar

Genellikle kisa abutment postuna sahip (6rn. pasif abutment) ve konik baglantili (6rn. Tek Platform SP1 baglanti) bir
dental abutment, uzun sireli yikleme sonrasi implant baglantisina sikistiginda, abutmenti implanttan ¢ikarmak igin
kullanilan, tornavida ile galistirilan bir dental cihazdir. Cihaz, Titanyum alagimindan (ASTM F136) uretilmistir ve vida
tasarimina sahiptir; uzatilmis u¢ kismi, implantin pilot vida deliginde sonlanacak sekilde tasarlanmistir ve implantin i¢
dislerine veya baglantisina zarar vermeden abutmenti implanttan yukari dogru kaldirir. Abutment ¢ikarma aracinin,
abutmentin vida erisim deligine énceden Uretilmis olan i¢ digle veya kullanici tarafindan agiimis disle uyumlu harici disi
vardir. Cihaz abutment icine yerlestirilir ve abutment ile implantin konik baglantisi arasindaki sizdirmazlik kirilana ve
abutment yerinden ¢ikarilarak implanttan uzaklastirilabilir hale gelene kadar saat yoniinde dondurulur. Bu cihazlar steril
olmayan sekilde tedarik edilir ve yalnizca tek kullanimliktir.

Kilavuz Pimleri
implant yuvasi haziri§i veya implant yerlestiriimesi sirasinda delme sablonu kilavuzunun stabilizasyonu igin kullanilan
bir cihazdir. Delme sablonu kilavuz kiliflari ile birlikte kullanilir. Bu cihazlar steril olmayan sekilde tedarik edilir ve yalnizca
tek kullanimliktir.

Kullanim amaci
Southern Implants® Genel Kullanima Yonelik Aletler, implant tedavisiyle iligkili cerrahi islemlere yardimci olmak amaciyla
tasarlanmig tek kullanimlik cihazlardir.

Ozellikle, Southern Implants® Dental implantasyon Delme Sablonu Kilavuz Kilifi, implant yuvasi hazirhi§i veya implant
yerlestiriimesi sirasinda gorsel kontrol veya fiziksel yonlendirme saglamak amaciyla tasarlanmistir.

Southern Implants® Dental implant i¢ Dis Sekillendirme Araci, bir implantin i¢c dis yapisini manuel olarak yeniden
sekillendirmek igin kullanilir.

Southern Implants® Dental implant Sékiici, bir endossedz implantin manuel ters tork uygulanarak gikarilmasi amaciyla
tasarlanmistir.

Southern Implants® Abutment Cikarma Aleti, bir abutmentin implanttan manuel tork uygulanarak gikariimasi amaciyla
tasarlanmigtir.

Southern Implants® Kilavuz Pimleri, implant yuvasi hazirligi veya implant yerlestirimesi sirasinda delme sablonu
kilavuzunun stabilizasyonu igin tasarlanmistir.
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Kullanim endikasyonlari

Genel Kullanima Yoénelik Aletler, kismi veya tam dissizlik, konjenital dis eksikli§i veya sorunlu/dogal dentisyon kaybi

durumlarinin  tedavisinde;

hasta mevcut hareketli

restorasyonlarin revizyonu/degisiminin bir pargasi olarak kullaniimak tizere endikedir.

Hedef kullanici

protezlerden memnun olmadiginda veya &nceki

dental

Dis teknisyenleri, Maksillofasiyal Cerrahlar, Genel Dis Hekimleri, Ortodontistler, Periodontistler, Protez Uzmanlar ve
uygun sekilde egitilmis ve/veya deneyimli diger tip uzmanlari.

Hedeflenen ortam

Cihazlar, restorasyon tasarimi ve Uretim siirecinin pargasi olarak dis laboratuvarlarinda kullaniimak Gizere tasarlanmistir;
ayrica ameliyathane ya da dis hekimi muayenehanesi gibi klinik ortamlarda da kullanilmasi amaglanmistir.

Hedeflenen hasta popiilasyonu
Southern Implants® Genel Kullanima Yénelik Aletler, implant tedavisi/revizyonu uygulanacak hastalarda kullaniimak

Uzere tasarlanmistir.

Uyumluluk bilgileri

Southern Implants Genel Kullanima Yénelik Aletler ve bunlarin tanimlayicilari Tablo A'da verilmistir.

Tablo A - Uyumluluk

Genel kuIIanlr'n.a yonelik Uriin Kodu el ETe Sterilite
alet tipi Durumu

1-GS-2513-L6 Kilavuzlu cerrahi pin kilifi, dis ¢ap @2,50 mm, i¢ ¢ap @1,30 mm, uzunluk Steril degil
6 mm

1-GS-3020-L4 Kilavuzlu cerrahi kilifi, dig cap ©@3,00 mm, i¢ gcap @2,0 mm, uzunluk 4 mm | Steril degil

1-GS-3020-L6 Kilavuzlu cerrahi kilifi, dig cap ©@3,00 mm, i¢ gcap @2,0 mm, uzunluk 6 mm | Steril degil

1-GS-5142-L4 :;IrI:VUZIU cerrahi kilifi, dis gap @5,10 mm, i¢c ¢cap @4,15 mm, uzunluk 4 Steril degil

1-GS-5142-L9 Kilavuzlu cerrahi kilifi, dis cap @5,10 mm, i¢c ¢cap @4,15 mm, uzunluk 9mm | Steril degil

1-GS-6252-L4 ri::rI:vuzlu cerrahi kilifi, dis gap @6,20 mm, i¢c ¢cap &5,15 mm, uzunluk 4 Steril degil

1-GS-6252-L9 ri::rI:vuqu cerrahi kilifi, dig gap @6,20 mm, i¢ ¢ap ©5,15 mm, uzunluk 9 Steril degil

1-GSC-5142-L4 Kilavuzlu cerrahi C tipi kilif, dis gap @5,10 mm, i¢ gap @4,20 mm, uzunluk Steril degil
4 mm

1-GSC-5142-L9 Kilavuzlu cerrahi C tipi kilif, dis cap @5,10 mm, i¢ cap @4,20 mm, uzunluk Steril degil
9 mm

1-GSC-6252-L4 Kilavuzlu cerrahi C tipi kilif, dis cap 6,20 mm, i¢ cap @5,20 mm, uzunluk Steril degil
4 mm

Dental implantasyon delme 1-GSC-6252-L9 gl:;uﬂu cerrahi C tipi kilif, dig gap ©@6,20 mm, i¢ gap &5,20 mm, uzunluk Steril degil
sablonu kilavuz kiliflari 7 K imolantiar Gn Ki I hTRIE G G410 -

1-GSZ-4128-L8 igomatik implantlar icin kilavuzlu cerrahi kilif, dis gap @4,10 mm, i¢ gap Steril degl
2,80 mm, uzunluk 8 mm

1-GS-4542-CS CEREC igin kilavuzlu cerrahi kilif, dis cap @4,45 mm, i¢ cap @4,15 mm, Steril degil
uzunluk 4 mm

1-GS-5342-CM CEREC igin kilavuzlu cerrahi kilif, dis cap ©&5,25 mm, i¢ cap @4,15 mm, Steril degil
uzunluk 4 mm

1-GS-6052-CL CEREC igin kilavuzlu cerrahi kilif, dis cap ©&5,95 mm, i¢ cap &5,15 mm, Steril degil
uzunluk 4 mm

I-GSF-5142-L4 Anti-rotasyon diiz ytizeyli kilavuzlu cerrahi kilif, dis cap ©@5,10 mm, i¢ cap Steril degil
@4,15 mm, uzunluk 4 mm

I-GSF-5142-L6 Anti-rotasyon diiz ytizeyli kilavuzlu cerrahi kilif, dis cap ©@5,10 mm, i¢ cap Steril degil
@4,15 mm, uzunluk 6 mm

I-GSF-6252-L4 Anti-rotasyon diiz ylizeyli kilavuzlu cerrahi kilif, dis gap ©@6,20 mm, i¢ ¢ap Steril degil
35,15 mm, uzunluk 4 mm

I-GSF-6252-L6 Anti-rotasyon diiz ylizeyli kilavuzlu cerrahi kilif, dis gap ©@6,20 mm, i¢ gap Steril degil
35,15 mm, uzunluk 6 mm
Anti-rotasyon diiz ylizeyli kilavuzlu cerrahi kilif, dis gap ©@6,20 mm, i¢ gap S

I-GSF-6252-L4-P5 @515 mm, uzunluk 4 mm, 5 paket Steril degil
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I-GSCF-6252-16 Anti-rotasyon duz yuzeyli C tipi kilavuzlu cerrahi kilif, dis ¢ap ©6,20 mm, Steril degil
ic cap @5,15 mm, uzunluk 6 mm
I-M1.4-S M1.4 dis gekici, kisa boy Steril degil
I-M1.4 M1.4 dis gekici, uzun boy Steril degil
I-M1.6-S M1.6 dis gekici, kisa boy Steril degil
Dental implant i¢ dis I-M1.6 M1.6 dis gekici, uzun boy Steril degil
sekillendirme aletleri I-M1.8-S M1.8 dis gekici, kisa boy Steril degil
1-M1.8 M1.8 dis gekici, uzun boy Steril degil
I-M2-S M2 dis cekici, kisa boy Steril degil
I-M2 M2 dis ¢ekici, uzun boy Steril degil
Dental implant sokiicu I-IMP-REM implant sokiici, anahtar inserti Steril
Abutment gikarma araglan I-ART-SP Tek Platform SP1 pasif abutmer?tleri PA-SP ve PA-NSP ile kullaniimak Steril degil
lzere abutment gikarma araci / vidasi
Kilavuz Pimleri I-D12T-GP @1.2 frez igin kilavuz pimi Steril degil

Klinik performans

Genel Kullanima Yoénelik Aletler, implant tedavisiyle iliskili cerrahi prosedirlerde yardimci olmasi amaglanir. Sonug
olarak, Genel Kullanima Yénelik Aletlerin klinik performansi dncelikle implant tedavisinin basarisiyla tanimlanir. Bu
performans implantin kalicihdi/basarisiyla kantitatif olarak degerlendirilebilir; bu degerlendirme, cihazlarin verimliligi ve
klinik uygulamadaki basarinin dnemli bir gostergesi olarak kullanilir.

Klinik faydalar

Southern Implants® Genel Kullanima Yonelik Aletler, cerrahi islemlerin basaril sekilde tamamlanmasinda énemili bir rol
oynar; ancak dogrudan bir klinik fayda saglamaz. Bununla birlikte, iligkili tedavinin, hedef implantin ve/veya protez
cihazlarinin klinik faydalar dikkate alinmali ve gerekirse ilgili dokimantasyon gézden gegcirilmelidir.

Saklama, temizlik ve sterilizasyon

Steril Bilegenler icin Gegerlidir:

Bilesen steril olarak (gamma isiniyla sterilize edilmistir) temin edilir ve son kullanma tarihinden (ambalaj etiketine bakin)
once tek kullanim igin tasarlanmistir. Kap veya sizdirmazlik elemani hasar gérmedikge veya acgilmadikga sterilite
saglanir. Ambalajin zarar gdémesi halinde urinu kullanmayin ve Southern temsilciniz ile iletisim kurun veya Urunu
Southern Implants®a iade edin. Cihazlar oda sicakliinda kuru bir yerde saklanmali ve dogrudan giines i1sigina maruz
kalmamalidir. Uriiniin hatali sekilde saklanmasi cihazin ézelliklerini olumsuz yénde etkileyebilir.

Yalnizca tek kullanimlik oldugu belirtilen bilesenleri tekrar kullanmayin. Bu bilesenlerin tekrar kullanimi:
e ylzey veya kritik boyutlarin zarar gérmesine, bu durum da performans dusustne ve uyumlulugun azalmasina
yol acar.
o tek kullanimlik pargalarin tekrar kullaniimasi halinde ¢apraz hasta enfeksiyonu ve kontaminasyon riskini artirir.

Southern Implants®, tek kullanimlik bilesenlerin tekrar kullanimiyla iligkili sorunlar konusunda sorumluluk kabul
etmemektedir.

Steril Olmayan Bilegenler i¢in Gegerlidir:

Bu bilesen steril degildir ve tek kullanimliktir. Ambalajin zarar gémesi halinde Grind kullanmayin ve Southern temsilciniz
ile iletisim kurun veya Uriini Southern Implants®a iade edin. Cihazlar oda sicakliginda kuru bir yerde saklanmali ve
dogrudan giines I1sigina maruz kalmamalidir. Uriiniin hatali sekilde saklanmasi cihazin ézelliklerini olumsuz yénde
etkileyebilir.

Yalnizca tek kullanimhk oldugu belirtilen bilegsenleri tekrar kullanmayin. Bu bilesenlerde yeniden kullanim:
e ylzey veya kritik boyutlarin zarar gérmesine, bu durum da performans digsustne ve uyumlulugun azalmasina
yol acar.
e tek kullanimlik pargalarin tekrar kullaniimasi halinde ¢apraz hasta enfeksiyonu ve kontaminasyon riskini artirir.

Southern Implants®, tek kullanimlik bilesenlerin tekrar kullanimiyla iligkili sorunlar konusunda sorumluluk kabul
etmemektedir.

Southern Implants®, restorasyonlar ve steril olmayan tek kullanimlik bilesenlerin kullanimdan énce sterilize edilmesi igin
asagidaki prosedirlerden birini dnermektedir:
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1. ©6n-vakumlu sterilizasyon yontemi: cihazi 132°C’de (270°F) 180-220 kPa’'da 4 dakika buharla sterilize edin.
Haznede en az 20 dakika kurutun. Sadece buhar sterilizasyonu icin onaylanmis bir sargi veya poset
kullaniimahdir.

2. ABD’deki kullanicilar igin: 6n-vakumlu sterilizasyon yéntemi: sarili bir sekilde, 135°C'de (275°F) 180 - 220
kPa'da 3 dakika boyunca buharla sterilize edin. Haznede 20 dakika kurutun. Belirtilen buharli sterilizasyon
dongusu igin onaylanmis bir sargi veya poset kullanin.

NOT: ABD’deki kullanicilar, hedeflenen sterilizasyon dongusu igin sterilizatériin, sargi veya posetin ve tim sterilizator
aksesualarinin FDA onayli olmasini saglamalidir.

Kontrendikasyonlar

Belirli bir tedavi veya prosedurin bir pargasi olarak kullanilan tim cihaz gruplarinin kontrendikasyonlari gegerlidir. Bu
nedenle, implant cerrahisi/tedavisinde kullanilan sistemlerin/tibbi cihazlarin kontrendikasyonlarina dikkat edilmeli ve ilgili
belgeler incelenmelidir.

Bu cihaz grubuna 6zgu kontrendikasyonlar sunlari igerir:
o Asagidaki materyallerdeki kimyasal bilesenlere kargi alerji veya asiri duyarhlik: Titanyum, Aliminyum,
Vanadyum, Paslanmaz Celik.

Uyarilar ve 6nlemler
ONEMLI NOT: BU TALIMATLAR YETERLI EGITIMIN YERINI TUTMAZ
e Dis implantlarinin, yeni teknolojiler/sistemlerin ve Genel Kullanima Yo&nelik Alet cihazlarin givenli ve etkin
kullanimi igin 6zel bir egitim alinmasi énemle tavsiye edilmektedir. Bu egitimin uygun teknik, sistemin
biyomekanik gereklilikleri ve spesifik sistem icin gerekli radyografik degerlendirmeler konusunda yetkinlik
kazanmak i¢in uygulamali yéntemleri icermesi gerekir.
e Hatal teknik implantin basarisizligina, sinirlerin/damarlarin tahribatina ve/veya destekleyen kemigin kaybina
yol agabilir.
e Cihazin uyumsuz veya uygun olmayan cihazlarla birlikte kullanilmasi arizalanmasina veya dusuk performans
gbstermesine neden olabilir.
o Cihazlar agiz icinde kullanilirken aspirasyonu 6nlemek i¢in yeterince sabitlenmeleri zorunludur, ¢inkd drtnlerin
aspirasyonu enfeksiyona veya fiziksel yaralanmaya neden olabilir.
e Steril olmayan malzemelerin kullanimi, dokuda sekonder enfeksiyonlara veya enfeksiy6z hastaliklarin
transferine neden olabilir.
e Kullanma Talimatlarinda belirtilen uygun temizleme, yeniden sterilizasyon ve saklama prosedurlerine riayet
edilmemesi cihazin hasara ugramasina, sekonder enfeksiyona veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.
e Yeniden kullanilabilir cihazlar igin 6nerilen kullanim sayisinin asilmasi cihazda hasara, sekonder enfeksiyona
veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.
¢ Kint frezlerin kullanimi kemik tahribatina neden olarak osseointegrasyonu tehlikeye atabilir.

Yeni bir sistem kullanmadan veya yeni bir tedavi ydntemini denemeden énce yeni ve deneyimli implant kullanicilarinin
egitim almasi gerekliliginin vurgulanmasi énemlidir.

Hasta Segimi ve Operasyon Oncesi Planlama

Basarili implant tedavisi igin kapsamli bir hasta seg¢imi streci ve titiz bir operasyon dncesi planlama kritik 5Gneme sahiptir.
Bu surec iyi egitimli cerrahlar, restoratif dis hekimleri ve laboratuvar teknisyenlerinden olusan multidisipliner bir ekip
arasinda danismayi icermelidir.

Hasta taramasi, en azindan su unsurlari kapsamalidir: tibbi ve dental 6ykunin detayli degerlendirmesi, gorsel ve
radyolojik muayeneler yoluyla yeterli kemik boyutlarinin varhiginin degerlendiriimesi, anatomik yapilarin konumlarinin
analizi, olumsuz okliizal kosullarin varliginin belirlenmesi ve hastanin periodontal saglik durumunun incelenmesi.

Basarili implant tedavisi igin sunlar 6nem tasimaktadir:

1. Konak dokudaki travmanin en aza indiriimesi ve bdylece basarili osseointegrasyon potansiyelini artiriimasi.
2. Radyografik verilerle ilgili dlcimleri dogru belirlemek; bu adimda yapilacak hatalar komplikasyonlara yol agabilir.
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3. Sinir, damar ve arter gibi hayati 6nem tasiyan anatomik yapilarin farkinda olunmasi ve tahrip olmalarinin
Onlenmesi. Bu yapilarin zarar gérmesi, gérme kaybi, sinir hasari ve asiri kanama gibi ciddi komplikasyonlara
neden olabilir.

Uygun hasta segimi, implant yerlestirme konusunda yeterli egitim ve tecribeye sahip olma ve bilgilendirilmis onam igin
gerekli bilgilerin sunulmasina iligkin sorumluluk hekime aittir. Potansiyel implant adaylarinin titiz bir sekilde taranmasi
ve sistemi kullanma konusunda yuksek bir yetkinlige sahip bir hekimin stirece dahil olmasiyla, komplikasyon ve ciddi
yan etkiler olasiligi 6nemli 6l¢iide azaltilabilir.

Yiiksek Riskli Hastalar
Kemik ve yumusak doku iyilesmesini olumsuz etkileyebilecek veya yan etkilerin siddetini, komplikasyon riskini ve/veya
implant basarisizlik ihtimalini artirabilecek lokal veya sistemik risk faktorlerine sahip hastalar tedavi edilirken dikkat
edilmesi gerekir. S6z konusu faktorlere sunlar dahildir:

e oral hijyenin yetersiz olmasi

e sigara ve tutun drinleri kullanim dykusu

e periodontal hastalik dykusu

e Orofasiyal radyoterapi Oykusu**

e  Bruksizm ve olumsuz ¢ene iligkileri

e buradakilerle sinirli olmaksizin kronik steroid tedavisi, anti-koagtlan tedavisi, TNF-a blokerleri, bifosfonat ve

siklosporin dahil iyilesmeyi geciktirebilecek veya komplikasyon riskini artirabilecek kronik ilag kullanimi

** Radyoterapi damarlarda ve yumusak dokuda progresif fibrozise yol acarak iyilesme kapasitesinin diismesine neden
olabileceginden (yani osteoradyonekroz), implantlar iginlanmis kemige yerlestirildiginde implant bagarisizligi ve diger
komplikasyonlar ihtimali artar. Bu artan riske katkida bulunan faktérler, implant yerlestirme zamanlamasinin radyasyon
tedavisi ile iligkisi, radyasyonun implant bélgesine yakinlhgi ve bu bélgedeki radyasyon dozu gibi unsurlari igerir.

Cihazin amaglandigi gibi ¢calismamasi halinde, bu durum cihazin Ureticisine bildiriimelidir. Bir performans degisikliginin
bildirilecegdi, bu cihazin Ureticisinin iletisim bilgileri asagdidaki gibidir: sicomplaints@southernimplants.com.

Yan etkiler

Tedavinin klinik sonucu birgcok faktérden etkilenir. Asagidaki yan etkiler ve kalici riskler, cihaz grubuyla veya Genel
Kullanima Yénelik Alet cihaz grubunun kullanimini igeren cerrahi iglemlerle iligkilidir. Bu durumlar, ek tedavi, revizyon
cerrahisi veya ilgili saghk uzmanina ilave vizitler yapilmasini gerektirebilir. Ayrica bu yan etkiler ve kalici riskler farkli
siddet ve siklik derecelerinde ortaya c¢ikabilir.

Bu nedenle, Genel Kullanima Yo6nelik cihaz grubuyla iligkili olarak tanimlanmis bilinen tim potansiyel istenmeyen yan
etkiler ve kalici riskler asagdida siralanmistir:

o Alerjik veya asiri duyarllik reaksiyonlari

e Morarma

e Cerrahi sirasinda dis yaralanmasi

o Digeti yaralanmasi veya g¢ekilmesi

o Enfeksiyon (akut ve/veya kronik)

e Lokalize inflamasyon

e Agri veya rahatsizlik hissi

e Yumusgak doku irritasyonu

e Cerrahi yan etkiler: agri, inflamasyon, morarma ve hafif kanama

e Yara acgllmasi veya yetersiz iyilesme

e Optimal olmayan estetik sonug

Onlem: steriliteyi koruma protokolii

Steril Bilesenler i¢in Gegerlidir:

Steril olarak tedarik edilen cihazlar bir soyma posetinde veya "arkasi soyulabilir" kapakli blister tabanda paketlenir. Etiket
bilgileri posetin alt yarisinda, paketin i¢cinde veya arkasi soyulabilir kapagin ylizeyinde yer almaktadir. Poset veya blister
hasar gormedikge veya agiimadikga sterilite saglanir.
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Steril Olmayan Bilegenler i¢in Gegerlidir:

Steril olmayan sekilde temin edilen cihazlar temiz ancak steril olmayan bir soyma posetinde veya arkasi soyulabilir
kapakli blister tabanda tedarik edilir. Etiket bilgileri posetin alt yarisinda veya arkasi soyulabilir kapagin ylzeyinde yer
almaktadir.

Ciddi kazalarla ilgili bildirim
Cihazla iligkili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, cihazin Ureticisine ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu Uye devletteki yetkili makama bildiriimelidir.

Ciddi bir olayin bildirilecegi, bu cihazin Ureticisinin iletisim bilgileri asadidaki gibidir:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materyaller
Dental implantasyon Delme Sablonu Kilavuz Kiliflari: ASTM 136 ve ISO 5832-3 uyarinca Titanyum alagim
Ti-6AL-4V (%90 titanyum, %6 aliminyum, %4 vanadyum)

Abutment Cikarma Araglari: ASTM 136 ve ISO 5832-3 uyarinca Titanyum alagim
Ti-6AL-4V (%90 titanyum, %6 aliminyum, %4 vanadyum)

Dental implant i¢ Dis Sekillendirme Aletleri: Paslanmaz Celik 316

Dental implant Sékiicii: Paslanmaz Celik 431

Kilavuz Pimleri: Paslanmaz Celik 303 veya 316

imha

Cihazin ve ambalajinin imhasi: farkli kontaminasyon seviyelerini dikkate alarak, yerel yonetmeliklere ve cevresel
gerekliliklere uyun. Kullanilmis maddeleri imha ederken, sivri frezlere ve aletlere dikkat edin. Her zaman yeterli kigisel
koruyucu ekipman (KKE) kullaniimahdir.

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)
Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR; EU2017/745) uyarinca, Southern Implants® Griin serileri ile ilgili olarak bir
incelenmek Uizere Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) mevcuttur.

ilgili SSCP’ye https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinden eriilebilir.

NOT: Yukaridaki internet sitesi Avrupa Tibbi Cihaz Veri Tabani'nin (EUDAMED) faaliyete ge¢mesiyle birlikte kullanima
acllacaktir. Bu arada, bu cihazlar icin Givenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) talep etmek igin
clinical@southernimplants.com adresine e-posta génderebilirsiniz.

Sorumluluk reddi

Bu Urin Southern Implants® driin yelpazesinin bir pargasidir ve sadece ilgili orijinal Griinlerle ve her bir Griiniin
katalogunda yer alan tavsiyelere gore kullaniimalidir. Bu Grtinin kullanicisi Southern Implants® (riin yelpazesinin
gelisimini incelemeli ve bu urinun dogru endikasyonlari ve kullanimi igin tim sorumlulugu ustlenmelidir. Southern
Implants®, hatali kullanima bagh hasara iligkin sorumluluk kabul etmez. Bazi Southern Implants® Grinlerinin tim
pazarlarda onaylanamayacagini veya piyasaya surllmeyebilecegini unutmayin.

Temel UDI
Uriin Temel UDI Numarasi
Genel Kullanima Yénelik Aletlere lliskin Temel UDI 6009544039108M

igili literatiir ve kataloglar

CAT-2068 — SIGuided Uriin Katalogu

CAT-2089M — SIREAL Uriin Katalogu

CAT-2090M — Pilot Frez Kilavuzlu Cerrahi Uriin Katalogu
CAT-1076 — implant Sékme Veri Sayfasi

CAT-1224 — Abutment Cikarma Araci Veri Sayfasi
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Semboller ve uyarilar

wl CE 5

2797

Uretici CE igareti Regeteli Isinlama
cihaz* kullanilarak

sterilize

edilmistir

A

Yetkili isvigre Uretim tarihi Manyetik
Temsilcisi Rezonans

kosullu

A g ® @ [REF [LOT]

Steril degil

MR

Manyetik
Rezonans
guvenli

Tekrar
ku\lanma kullanmayin
tarihi (aa-yy)

Tekrar
sterilize
etmeyin

MD| [

Katalog
numarasi

Seri kodu

Tibbi cihaz Avrupa
Toplulugu'ndaki
Yetkili Temsilci

O O M A %

Koruyucu ambalaji iginde olan
tekli steril bariyer sistemi

Tekli steril
bariyer
sistemi

Kullanma
talimatina
bagvurun

Dikkat

Giines Ambalaj hasarliysa
Isigindan kullanmayin
uzak tutun

* Regeteli cihaz: Regeteli. Dikkat: Federal Yasa, bu cihazin satisini lisansh bir doktor veya dis hekimi tarafindan veya bu kisilerin siparisi Uizerine yapilacak sekilde kisitlamaktadir.

Her hakki saklidir. Southern Implants®,

Southern Implants® logosu ve bu belgede kullanilan diger tim ticari markalar, bagka bir sey belirtiimedigi veya belirli bir durumda baglamdan agikga

anlagiimadig! takdirde, Southern Implants®in ticari markalaridir. Bu belgedeki (iriin resimleri yalnizca gésterim amaglidir ve iriinii dogru dlgekte temsil etmeyebilir. Kullanilan iiriinin ambalaji

izerinde yer alan sembolleri incelemek klinisyenin sorumlulugundadir.
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