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IEISI NSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Standard Abutments

Description
Standard Abutments are premanufactured prosthetic components intended to be connected to endosseous dental
implants and act as a supporting base for permanent prosthetic restorations.

Intended use
The Southern Implants® Metal Abutments are prosthetic components intended for connection to endosseous implant
systems to aid in prosthetic rehabilitation and implant procedures.

Specifically, the Southern Implants® Standard Abutments are intended to provide a supportive base for connected
prosthetic devices on endosseous implants.

Indications for use
The Southern Implants® Metal Abutments are indicated for use as components of an endosseous implant system to
support prosthetic rehabilitation in implant treatment procedures.

The Southern Implants® Standard Abutments are indicated for connection to Southern Implants® fixtures as part of the
functional and aesthetic restoration of the upper or lower jaw using a fixed, permanent prosthesis in cases where the
endosseous implant system is eligible for functional loading.

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
Southern Implants® Metal Abutments are intended to be used in patients indicated and eligible, or otherwise not
contraindicated, for implant-retained prosthetic restorations.

Compatibility information

Southern Implants’ implants should be restored with Southern Implants’ components. The Standard Abutments are
available in the External Hex implant connection. The abutment code and connection type can be identified by the
specific abbreviations in the product codes. Range identifiers are summarised in Table A.

Table A - Compatible

Implant connection type Compatible device

Parts labelled ABN(*) (used with IBN connection, @3.25mm for engaging items)

Parts labelled ABE(*) (used with standard IB connection, @4.0mm for engaging items)

External Hex
Parts labelled ABV(*) (used with standard IB connection, @4.0mm for engaging items)

Parts labelled ABAV(*) (used with BA connection, @5.0mm for engaging items)

(*) is indicative of various collar heights available
Standard Abutments recommended screw torque is 20 Ncm.

Clinical performance

The clinical performance of Southern Implants® Standard Abutments is primarily defined by their ability to maintain
stability and retention of the prosthetic restoration over time. This stability is achieved through the secure fixation of the
restoration to the abutment, which can be accomplished via cementation or casting, as well as the mechanical fastening
of the abutment to the implant through screws.

CAT-8078-00 (03-2025) C0-1540 1
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Clinical benefits
The clinical benefits associated with the Southern Implants® Standard Abutments are intrinsically linked to the overall
success of implant-supported prosthetic treatments and encompass both direct and indirect clinical benefits.

The direct clinical benefits of the Southern Implants® Standard Abutments arise specifically from their use in the
treatment process. These benefits include the enhancement of peri-implant soft tissue health and aesthetic outcomes
of the final restoration. The clinical benefits experienced by patients as a result of implant-supported prosthetic
treatments in which these abutments are utilized represent the indirect clinical benefits of the Southern Implants®
Standard Abutments. While these benefits are substantial, they are not directly attributable to the devices themselves;
rather, they reflect the contributions of the abutments to the overall treatment system. Additionally, successful treatment
outcomes are anticipated to result in significant enhancements in patients’ psychosocial well-being, self-esteem, and
overall quality of life. Overall, the Southern Implants® Standard Abutments not only facilitate the mechanical aspects of
dental restorations but also contribute to the holistic improvement of patient outcomes and experiences.

Storage, cleaning and sterilisation

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.

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 the implant surgery/therapy should be noted and the
relevant documents consulted.

The contraindications specific to this device group include:

e patients who are medically unfit for implant or prosthetic related procedures

e patients that present with an allergy or hypersensitivity to the following materials: Titanium, Aluminium,
Vanadium, Cobalt Chrome, Cobalt Chrome Molybdenum, Gold, Platinum, Palladium, Iridium, Silver and/or
Copper

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 Metal Abutment
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.
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IEISI NSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Standard Abutments

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.

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

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

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

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

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

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

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

e poor oral hygiene

e history of smoking/vaping/tobacco use

¢ history of periodontal disease

e history of orofacial radiotherapy**

e bruxism and unfavourable jaw relations

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

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

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

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

The clinical outcome of treatment is influenced by various factors and there are additional potential side effects and
residual risks associated with the device group. These may necessitate further treatment, revision surgery or additional
visits to the relevant medical professional’s office. 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 dental abutment device group include:
e Abutment fracture
e Abutment screw fracture or distortion
o Allergic reaction(s) to the abutment material
e Anaesthesia, paraesthesia, hyperesthesia, and hypoesthesia (transient or permanent)
o Bleeding
¢ Bleeding on probing
e Bruising
e Complications requiring revision surgery
¢ Difficulty in retrieving the abutment
¢ Gingival inflammation
e Gingival recession
e Hyperplastic tissue response
¢ Implant failure due to insufficient levels of osseointegration
e Improper implant positioning resulting in prosthetic compromise
¢ Infection (acute and/or chronic)
e Localized inflammation
e Loosening of the abutment screw and/or retaining screw
e Loss or damage to adjacent teeth
e Marginal bone loss
e Micromovements and implant instability
e Misfit or improper connection at the implant-abutment interface
¢ Overloading of the abutment/implant
e Pain, tenderness or discomfort
e Peri-implantitis, peri-mucositis or otherwise poor peri-implant soft tissue health
e Periodontal inflammation
¢ Phonetic difficulties
e Prosthetic failure
e Soft tissue irritation
e  Sub-optimal aesthetic result
e Wound dehiscence or poor healing

Precaution: maintaining sterility protocol
The Standard Abutments are packed in a peel pouch. Labelling information is located on the bottom half of the pouch,
inside the packet. Sterility is assured unless the pouch is damaged or opened.

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

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

Standard Abutments Commercially pure titanium (grade 4) according to ASTM F67 and I1ISO 5832-2
Chemical Components Residuals* (Fe, O, C, N, H) in total Titanium (Ti)
Composition, % (mass/mass) <1.05 Balance

Prosthetic Screws Titanium alloy (Ti-6Al-4V) according to ASTM F136 and ISO 5832-3

. - . Residuals (Fe, O, C, L .
Chemical Components | Aluminium (Al) Vanadium (V) N, H) in total Titanium (Ti)
—
Composition, % 5.50 - 6.75 3.50 — 4.50 <0.55 Balance
(mass/mass)

*Where Fe = Iron, O = Oxygen, C = Carbon, N = Nitrogen, H = Hydrogen

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.

Magnetic Resonance (MR) Safety
Nonclinical testing has demonstrated that the Southern Implants® dental implants, metallic abutments and prosthetic
screws are MR conditional.

MRI Safety Information

MR Conditional

A patient with the dental implants, metallic abutments and prosthetic screws from Southern Implants® may be safely scanned
under the following conditions. Failure to follow these conditions may result in injury to the patient.

Device Name dental implants, metallic abutments and prosthetic screws
Static Magnetic Field Strength (Bo) [T] 1.5T or 3T

Maximum Spatial Field Gradient [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Type of RF Excitation Circularly polarized (CP) (i.e., quadrature driven)

RF Transmit Coil Type Integrated Whole Body Transmit Coil

RF Receive Coil Any receive-only RF coil may be used

Operating Mode Normal Operating Mode

Normal Operating mode:

RF Conditions (Head SAR of 3.2 W/kg, 2 Wikg whole body)

If the closest part of implant <25cm away from the isocenter in
feet-head direction: a continuous scan time of 15 minutes will
Scan Duration require a cooling delay of at least 5 minutes.

If the closest part of implant = 25cm away from the isocenter in
feet-head direction: This is limited to 1 hour of scan duration.

MR Image Artifact The presence of this implant may produce an image artifact.
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Additional information:

1. Local transmit coil: Local transmit coil safety was not evaluated. Local transmit coil is only allowed if the implant is
> 25cm away from isocenter and for a wbSAR of up to 2W/kg.

2. Artifacts: MR Image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area or relatively close
to the position of the implant. Tests following guidelines in ASTM F2119-24 showed artifact widths of <20 mm from
the surface of the implant for the gradient echo sequence and <10 mm from the surface of the implant for the spin
echo sequence.

Removable restorations should be taken out prior to scanning, as is done for watches, jewellery etc.

Should there be no MR symbol on the product label, please note that this device has not been evaluated for safety and
compatibility in the MR environment.

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

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

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

Disclaimer of liability

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

Basic UDI
Product Basic-UDI Number
Basic-UDI for Metal Abutments 60095440387296
Basic-UDI for MA Direct Abut. Titanium 6009544050117Q

Related literature and catalogues
CAT-1165 — Standard Abutments Data Sheet

Symbols and warnings

“ C€g®@|ﬂ|@”°

Manufacturer: CE mark Prescription Sterilised Non-sterile Use by date Do not reuse Do not Catalogue Batch code Medical Authorised
Southern Implants® device* using (mm-yy) resterilise number device representative
1 Albert Rd, P.O irradiation in the
Box 605 IRENE, European
0062, Community
@) St
el + —
1046 ﬁii A M R A\
u
Authorised Date of Magnetic Magnetic Single sterile barrier system with Single sterile Consult Caution Keep away Do not use if
representative manufacture Resonance Resonance protective packaging inside barrier instruction for from sunlight package is
for Switzerland conditional safe system use 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
Los Pilares Estandar son componentes protésicos prefabricados disenados para conectarse a implantes dentales
endodseos y actuar como base de soporte para restauraciones protésicas permanentes.

Uso previsto
Los Pilares Metalicos Southern Implants® son componentes protésicos disefiados para conectarse a sistemas de
implantes endodseos con el fin de facilitar la rehabilitacion protésica y los procedimientos de implantacion.

En concreto, los Pilares Estandar Southern Implants® estan disefiados para proporcionar una base de soporte para
dispositivos protésicos conectados a implantes endodseos.

Indicaciones de uso
Los Pilares Metalicos Southern Implants® estan indicados para su uso como componentes de un sistema de implantes
endodseos para soportar la rehabilitacién protésica en procedimientos de tratamiento con implantes.

Los Pilares Estandar Southern Implants® estan indicados para su conexion con los Implantes Southern Implants® como
parte de la restauracion funcional y estética del maxilar superior o inferior mediante una protesis fija y permanente en
casos en los que el sistema de implantes endodseos es apto para la carga funcional.

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 Pilares Metalicos Southern Implants® estan disefiados para su uso en pacientes indicados y aptos, o que no
presenten contraindicaciones, para restauraciones protésicas soportadas por implantes.

Informacion sobre la compatibilidad

Los implantes de Southern Implants se deben restaurar con componentes de Southern Implants. Los Pilares Estandar
estan disponibles en la conexién de implantes Externos Hexagonales. El codigo y el tipo de conexion del pilar pueden
identificarse mediante abreviaturas especificas en los cddigos de producto. Los identificadores de cada gama se
resumen en la Tabla A.

Tabla A: Compatible

Tipo de conexion en el implante Dispositivo compatible

Piezas etiquetadas ABN (*) (utilizadas con conexion IBN, de @3,25 mm para piezas con acoplamiento)

Piezas etiquetadas ABE (*) (utilizadas con conexion IB estandar, de @4,0 mm para piezas con
acoplamiento)
Piezas etiquetadas ABV (*) (utilizadas con conexion IB estandar, de @4,0 mm para piezas con
acoplamiento)

Hexagonal externo

Piezas etiquetadas ABAV (*) (utilizadas con conexion BA, de 5,0 mm para piezas con acoplamiento)

(*) indica las distintas alturas de cuello disponibles.

El par de torsion recomendado para los tornillos de los Pilares Estandar es de 20 Ncm.
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Rendimiento clinico

El rendimiento clinico de los Pilares Estandar Southern Implants® se define principalmente por su capacidad para
mantener la estabilidad y la retencién de la restauracion protésica a lo largo del tiempo. Esta estabilidad se consigue
mediante la fijacion segura de la restauracion al pilar, que puede realizarse mediante cementacion o colada, asi como
mediante la fijacion mecanica del pilar al implante mediante tornillos.

Beneficios clinicos

Las ventajas clinicas asociadas a los Pilares Estandar Southern Implants® estan intrinsecamente ligadas al éxito
general de los tratamientos protésicos soportados por implantes y abarcan tanto ventajas clinicas directas como
indirectas.

Los beneficios clinicos directos de los Pilares Estandar Southern Implants® se derivan especificamente de su uso en
el proceso de tratamiento. Estos beneficios incluyen la mejora de la salud de los tejidos blandos periimplantarios y los
resultados estéticos de la restauracion final. Los beneficios clinicos experimentados por los pacientes como resultado
de los tratamientos protésicos soportados por implantes en los que se utilizan estos pilares representan los beneficios
clinicos indirectos de los Pilares Estandar Southern Implants®. Aunque estos beneficios son sustanciales, no son
directamente atribuibles a los dispositivos en si mismos, sino que reflejan la contribucién de los pilares al sistema de
tratamiento en su conjunto. Ademas, se prevé que los resultados satisfactorios del tratamiento den lugar a mejoras
significativas en el bienestar psicosocial, la autoestima y la calidad de vida general de los pacientes. En general, los
Pilares Estandar Southern Implants® no solo facilitan los aspectos mecanicos de las restauraciones dentales, sino que
también contribuyen a la mejora integral de los resultados y la experiencia de los pacientes.

Almacenamiento, limpieza y esterilizacion

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 estd 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.

No reutilizar los componentes indicados para un solo uso. La reutilizacién de estos componentes puede provocar:
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 infeccién y contaminacion cruzada entre pacientes si se reutilizan los articulos de un
solo uso.

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

Contraindicaciones

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 Pacientes que no son aptos desde el punto de vista médico para someterse a procedimientos relacionados con
implantes o protesis.

e Pacientes que presentan alergia o hipersensibilidad a los siguientes materiales: titanio, aluminio, vanadio,
cobalto-cromo, cobalto-cromo-molibdeno, oro, platino, paladio, iridio, plata y/o cobre
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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 pilares metalicos, se recomienda enfaticamente realizar una formacién especializada. Esta
formacién debe incluir métodos practicos para adquirir competencia sobre la técnica adecuada, los requisitos
biomecanicos del sistema y las evaluaciones radiograficas necesarias para el sistema especifico.

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

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

e 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.

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

e El incumplimiento de los procedimientos adecuados de limpieza, reesterilizacion 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 dafios en el
dispositivo, infecciones secundarias o dafios al paciente.

o Eluso de fresas romas puede causar dafos en el hueso, comprometiendo potencialmente la oseointegracion.

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

Seleccioén 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 radioldgicas para evaluar la presencia de unas dimensiones 6seas adecuadas, la posicién de los puntos de
referencia anatémicos, la presencia de condiciones oclusales desfavorables al igual que el estado de salud periodontal
del paciente.

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.
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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 cicatrizacion del hueso y los tejidos blandos o aumentar de otro modo la gravedad de los efectos
secundarios, el riesgo de complicaciones o la probabilidad de fracaso del implante. Estos factores incluyen:
e Higiene bucal deficiente.
e Antecedentes de tabaquismo/vapeo/consumo de tabaco.
e Antecedentes de enfermedad periodontal.
e Antecedentes de radioterapia orofacial**.
e Bruxismo y relaciones mandibulares desfavorables
¢ Uso de medicamentos cronicos que puedan retrasar la cicatrizacion o aumentar el riesgo de complicaciones,
incluidos, entre otros, la terapia cronica con esteroides, la terapia anticoagulante, los bloqueantes del TNF-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
blandos (es decir, osteorradionecrosis), lo que disminuye la capacidad de cicatrizacion. Entre los factores que
contribuyen a este mayor riesgo se incluyen el momento de la colocacién del implante en relacion con la radioterapia,
la proximidad de la exposicion a la radiacion al lugar del implante y la dosis de radiacion en ese lugar.

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

Efectos secundarios

El resultado clinico del tratamiento depende de diversos factores y existen posibles efectos secundarios y riesgos
residuales asociados al grupo de dispositivos. Estos pueden requerir tratamiento adicional, cirugia de revision o visitas
adicionales al consultorio del 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 pilares dentales incluye:

e Fractura del pilar.

e Fractura o deformacion del tornillo del pilar.

e Reaccién(es) alérgica(s) al material del pilar.

e Anestesia, parestesia, hiperestesia e hipoestesia (transitoria o permanente).

e Hemorragia

e Sangrado durante la evaluacion.

e Hematomas.

e Complicaciones que requieren cirugia de revision.

o Dificultad para extraer el pilar.

e Inflamacion gingival.

e Recesion gingival.

e Respuesta hiperplasica del tejido.

o Fallo del implante debido a niveles insuficientes de oseointegracion.

e Posicionamiento inadecuado del implante que da lugar a un compromiso protésico.

e Infeccion (aguda o crénica).

¢ Inflamacién localizada.

o Aflojamiento del tornillo del pilar o del tornillo de retencién.

o Pérdida o dafio de los dientes adyacentes.

e Pérdida de hueso marginal.

e Micromovimientos e inestabilidad del implante.
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e Desajuste o conexion incorrecta en la interfase implante-pilar.

e Sobrecarga del pilar/implante.

e Dolor, sensibilidad o malestar.

e Periimplantitis, mucositis periimplantaria u otro tipo de mala salud de los tejidos blandos periimplantarios.
e Inflamacion periodontal.

o Dificultades fonéticas.

e Fallo protésico.

e Irritacion de los tejidos blandos.

e Resultados estéticos por debajo del estandar.

e Dehiscencia de la herida o mala cicatrizacion.

Precauciéon: mantener el protocolo de esterilizacién

Los Pilares Estandar estan empaquetados en una bolsa con cierre. La informacién de etiquetado se encuentra en la
mitad inferior de la bolsa o en la superficie del paquete La esterilizacion esta garantizada a menos que la bolsa esté
dafiada o abierta.

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

Pilares Estandar Titanio comercialmente puro (Grado 4) de acuerdo con ASTM F67 e ISO 5832-2
Componentes quimicos Residuales* (Fe, O, C, N, H) en total | Titanio (Ti)
Composicion, % (masa/masa) <1,05 Equilibrio

Tornillos prostéticos Aleacion de titanio (Ti-6Al-4V) de acuerdo con ASTM F136 e ISO 5832-3

Componentes i . Residuos (Fe, O, C, T :

quimicos Aluminio (Al) Vanadio (V) N, H) en total Titanio (Ti)
)

Composicion, % 550 6,75 3,50 4,50 <0,55 Equilibrio

(masa/masa)

*Donde, Fe = Hierro, O = Oxigeno, C = Carbono, N = Nitrégeno, H = Hidrégeno

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.

Seguridad en el caso de resonancias magnéticas (RMI)

Pruebas no clinicas han demostrado que los implantes dentales, los pilares metalicos y los tornillos protésicos de
Southern Implants® son condicionales en el caso de realizarse RMI.
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Informacion sobre seguridad en el caso de RMI

Condicional de RMI

Un paciente que haya sido tratado con los implantes dentales, pilares metalicos y tornillos protésicos de Southern Implants®
puede ser sometido a una resonancia magnética de manera segura en las siguientes condiciones. El incumplimiento de estas
condiciones puede provocar lesiones al paciente.

Nombre del dispositivo implantes dentales, pilares metalicos y tornillos protésicos
Intensidad del campo magnético estatico (Bo) [T] 15T o 3T

Gradiente maximo del campo espacial [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Tipo de excitacion RF Polarizacién circular (CP) (es decir, accionado por cuadratura)
Tipo de bobina transmisora de RF Bobina de transmision integrada en todo el cuerpo

Bobina de recepcion de RF Puede utilizarse cualquier bobina de RF de solo recepcion
Modo de funcionamiento Modo normal de funcionamiento

Modo normal de funcionamiento:

Condiciones de RF (Cabezal SAR de 3,2 W/kg, 2 W/kg todo el cabezal)

Si la parte mas cercana del implante esta a < 25 cm del
isocentro en direccion pies-cabeza: un tiempo de exploracion
continua de 15 minutos requerira un retraso de enfriamiento
Duracién de la exploracién de al menos 5 minutos.

Si la parte mas cercana del implante = 25 cm de distancia del
isocentro en direccion pies-cabeza: Se limita a 1 hora de
duracion de la exploracion.

La presencia de este implante puede producir un artefacto de

Artefacto de imagen de la resonancia magnética .
imagen.

Informacion adicional:

1. Bobina de transmision local: No se evalué la seguridad de la bobina de transmisién local. Solo se permite la bobina
de transmisién local si el implante esta a = 25 cm del isocentro y para una wbSAR de hasta 2W/kg.

2. Artefactos: La calidad de la imagen de la resonancia magnética puede verse comprometida si la zona de interés se
encuentra exactamente en la misma zona o relativamente cerca de la posicion del implante. Las pruebas realizadas
siguiendo las directrices de la norma ASTM F2119-24 mostraron una anchura de los artefactos de < 20 mm desde
la superficie del implante para la secuencia de eco de gradiente y de < 10 mm desde la superficie del implante para
la secuencia de eco de espin.

Las restauraciones extraibles deben retirarse antes de la exploracién, como se hace con los relojes, las joyas, etc.

Si en la etiqueta del producto no aparece el simbolo de RMI, tenga en cuenta que no se ha evaluado la seguridad y la
compatibilidad de este dispositivo en el entorno de RMI.

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).
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Descargo de responsabilidad

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

Identificacion basica

Producto Numero de Identificacion Basico
Identificacién Unica del producto basica para Pilares metalicos 60095440387296
Identificacion unica del producto basica para Pilares directos MA. Titanio 6009544050117Q

Literatura y catalogos relacionados
CAT-1165 - Hoja de datos de los Pilares Estandar

Simbolos y advertencias

“ CGWA2®@|£|LOT MD| ==

Fabricante: Marcado CE Dispositivo Esterilizacion Usar antes No reutilizar No volver a Numero de Cadigo de Dispositivo Representante
Southern Implants® de por es!erlhzado de (mm-aa) esterilizar catalogo lote médico autorizado en
1 Albert Rd, P.O prescripcion* irradiacion la Comunidad
Box 605 IRENE, Europea
0062,
Sudafrica. O :
Tel: +27 12 667
1046 [cH]ReP] & M R m A /

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

Magnética

* 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
I Monconi Standard sono componenti protesici prefabbricati destinati a essere collegati agli impianti dentali endossei e
agiscono come base di supporto per restauri protesici permanenti.

Uso previsto
| Monconi Metallici Southern Implants® sono componenti protesici destinati a essere collegati a sistemi implantari
endossei per favorire la riabilitazione protesica e le procedure implantari.

In particolare, i Monconi Standard Southern Implants® sono destinati a fornire una base di supporto per dispositivi
protesici collegati su impianti endossei.

Istruzioni per l'uso
| Monconi Metallici Southern Implants® sono indicati come componenti di un sistema implantare endosseo per
supportare la riabilitazione protesica nelle procedure di trattamento implantare.

| Monconi Standard Southern Implants® sono indicati per il collegamento agli impianti Southern Implants® come parte
della riabilitazione funzionale ed estetica della mandibola o della mascella mediante una protesi fissa e permanente,
nei casi in cui il sistema implantare endosseo sia idoneo al carico funzionale.

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 o uno studio dentistico.

Popolazione di pazienti prevista
| Monconi Metallici Southern Implants® sono destinati all'uso in pazienti indicati e idonei, 0 comunque non controindicati,
per restauri protesici su impianti.

Informazioni sulla compatibilita

Gli impianti di Southern Implants devono essere restaurati con i componenti di Southern Implants. | Monconi Standard
sono disponibili con connessione implantare External Hex. Il codice del moncone e il tipo di connessione possono
essere identificati da abbreviazioni specifiche nei codici prodotto. Tali identificatori sono presenti nella tabella A.

Tabella A - Compatibile

Tipo di connessione dell'impianto Dispositivo compatibile

Componenti con etichetta ABN(*) (utilizzati con connessione IBN, @3,25 mm per oggetti antirotazionali)

Componenti con etichetta ABE(*) (utilizzati con connessione standard I1B, @4,0 mm per oggetti
antirotazionali)
Componenti con etichetta ABV(*) (utilizzati con connessione standard 1B, @4,0 mm per oggetti
antirotazionali)

External Hex

Componenti con etichetta ABAV(*) (utilizzati con connessione BA, 5,0 mm per oggetti antirotazionali)

(*) indica le varie altezze disponibili del collare
La coppia raccomandata per le viti dei Monconi Standard & di 20 Ncm.

Prestazioni cliniche

Le prestazioni cliniche dei Monconi standard Southern Implants® sono definite principalmente dalla loro capacita di
mantenere la stabilita e la ritenzione del restauro protesico nel tempo. Questa stabilita si ottiene grazie alla fissazione
sicura del restauro al moncone, che pud avvenire tramite cementazione o fusione, nonché al fissaggio meccanico del
moncone all'impianto tramite viti.
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Vantaggi clinici
| vantaggi clinici associati ai Monconi Standard Southern Implants® sono strettamente legati al successo complessivo
dei trattamenti protesici supportati da impianti e comprendono benefici clinici diretti e indiretti.

| vantaggi clinici diretti dei Monconi Standard Southern Implants® derivano specificamente dal loro utilizzo nel processo
di trattamento. Questi vantaggi includono il miglioramento della salute dei tessuti molli perimplantari e dei risultati estetici
della protesi finale. | vantaggi clinici percepiti dai pazienti a seguito dei trattamenti protesici supportati da impianti, in cui
questi monconi sono utilizzati, rappresentano i vantaggi clinici indiretti dei Monconi Standard Southern Implants®.
Sebbene questi benefici siano sostanziali, non sono direttamente attribuibili ai dispositivi stessi, ma riflettono piuttosto
il contributo dei monconi al sistema di trattamento complessivo. Inoltre, si prevede che il successo del trattamento
comporti un significativo miglioramento del benessere psicosociale, dell'autostima e della qualita di vita complessiva dei
pazienti. In generale, i Monconi Standard Southern Implants® non solo facilitano gli aspetti meccanici dei restauri dentali,
ma contribuiscono anche al miglioramento complessivo dei risultati e dell'esperienza del paziente.

Conservazione, pulizia e sterilizzazione

Il componente viene fornito sterile (sterilizzato mediante irradiazione gamma) ed & destinato all'uso singolo prima della
data di scadenza (vedere 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.

Controindicazioni

Si applicano le controindicazioni di tutti i gruppi di dispositivi utilizzati nell'ambito 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:

e pazienti non idonei dal punto di vista medico alle procedure implantologiche o protesiche
e pazienti che presentano un'allergia o un'ipersensibilita ai seguenti materiali: titanio, alluminio, vanadio, cobalto-
cromo, cobalto-cromo-molibdeno, oro, platino, palladio, iridio, argento e/o rame

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

e Per garantire un uso sicuro ed efficace degli impianti dentali, delle nuove tecnologie/sistemi e dei dispositivi
Moncone in Metallo, 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 l'aspirazione, poiché l'aspirazione dei prodotti pud provocare infezioni o lesioni fisiche.
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e L’uso di prodotti non sterili pud causare infezioni secondarie del tessuto o trasmettere malattie infettive.

e 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 puoé causare danni al dispositivo,
infezioni secondarie o danni al paziente.

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

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

Selezione del paziente e pianificazione preoperatoria

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

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

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

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

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

e scarsa igiene orale

o storia di fumo/vaping/uso di tabacco

o storia di malattia parodontale

e 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

** || 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 una Vvariazione delle prestazioni sono:
sicomplaints@southernimplants.com.
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Effetti collaterali

L'esito clinico del trattamento € influenzato da vari fattori e vi sono ulteriori potenziali effetti collaterali e rischi residui
associati al gruppo di dispositivi. Questi possono richiedere un ulteriore trattamento, un intervento chirurgico di revisione
o ulteriori visite presso lo studio 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 per monconi dentali include:

e Frattura del moncone

e Frattura o distorsione della vite del moncone

o Reazionel/i allergica/e al materiale del moncone

e Anestesia, parestesia, iperestesia e ipoestesia (transitoria o permanente)

e Emorragia

e Sanguinamento al sondaggio

e Ecchimosi

e Complicazioni che richiedono un intervento di revisione

o Difficolta di recupero del moncone

e Inflammazione gengivale

e Recessione gengivale

¢ Risposta iperplastica del tessuto

e Cedimento dell'impianto a causa di livelli insufficienti di osteointegrazione

e Posizionamento improprio dell'impianto con conseguente compromissione della protesi

¢ Infezione (acuta e/o cronica)

e Inflammazione localizzata

o Allentamento della vite del moncone e/o della vite di fissaggio

e Perdita o danneggiamento dei denti adiacenti

o Perdita ossea marginale

e Micromovimenti e instabilita dell'impianto

o Disadattamento o connessione impropria all'interfaccia impianto-moncone

e Sovraccarico del moncone/impianto

¢ Dolore, sensibilita o fastidio

e Peri-implantite, peri-mucosite 0 comunque scarsa salute dei tessuti molli peri-implantari

¢ Infiammazione parodontale

¢ Difficolta fonetiche

e Fallimento protesico

e Irritazione dei tessuti molli

¢ Risultato estetico non ottimale

e Deiscenza della ferita o scarsa guarigione

Precauzioni: mantenimento del protocollo di sterilita

| Monconi Standard sono forniti in busta peel-pouch. Le informazioni di etichettatura sono situate nella meta inferiore
della busta, all'interno della confezione. La sterilita & garantita a condizione che il sacchetto non sia danneggiato o
aperto.

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.
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I 'sTRUZIONI PER L'USO: Southern Implants® Monconi Standard

Materiali

Monconi Standard Titanio commercialmente puro (grado 4) secondo ASTM F67 e ISO 5832-2
Componenti chimici Residui* (Fe, O, C, N, H) in totale Titanio (Ti)
Composizione, % (massa/massa) | <1,05 Bilanciamento

Viti Protesiche Lega di titanio (Ti-6Al-4V) secondo ASTM F136 e ISO 5832-3

C - . Residui (Fe, O, C, N, L ,
Componenti chimici Alluminio (Al) Vanadio (V) H) in totale Titanio (Ti)
— 5
Composizione, % 5,50 - 6,75 3,50 — 4,50 <0,55 Bilanciamento
(massa/massa)

*Dove Fe = ferro, O = ossigeno, c= Carbonio, N = azoto, H = idrogeno

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.

Sicurezza della risonanza magnetica (MR)
| test non clinici hanno dimostrato che gli impianti dentali, i monconi metallici e le viti protesi che Southern Implants®
sono condizionati dalla risonanza magnetica.

Informazioni sulla Sicurezza MRI

Condizionale MR

Un paziente con impianti dentali, monconi metallici e viti protesiche di Southern Implants® puo essere sottoposto a scansione in
sicurezza alle seguenti condizioni. La mancata osservanza di queste condizioni pud causare lesioni al paziente.

Nome del dispositivo impianti dentali, monconi metallici e viti protesiche
Intensita del campo magnetico statico (Bo) [T] 1,5T o 3T

Massimo gradiente di campo spaziale [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Tipo di eccitazione RF Polarizzata circolarmente (CP) (cioé pilotata in quadratura)
Tipo di bobina di trasmissione RF Bobina di trasmissione integrata per tutto il corpo

Bobina di ricezione RF Puo essere utilizzata qualsiasi bobina RF di sola ricezione
Modalita operativa Modalita operativa normale

Modalita operativa normale:

Condizioni RF (SAR della testa di 3,2 W/kg, 2 W/kg del corpo intero)
Se la parte piu vicina dell'impianto si trova a <25 cm
dall'isocentro in direzione piedi-testa: un tempo di scansione
continuo di 15 minuti richiedera un ritardo di raffreddamento di
Durata della scansione almeno 5 minuti.

Se la parte piu vicina dell'impianto dista = 25 cm dall'isocentro
in direzione piedi-testa: la durata della scansione & limitata a 1
ora.

La presenza di questo impianto puo produrre un artefatto di

Artefatto d'immagine da MR . .
immagine.
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Informazioni aggiuntive:

1. Bobina di trasmissione locale: La sicurezza della bobina di trasmissione locale non & stata valutata. La bobina di
trasmissione locale € consentita solo se I'impianto si trova a = 25 cm dall'isocentro e per un wbSAR fino a 2W/kg.

2. Artefatti: La qualita dellimmagine MR pud essere compromessa se l'area di interesse si trova esattamente nella
stessa zona o relativamente vicina alla posizione dell'impianto. | test condotti secondo le linee guida ASTM F2119-
24 hanno mostrato un‘ampiezza dell'artefatto di <20 mm dalla superficie dell'impianto per la sequenza ad eco
gradiente e <10 mm dalla superficie dell'impianto per la sequenza ad eco di spin.

Le protesi rimovibili devono essere tolte prima della scansione, come si fa per gli orologi, i gioielli ecc.

Se I'etichetta del prodotto non riporta il simbolo MR, si prega di notare che questo dispositivo non & stato valutato per
la sicurezza e la compatibilita nell'ambiente MR.

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).

Esonero da responsabilita

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

UDI di base
Prodotto Numero UDI di base
UDI di Base per Monconi Metallici 60095440387296
UDI di Base per Moncone Diretto MA. Titanio 6009544050117Q

Letteratura correlata e cataloghi
CAT-1165 - Scheda Tecnica per Monconi Standard

Simboli e avvertenze

STERILE] EC |REP
“ B Aﬁ @ REF| [LOT| [MD] [
2797
Produttore: Marchio CE Dispositivo di Sterilizzato per Non sterile Data di Non Non Numero di Codice lotto Dispositivo Rappresentante
Southern Implants® prescrizione* irradiazione utilizzo riutilizzare sterilizzare catalogo medico autorizzato
1 Albert Rd, P.O (mm-aa) nella Comunita
Box 605 IRENE, Europea
= O K
udafrica. —
Tel: +27 12 667 A M R A\
1046 [ |
Rappresentante Data di Condizionato Risonanza Singolo sistema di barriera Sistema di Consultare le Attenzione Tenere Non usare se la
autorizzato per produzione dalla risonanza magnetica sterile con imballo protettivo barriera istruzioni per lontano dalla confezione e
la Svizzera magnetica sicura all'interno sterile singolo 'uso luce del sole danneggiata

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

Tutti i diritti riservati. Southern Implants®, il logo di Southern Implants® e tutti gli altri marchi utilizzati in questo documento sono, se non viene indicato altro o se non & evidente dal contesto in un
determinato caso, marchi di Southern Implants®. Le immagini del prodotto di questo documento hanno solo uno scopo illustrativo e non rispettano necessariamente il prodotto nella sua scala
corretta. E responsabilitd del medico controllare i simboli che appaiono sulla confezione del prodotto in uso.
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NOTICE D’UTILISATION : Piliers standard de Southern Implants®

Description
Les piliers standard sont des composants prothétiques préfabriqués pour étre connectés a des implants dentaires endo-
osseux et servir de base de soutien pour les restaurations prothétiques permanentes.

Usage prévu
Les piliers métalliques de Southern Implants® sont des composants prothétiques destinés a étre connectés a des
systemes d'implants endo-osseux pour faciliter la réhabilitation prothétique et la pose d'implants.

Plus précisément, les piliers standard de Southern Implants® sont destinés a fournir une base de soutien pour les
prothéses connectées sur des implants endo-osseux.

Notice d’utilisation
Les piliers métalliques de Southern Implants® sont indiqués comme composants d'un systéme d'implants endo-osseux
pour soutenir la réhabilitation prothétique dans les procédures de traitement implantaire.

Les piliers standard de Southern Implants® sont indiqués pour étre connectés aux fixations de Southern Implants® dans
le cadre d'une restauration fonctionnelle et esthétique de la machoire supérieure ou inférieure a l'aide d'une prothése
fixe, permanente dans les cas ou le systeme d'implants endo-osseux est adapté a une mise en charge fonctionnelle.

Utilisateur concerné
Techniciens dentaires, chirurgiens maxillo-faciaux, dentistes généralistes, orthodontistes, parodontistes, prosthodontistes
et autres professionnels de la santé ddment 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 piliers métalliqgues de Southern Implants® sont destinés a étre utilisés chez les patients indiqués et éligibles, ou ne
présentant pas de contre-indication, pour des restaurations prothétiques implanto-portées.

Informations sur la compatibilité

Les piliers de Southern Implants doivent étre restaurés avec les composants de Southern Implants. Les piliers standards
sont disponibles dans la connexion d'implant & hexagone externe. Le code de pilier et le type de connexion peuvent
étre identifiés par des abréviations spécifiques dans les codes de produits. Les identifiants des gammes sont résumés
dans le tableau A.

Tableau A - Compatibilité

Type de connexion de I'implant Dispositif compatible

Piéces étiquetées ABN(*) (utilisées avec la connexion IBN d’un diameétre de 3,25 mm pour les éléments
engageants)

Piéces étiquetées ABE(*) (utilisées avec la connexion IB standard de diamétre 4,0 mm pour les
éléments engageants)

Piéces étiquetées ABV(*) (utilisées avec la connexion IB standard de diameétre 4,0 mm pour les
éléments engageants)

Piéces étiquetées ABAV(*) (utilisées avec la connexion BA d’'un diamétre de 5,0 mm pour les éléments
engageants)

Hexagone externe

(*) Indique les différentes hauteurs de col disponibles.

Le couple de vis recommandé pour les piliers standard est de 20 Ncm.
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NOTICE D’UTILISATION : Piliers standard de Southern Implants®

Performance clinique

Les performances cliniques des piliers standards de Southern Implants® sont principalement définies par leur capacité
a maintenir la stabilité et la rétention de la restauration prothétique au fil du temps. Cette stabilité est obtenue par la
fixation sOre de la restauration sur le pilier, qui peut étre réalisée par scellement ou coulée, ainsi que par la fixation
mécanique du pilier a l'implant par des vis.

Avantages cliniques
Les avantages cliniques associés aux piliers standards de Southern Implants® sont intrinsequement liés a la réussite
globale des traitements prothétiques sur implants et englobent des avantages cliniques directs ou indirects.

Les avantages cliniques directs des piliers standards de Southern Implants® découlent spécifiquement de leur utilisation
dans le processus de traitement. Ces avantages comprennent I'amélioration de la santé des tissus mous péri-
implantaires et les résultats esthétiques de la restauration finale. Les avantages cliniques dont bénéficient les patients
grace aux traitements prothétiques sur implants utilisant ces piliers représentent les avantages cliniques indirects des
piliers standard de Southern Implants®. Bien que ces avantages soient substantiels, ils ne sont pas directement
attribuables aux dispositifs eux-mémes ; ils refletent plutét les contributions des piliers au systéme de traitement global.
De plus, on prévoit que les résultats positifs du traitement se traduiront par une amélioration significative du bien-étre
psychosocial, de I'estime de soi et de la qualité de vie globale des patients. Dans I'ensemble, les piliers standards de
Southern Implants® facilitent non seulement les aspects mécaniques des restaurations dentaires, mais contribuent
également a I'amélioration globale des résultats et de I'expérience des patients.

Stockage, nettoyage et stérilisation

Le composant est fourni stérile (stérilisé par irradiation gamma) et est destiné a un usage unique avant la date
d'expiration (voir I'étiquette sur I'emballage). Le produit reste stérile tant que son récipient ou son scellé n'est pas
endommagé 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.

Contre-indications

Les contre-indications de tous les groupes de dispositifs utilisés dans le cadre du traitement ou de l'intervention
spécifique s'appliquent. Cependant, il convient de prendre note des contre-indications des systémes/dispositifs
médicaux utilisés dans le cadre de la chirurgie/thérapie implantaire et de consulter les documents pertinents.

Les contre-indications spécifiques a ce groupe de dispositifs sont les suivantes :

e les patients médicalement inaptes a recevoir des implants ou des prothéses
e les patients qui présentent une allergie ou une hypersensibilité aux matériaux suivants : Titane, Aluminium,
Vanadium, Cobalt Chrome, Cobalt Chrome Molybdéne, Or, Platine, Palladium, Iridium, Argent et/ou Cuivre
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Mises en garde et précautions
AVIS IMPORTANT : CES INSTRUCTIONS NE SONT PAS DESTINEES A REMPLACER UNE FORMATION
ADEQUATE.

e Pour garantir une utilisation sdre et efficace des implants dentaires, des nouvelles technologies/nouveaux
systemes et des piliers métalliques, 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
systéeme 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 l'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 |'utilisation de forets émoussés peut endommager I'os et compromettre I'ostéo-intégration.

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

Sélection du patient et planification préopératoire

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

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

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

Il incombe au praticien d'assumer la responsabilité de la sélection appropriée des patients, de posséder une formation
et une expérience adéquates dans la pose d’implants, ainsi que de fournir les informations nécessaires pour obtenir un
consentement éclairé. En combinant une sélection rigoureuse des candidats a l'implantation avec un praticien
possédant un haut niveau de compétence dans l'utilisation du systéme, le risque de complications et d'effets
secondaires graves peut étre considérablement réduit.
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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
¢ les antécédents de maladies parodontales
e les antécédents de radiothérapie orofaciale**
e le bruxisme et les relations défavorables des machoires
o lutilisation de médicaments chroniques susceptibles de retarder la cicatrisation ou d'augmenter le risque de
complications, y compris, mais sans s'y limiter, une corticothérapie chronique, un traitement anticoagulant, des
inhibiteurs du TNF-a, des bisphosphonates et de la ciclosporine

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

En cas de dysfonctionnement de I'appareil, veuillez en informer le fabricant. Les coordonnées du fabricant de ce
dispositif pour signaler une modification de performance sont les suivantes: sicomplaints@southernimplants.com.

Effets secondaires

Le résultat clinique du traitement est influencé par divers facteurs et il existe d'autres effets secondaires potentiels et
risques résiduels associés au groupe de dispositifs. Ceux-ci peuvent nécessiter un traitement complémentaire, une
reprise chirurgicale ou des consultations supplémentaires au cabinet du professionnel de santé concerné. Par ailleurs,
la gravité et la fréquence de ces effets secondaires et risques résiduels peuvent varier.

Par conséquent, la liste compléte des effets secondaires indésirables potentiels connus et des risques résiduels qui ont
été identifiés en relation avec le groupe de dispositifs de piliers dentaires comprend :

e lafracture du pilier

e |a fracture ou déformation de la vis du pilier

e les réactions allergiques au matériau du pilier

e lanesthésie, la paresthésie, 'hyperesthésie et I'hypoesthésie (transitoires ou permanentes)

e le saignement

e le saignement au sondage

e les ecchymoses

e les complications nécessitant une reprise chirurgicale

o la difficulté a récupérer le pilier

e linflammation gingivale

e larécession gingivale

e la réaction des tissus hyperplasiques

e ['échec de l'implant en raison d'un niveau d'ostéointégration insuffisant

e le mauvais positionnement de I'implant entrainant un compromis des prothéses

e linfection (aigué et/ou chronique)

¢ linflammation localisée

e le desserrage de la vis de pilier et/ou de la vis de retenue

e la perte ou 'endommagement des dents adjacentes

e la perte d'os marginal

e les micro-mouvements et l'instabilité de I'implant

e le mauvais ajustement ou la mauvaise connexion a l'interface implant-pilier
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e la surcharge du pilier/de I'implant

e la douleur, la sensibilité ou le géne

e la péri-implantite, la péri-mucosite ou la mauvaise santé des tissus mous péri-implantaires
e linflammation parodontale

e les difficultés phonétiques

e |a défaillance des prothéses

o [irritation des tissus mous

o le résultat esthétique sous-optimal

e l|a déhiscence de la plaie ou la mauvaise cicatrisation

Mise en garde : maintien du protocole de stérilisation

Les piliers standards sont contenus dans un emballage pelable. Les informations d’étiquetage se trouvent sur la partie
inférieure de la pochette, a l'intérieur du paquet. La stérilité est garantie a condition que le sachet nait pas été
endommagé ou ouvert.

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
Piliers standard Titane pur a usage commercial (grade 4) conforme aux normes ASTM F67 et ISO 5832-2
Composants chimiques Résidus* (Fe, O, C, N, H) au total Titane (Ti)
Composition, % (masse/masse) <1,05 Equilibre

Vis prothétiquesAlliage de titane (Ti-6Al-4V) conforme aux normes ASTM F136 et ISO 5832-3

Rési F N
Composants Aluminium (Al) | Vanadium (V) esidus (Fe, 0, C. N, | o (i)
chimiques H) au total
s
Composition, % 5,50 — 6,75 3,50 — 4,50 <0,55 Equilibre
(masse/masse)

*Ou Fe = fer, O = oxygéne, C = carbone, N = azote, H = hydrogéne

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
usages, il convient de préter attention aux forets et aux instruments tranchants. Un équipement de protection individuelle
adéquat doit étre porté en permanence.

Sécurité de la résonance magnétique (RM)

Des essais non cliniques ont confirmé que les implants dentaires de Southern Implants®, les piliers métalliques et les
vis prothétiques sont compatibles avec I'lmagerie par Résonance Magnétique (IRM).
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Informations sur la sécurité de I'RM

RM conditionnelle

Un patient porteur d'implants dentaires, de piliers métalliques et de vis prothétiques de Southern Implants® peut étre scanné en
toute sécurité dans les conditions suivantes. Le non-respect de ces conditions peut entrainer des blessures pour le patient.

Désignation de I'appareil implants dentaires, piliers métalliques et vis prothétiques
Intensité du champ magnétique statique (Bo) [T] 1,5T ou 3T

Gradient de champ spatial maximal [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Type d'excitation RF Polarisation circulaire (CP) (c.-a-d. en quadrature)

Type de bobine d'émission RF Bobine d'émission intégrée pour le corps entier

Bobine de réception RF Toute bobine RF de réception uniquement peut étre utilisée
Mode de fonctionnement Mode de fonctionnement normal

Mode de fonctionnement normal :

Conditions RF (Téte SAR de 3,2 Wikg, 2 P/kg corps entier)

Si la partie la plus proche de l'implant se trouve a moins de 25
cm de l'isocentre dans le sens pieds-téte : une durée de
balayage continu de 15 minutes nécessitera un délai de
Durée du balayage refroidissement d'au moins 5 minutes.

Si la partie la plus proche de I'implant se trouve a une distance
2 25 cm de l'isocentre dans le sens pieds-téte : La durée de
I'analyse est limitée a 1 heure.

Artéfact de I'image RM La présence de cet implant peut produire un artefact d'image.

Informations complémentaires :

1. Bobine d'émission locale : La sécurité de la bobine d'émission locale n'a pas été évaluée. La bobine d'émission
locale n'est autorisée que si I'implant se trouve a une distance = 25 cm de l'isocentre et pour un wbSAR allant jusqu'a
2 W/kg.

2. Artéfacts : La qualité de I'image RM peut étre compromise si la zone d'intérét se trouve exactement dans la méme
zone ou relativement proche de la position de I'implant. Les essais réalisés conformément aux directives de la norme
ASTM F2119-24 ont montré des largeurs d'artefact de <20 mm de la surface de I'implant pour la séquence en écho
de gradient et de <10 mm de la surface de I'implant pour la séquence en écho de spin.

Avant la numérisation, il est nécessaire de retirer les restaurations amovibles, de la méme maniére que pour les
montres, les bijoux, etc.

Si le produit ne comporte pas de symbole MR sur son étiquette, veuillez noter que sa sécurité et sa compatibilité dans
un environnement MR n'ont pas été évaluées.

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.

REMARQUE : le site web ci-dessus sera disponible dés le lancement de la base de données européenne sur les
dispositifs médicaux (EUDAMED).
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NOTICE D’UTILISATION : Piliers standard de Southern Implants®

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 piliers métalliques 60095440387296
UDI de base pour les piliers directs métalliques. Titane 6009544050117Q

Littérature connexe et catalogues

CAT-1165 — Fiche technique des piliers standards

Symboles et avertissements
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reria]

Stérilisé par
irradiation

Résonance
magnétique
conditionnelle

Non stérile

MR

Résonance
magnétique
sre

2Q Q==

Date limite Ne pas Ne pas
d'utilisation réutiliser restériliser.
(mm/aaaa)

O A

Systéme de barriére stérile Systéme de
unique avec emballage de barriére
protection a l'intérieur stérile simple

Numéro de Code du lot
catalogue

Consultez la Mise en
notice garde
d'utilisation

MD

Dispositif
médical

\\"’—
AN
_~
| |
Conserver a
I'écart de la

lumiére du
soleil

| Ec |ree]

Représentant
désigné pour la
communauté
Européenne

Ne pas utiliser
si 'emballage
est
endommagé

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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GEBRAUCHSANWEISUNG: Southern Implants® Standardabutments

Beschreibung
Standardabutments sind vorgefertigte prothetische Komponenten, die zur Verbindung mit enossalen Zahnimplantaten
bestimmt sind und als Stitzbasis fir definitive prothetische Versorgungen dienen.

Verwendungszweck
Die Southern Implants® Metallabutments sind prothetische Komponenten, die zur Verbindung mit enossalen
Implantatsystemen bestimmt sind, um die prothetische Rehabilitation und implantologische Verfahren zu unterstiitzen.

Insbesondere dienen die Southern Implants® Standardabutments dazu, eine stiitzende Basis fiir prothetische Aufbauten
auf enossalen Implantaten bereitzustellen.

Anwendungsgebiete
Die Southern Implants® Metallabutments sind zur Verwendung als Komponenten eines enossalen Implantatsystems
zur Unterstiitzung der prothetischen Versorgung im Rahmen implantologischer Behandlungen indiziert.

Die Southern Implants® Standardabutments sind fiir die Verbindung mit Southern Implants®-Implantaten indiziert und
dienen als Teil der funktionellen und asthetischen Rehabilitation des Ober- oder Unterkiefers mittels festsitzender,
definitiver Prothese in Fallen, in denen das enossale Implantatsystem fiir die funktionelle Belastung geeignet ist.

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 fur 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® Metallabutments sind fiir die Anwendung bei Patienten und Patientinnen vorgesehen, die fir
implantatgetragene prothetische Versorgungen indiziert und geeignet sind bzw. bei denen keine Kontraindikationen
vorliegen.

Kompatibilititsinformationen

Die Implantate von Southern Implants sollten mit Southern Implants-Komponenten versorgt werden. Die
Standardabutments sind fiir die Aufiensechskant-Implantatverbindung erhaltlich. Der Abutmentcode und der
Verbindungstyp kénnen anhand der spezifischen Abklrzungen in den Produktcodes identifiziert werden. Die
Bereichskennungen sind in Tabelle A zusammengefasst.

Tabelle A - Kompatibel
Verbindungstyp des Implantats Kompatibles Gerat

Teile mit der Kennzeichnung ABN(*) (verwendet mit IBN-Verbindung, &3,25 mm, flr einrastende
Elemente)

Teile mit der Kennzeichnung ABE(*) (verwendet mit IB-Standardverbindung, @4,0 mm, fiir einrastende
Elemente)

Teile mit der Kennzeichnung ABV(*) (verwendet mit IB-Standardverbindung, @4,0 mm, fir einrastende
Elemente)

Teile mit der Kennzeichnung ABAV(*) (verwendet mit BA-Verbindung, @5,0 mm, fir einrastende
Elemente)

AuBensechskant

(*) ist ein Hinweis auf die verschiedenen verfugbaren Kragenhéhen

Das empfohlene Schraubendrehmoment flr Standardabutments betragt 20 Ncm.
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GEBRAUCHSANWEISUNG: Southern Implants® Standardabutments

Klinische Leistung

Die klinische Leistung der Southern Implants® Standardabutments wird in erster Linie durch ihre Fahigkeit bestimmt,
die Stabilitat und Retention der prothetischen Restauration tber die Zeit aufrechtzuerhalten. Diese Stabilitat wird erreicht
durch die sichere Befestigung der Restauration am Abutment, entweder mittels Zementierung, Gussverfahren oder
durch die mechanische Verschraubung des Abutments mit dem Implantat.

Klinischer Nutzen

Die mit den Southern Implants® Standardabutments verbundenen klinischen Vorteile sind eng mit dem Gesamterfolg
implantatgetragener prothetischer Versorgungen verknipft und umfassen sowohl direkte als auch indirekte klinische
Vorteile.

Die direkten klinischen Vorteile der Southern Implants® Standardabutments ergeben sich insbesondere aus ihrer
Verwendung im Behandlungsprozess. Zu diesen Vorteilen gehdren die Verbesserung der periimplantaren
Weichgewebsgesundheit sowie der asthetischen Ergebnisse der definitiven Restauration. Die klinischen Vorteile, die
Patientinnen und Patienten infolge implantatgetragener prothetischer Versorgungen erfahren, bei denen diese
Abutments verwendet werden, stellen die indirekten klinischen Vorteile der Southern Implants® Standardabutments dar.
Diese Vorteile sind zwar bedeutend, jedoch nicht unmittelbar den Schrauben selbst zuzuschreiben, sondern spiegeln
ihren Beitrag zum Gesamtsystem der Behandlung wider. Daruber hinaus wird erwartet, dass erfolgreiche
Behandlungsergebnisse zu einer deutlichen Verbesserung des psychosozialen Wohlbefindens, des Selbstwertgefiihls
und der allgemeinen Lebensqualitat der Patienten flihren. Insgesamt tragen die Southern Implants® Standardabutments
nicht nur zur Unterstitzung der mechanischen Aspekte prothetischer Versorgungen bei, sondern auch zur
ganzheitlichen Verbesserung der Behandlungsergebnisse und Patientenerfahrungen.

Lagerung, Reinigung und Sterilisation

Die Komponente wird steril geliefert (sterilisiert durch Gammastrahlung) und ist fur die Einmalverwendung bis zum
Ablaufdatum vorgesehen (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 Ihren Ansprechpartner bei Southern Implants oder senden Sie das Produkt
an Southern Implants® zurlick. Die Gerate mlssen 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, durfen nicht wiederverwendet werden. Die
Wiederverwendung dieser Komponenten kann zu den nachstehenden Folgen fiihren:
e Schéaden an der Oberflache oder an kritischen Abmessungen, die zu einer Verschlechterung der Leistung und
Kompatibilitat fihren kdnnen.
¢ erhoht das Risiko von Kreuzinfektionen und Kontaminationen, wenn Einwegartikel wiederverwendet werden.

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

Kontraindikationen

Es gelten die Kontraindikationen aller Gerategruppen, die im Rahmen der spezifischen Behandlung oder des Verfahrens
verwendet werden. Daher sollten die Kontraindikationen der im Rahmen der Implantatchirurgie/-therapie verwendeten
Systeme/Medizinprodukte beachtet und die entsprechenden Dokumente herangezogen werden.

Zu den spezifischen Kontraindikationen fir diese Gerategruppe gehoren:

e Patienten und Patientinnen, die aus medizinischen Griinden nicht fiir implantologische oder prothetische
Eingriffe geeignet sind

e Patienten und Patientinnen mit einer Allergie oder Uberempfindlichkeit gegeniiber folgenden Materialien: Titan,
Aluminium, Vanadium, Kobalt-Chrom, Kobalt-Chrom-Molybdan, Gold, Platin, Palladium, Iridium, Silber
und/oder Kupfer
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GEBRAUCHSANWEISUNG: Southern Implants® Standardabutments

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

e Um eine sichere und effektive Anwendung von Zahnimplantaten, neuen Technologien/Systemen und den
Metallabutments zu gewabhrleisten, 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 Réntgenuntersuchungen zu erlernen.

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

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 korperlichen Verletzungen
fuhren kann.

e Die Verwendung von unsterilen Gegenstidnden 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 fur eine erfolgreiche
Implantatbehandlung unerlasslich. Dieser Prozess sollte die Konsultation eines multidisziplinaren Teams umfassen, zu
dem gut ausgebildete Chirurgen, restaurative Zahnarzte und Labortechniker gehéren.

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.

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

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

2. Bestimmen Sie die Mal3e 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 fiihren, einschlie3lich
Augenverletzungen, Nervenschaden und ibermaRigen Blutungen.

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

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

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

Falls das Gerat nicht wie vorgesehen funktioniert, muss dies beim Hersteller des Gerats gemeldet werden. Zur Meldung
von Leistungsanderungen konnen Sie den Hersteller dieses Gerats unter folgender Adresse kontaktieren:
sicomplaints@southernimplants.com.

Nebenwirkungen

Das klinische Behandlungsergebnis wird von verschiedenen Faktoren beeinflusst, und es bestehen zusatzliche
potenzielle Nebenwirkungen sowie Restrisiken, die mit dieser Produktgruppe verbunden sind. Diese kdnnen eine
weiterfuhrende Behandlung, eine Revisionsoperation oder zusatzliche Besuche bei der zustandigen medizinischen
Fachkraft erforderlich machen. Darlber hinaus kdnnen diese Nebenwirkungen und Restrisiken sowohl in ihrer Schwere
als auch in ihrer Haufigkeit variieren.

Daher umfasst die vollstandige Liste der bekannten potenziellen unerwinschten Nebenwirkungen und identifizierten
Restrisiken im Zusammenhang mit der Zahnabutment-Produktgruppe:

e Abutmentfraktur

e Fraktur oder Verformung der Abutmentschraube

o Allergische Reaktion(en) auf das Abutmentmaterial

o Anasthesie, Parasthesie, Hyperasthesie und Hypodasthesie (voribergehend oder dauerhaft)

e Blutungen

e Blutung beim Sondieren

e Blutergisse

¢ Komplikationen, die eine Revisionsoperation erfordern

e Erschwerte Entfernung des Abutments

e Gingivale Entziindung

e Gingivarezession

e Hyperplastische Gewebereaktion

e Implantatverlust aufgrund unzureichender Osseointegration

e Unsachgemalle Implantatpositionierung, die zu einer Beeintrachtigung der Prothetik flhrt

e Infektion (akut und/oder chronisch)

o Lokalisierte Entziindung

e Lockerung der Abutmentschraube und/oder der Halteschraube

o Verlust oder Beschadigung der Nachbarzahne
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e Marginaler Knochenverlust

¢ Mikrobewegungen und Implantatinstabilitat

e Fehlpassung oder unsachgemafie Verbindung an der Schnittstelle zwischen Implantat und Abutment
e Uberlastung des Abutments/Implantats

e Schmerzen, Druckempfindlichkeit oder Unbehagen

o Periimplantitis, Perimukositis oder anderweitig schlechte Gesundheit des periimplantaren Weichgewebes
¢ Parodontale Entziindung

e Phonetische Schwierigkeiten

e Prothetisches Versagen

o Weichteilreizungen

e Suboptimales asthetisches Ergebnis

¢ Wunddehiszenz oder schlechte Heilung

VorsichtsmafRnahmen: Aufrechterhaltung des Sterilitatsprotokolls

Die Standardabutments sind in einem Peel-Beutel verpackt. Die Kennzeichnungsinformationen befinden sich auf der
unteren Halfte des Beutels oder innerhalb der Verpackung. Die Sterilitdt ist gewahrleistet, solange der Beutel nicht
beschadigt oder gedffnet wird.

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfalle

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller des
Produkts und der zustandigen Behodrde 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
Standardabutments Handelsubliches Reintitan (Grad 4) gemals ASTM F67 und ISO 5832-2

Reststoffe* (Fe, O, C, N, H)

Chemische Bestandteile .
insgesamt

Titan (Ti)

Zusammensetzung, %

(Masse/Masse) <1,05 Restanteil

Prothetische Schrauben Titanlegierung (Ti-6Al-4V) gemall ASTM F136 und ISO 5832-3

Chemische . . Restbestandteile (Fe, , .

Bestandteile Aluminium (Al) Vanadium (V) 0. C, N, H) gesamt Titan (Ti)
0,

Zusammensetzung, % | ; ;o ¢ 5 3,50-4,50 <0,55 Restanteil

(Masse/Masse)

*Dabei gilt: Fe = Eisen, O = Sauerstoff, C = Kohlenstoff, N = Stickstoff, H = Wasserstoff

Entsorgung

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

Magnetische Resonanz (MR) Sicherheit

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die Zahnimplantate, metallischen Abutments und prothetischen Schrauben
von Southern Implants® bedingt MR-sicher sind.
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MRT-Sicherheitsinformationen

MR Bedingung

Ein Patient mit Zahnimplantaten, metallischen Abutments und prothetischen Schrauben von Southern Implants® kann unter den
folgenden Bedingungen sicher gescannt werden. Die Nichteinhaltung dieser Bedingungen kann zu einer Verletzung des
Patienten fihren.

Zahnimplantate, metallische Abutments und prothetische

Name des Gerits Schrauben

Statische magnetische Feldstérke (Bo) [T]

1,5T oder 3T

Maximaler raumlicher Feldgradient [T/m] [gauss/cm]

30 T/m (3000 Gaufd/cm)

Art der RF-Anregung

Zirkular polarisiert (CP) (d.h. Quadraturgesteuert)

RF-Sendespule Typ

Integrierte Ganzkdrper-Sendespule

RF-Empfangsspule Jede RF-Empfangsspule kann verwendet werden

Betriebsmodus Normalbetrieb

Normalbetrieb:

RF-Bedingungen (Kopf-SAR von 3,2 W/kg, 2 W/kg Ganzkérper)

Wenn der nachstgelegene Teil des Implantats < 25 cm vom
Isozentrum in FuR-Kopf-Richtung entfernt ist: Eine
kontinuierliche Scandauer von 15 Minuten erfordert eine

Scan-Dauer Abkuhlungszeit von mindestens 5 Minuten.

Wenn der nachstgelegene Teil des Implantats = 25 cm vom
Isozentrum in FulR-Kopf-Richtung entfernt ist: Die Scandauer
ist auf 1 Stunde begrenzt.

Das Vorhandensein dieses Implantats kann ein Bildartefakt
erzeugen.

MR-Bild-Artefakt

Zusatzliche Informationen:

1. Lokale Sendespule: Die Sicherheit lokaler Sendespulen wurde nicht bewertet. Lokale Sendespulen sind nur erlaubt,
wenn das Implantat = 25 cm vom Isozentrum entfernt ist und fir eine wbSAR von bis zu 2 W/kg.

2. Artefakte: Die MR-Bildqualitat kann beeintrachtigt werden, wenn sich der zu untersuchende Bereich in genau
demselben Bereich oder relativ nahe an der Position des Implantats befindet. Tests nach den Richtlinien der ASTM
F2119-24 zeigten Artefaktbreiten von < 20 mm von der Oberflache des Implantats fiir die Gradientenechosequenz
und < 10 mm von der Oberflache des Implantats flir die Spinechosequenz.

Herausnehmbare Restaurationen sollten vor dem Scannen herausgenommen werden, wie dies auch bei Uhren,
Schmuck usw. der Fall ist.

Sollte auf dem Produktetikett kein MR-Symbol zu finden sein, beachten Sie bitte, dass dieses Gerat nicht auf Sicherheit
und Kompatibilitat in der MR-Umgebung geprift wurde.

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 Europdischen Datenbank fir Medizinprodukte
(EUDAMED) verfligbar sein.
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GEBRAUCHSANWEISUNG: Southern Implants® Standardabutments

Haftungsausschluf

Dieses Produkt ist Teil der Produktpalette von Southern Implants® und sollte nur mit den dazugehorigen
Originalprodukten und gemafR den Empfehlungen in den einzelnen Produktkatalogen verwendet werden. Der Benutzer
dieses Produkts muss die Entwicklung der Southern Implants® Produktpalette studieren und die volle Verantwortung
fur die korrekte Indikation und Verwendung dieses Produkts (ibernehmen. Southern Implants® Gibernimmt keine Haftung
fur Schaden, die durch unsachgemaflen 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 fir Metallabutments 60095440387296
Basis-UDI fur MA Direct Abutment: Titan 6009544050117Q

Weiterfuhrende Literatur und Kataloge
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Southern Implants® Pilares padrao

Descrigao
Os pilares padrao sao componentes protéticos pré-fabricados destinados a serem conectados a implantes dentarios
enddsseos e atuam como base de suporte para restauragdes protéticas permanentes.

Utilizagao pretendida
Os pilares metalicos Southern Implants® sdo componentes protéticos destinados a ligagdo com sistemas de implantes
enddsseos para auxiliar na reabilitagdo protética e em procedimentos de implantes.

Especificamente, os pilares padrao da Southern Implants® s&o concebidos para fornecer uma base de suporte para
dispositivos protéticos ligados em implantes enddsseos.

Indicagdes de utilizagao
Os pilares metalicos Southern Implants® s&o indicados para utilizagdo como componentes de um sistema de implante
endosseo para apoiar a reabilitagdo protética em procedimentos de tratamento com implantes.

Os pilares padrdo Southern Implants® s&o indicados para ligagdo aos dispositivos da Southern Implants® como parte
da restauracao funcional e estética do maxilar superior ou inferior utilizando uma prétese fixa e permanente nos casos
em que o sistema de implante endésseo é elegivel para carga funcional.

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 laboratdrios dentarios como parte do design e da fabricagédo de restauracoes,
bem como em ambientes clinicos, como salas de cirurgia ou consultérios dentarios.

Populagao pretendida de pacientes
Os pilares metalicos da Southern Implants® destinam-se a ser utilizados em pacientes indicados e elegiveis, ou ndo
contraindicados, para restauragdes protéticas implanto-suportadas.

Informag¢des de compatibilidade

Os implantes da Southern Implants devem ser restaurados com os componentes Southern Implants. Os pilares padréao
estdo disponiveis na conexao de implante hexagonal externa. O cédigo do pilar e o tipo de conexdo podem ser
identificados por abreviaturas especificas nos cddigos dos produtos. Os identificadores da linha estdo resumidos na
tabela A.

Quadro A - Compativeis

Tipo de conexao do implante Dispositivo compativel

Pecas rotuladas ABN(*) (utilizadas com ligagéo IBN, &3,25 mm para itens de engate)

(

Pecas rotuladas ABE(*) (

Hexagono externo (
)

utilizadas com ligagéo IB padréo, @4,0 mm para itens de engate)

Pecas rotuladas ABV(*)

Pecas rotuladas ABAV(*) (utilizadas com ligagéo BA, &5,0 mm para itens de engate)

utilizadas com ligagéo IB padréo, @4,0 mm para itens de engate)

(*) é indicativo de varias alturas de colo disponiveis
O binario recomendado para os pilares padrao é de 20 Ncm.

Desempenho clinico

O desempenho clinico dos pilares padrdo Southern Implants® é definido principalmente pela sua capacidade de manter
a estabilidade e a retencéo da restauracao protética ao longo do tempo. Esta estabilidade é conseguida através da
fixagdo segura da restauragéo ao pilar, que pode ser realizada através de cimentagéo ou fundi¢do, bem como através
da fixagdo mecénica do pilar ao implante através de parafusos.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Southern Implants® Pilares padrao

Beneficios clinicos
Os beneficios clinicos associados aos pilares padrdo Southern Implants® estdo intrinsecamente ligados ao sucesso
geral dos tratamentos protéticos suportados por implantes e englobam beneficios clinicos diretos e indiretos.

Os beneficios clinicos diretos dos pilares padrdo Southern Implants® especificamente da sua utilizagdo no processo de
tratamento. Estes beneficios incluem a melhoria da salude dos tecidos moles peri-implantares e os resultados estéticos
da restauracao final. Os beneficios clinicos experimentados pelos pacientes como resultado dos tratamentos protéticos
suportados por implantes nos quais estes pilares sao utilizados representam os beneficios clinicos indiretos dos pilares
padrdo Southern Implants®. Embora estes beneficios sejam substanciais, ndo sdo diretamente atribuiveis aos
dispositivos em si; refletem antes as contribui¢ées dos pilares para o sistema de tratamento global. Além disso, espera-
se que os resultados bem-sucedidos do tratamento resultem em melhorias significativas no bem-estar psicossocial, na
autoestima e na qualidade de vida global dos pacientes. Em geral, os pilares padrdo Southern Implants® nao so facilitam
0s aspetos mecanicos das restauragdes dentarias, como também contribuem para a melhoria holistica dos resultados
e experiéncias dos pacientes.

Armazenamento, limpeza e esterilizacao

O componente é fornecido estéril (esterilizado por irradiagdo gama) e destina-se a uma utilizagdo 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, 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 utilizagado. A reutilizagdo 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 contaminagao entre pacientes se itens descartaveis forem reutilizados.

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

Contraindicagoes

Aplicam-se as contraindicagdes de todos os grupos de dispositivos utilizados como parte do tratamento ou
procedimento especifico. Por conseguinte, as contraindicacdes 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 pacientes clinicamente inaptos para procedimentos relacionados com implantes ou préteses
e pacientes que apresentem alergia ou hipersensibilidade aos seguintes materiais: Titanio, aluminio, vanadio,
crémio-cobalto, cromio-cobalto-molibdénio, ouro, platina, paladio, iridio, prata e/ou cobre

Avisos e precaucoes
AVISO IMPORTANTE: ESTAS INSTRUGOES NAO DEVEM SER CONSIDERADAS COMO UM SUBSTITUTO DE
UMA FORMAGAO ADEQUADA
e Para garantir uma utilizagao segura e eficaz dos implantes dentarios, das novas tecnologias/sistemas e dos
dispositivos de pilares metalicos, recomenda-se vivamente a realizagdo de formagao especializada. Esta
formagao 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.
o A utilizagcdo do dispositivo com dispositivos incompativeis ou ndo correspondentes pode resultar num mau
desempenho ou na avaria do dispositivo.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Southern Implants® Pilares padrao

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

e A utilizagido de artigos nao esterilizados pode levar a infecbes secundarias dos tecidos ou a transmissao de
doencas infecciosas.

e O nao cumprimento dos procedimentos adequados de limpeza, reesterilizacdo e armazenamento, conforme
descrito nas Instrugdes de utilizagdo, pode resultar em danos no dispositivo, infe¢des secundarias ou danos
no paciente.

o Exceder o numero de utilizagbes 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 osseointegracao.

E crucial realgar que a formacéo 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 planeamento 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 inspe¢des visuais
e radiolégicas para avaliar a presenga de dimensdes 0sseas adequadas, o posicionamento de marcos anatdomicos, a
presencga 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 osseointegracado bem-
sucedida.

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

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

A responsabilidade pela selegao correta dos pacientes, pela formagao e experiéncia adequadas na colocagao 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 relagbes mandibulares desfavoraveis
o utilizagdo de medicamentos cronicos que podem atrasar a cicatrizagao ou aumentar o risco de complicagoes,
incluindo, entre outros, terapia cronica com esterdides, terapia anticoagulante, bloqueadores do TNF-q,
bisfosfonatos e ciclosporina
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Southern Implants® Pilares padrao

** O potencial de fracasso do implante e outras complicagcbes 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 cicatriza¢do. 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 s&o:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efeitos secundarios

O resultado clinico do tratamento ¢ influenciado por varios fatores e existem potenciais efeitos secundarios adicionais
e riscos residuais associados ao grupo de dispositivos. Esta situacdo pode exigir tratamento adicional, cirurgia de
revisdo ou visitas adicionais ao consultério do 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 que foram
identificados em relagdo ao grupo de dispositivos de pilares dentarios inclui:

e Fratura do pilar

e Fratura ou distor¢édo do parafuso de pilar

o Reacao(des) alérgica(s) ao material do pilar

e Anestesia, parestesia, hiperestesia e hipoestesia (transitéria ou permanente)

e Hemorragia

¢ Hemorragia a sondagem

e Contusdes

e Complicagdes que requerem cirurgia de revisao

e Dificuldade em recuperar o pilar

¢ Inflamacao gengival

e Recessdo gengival

o Resposta hiperplasica dos tecidos

e Falha do implante devido a niveis insuficientes de osseointegragao

e Posicionamento incorreto do implante, resultando no comprometimento da prétese

e Infecdo (aguda e/ou crénica)

e Inflamagéo localizada

e Afrouxamento do parafuso do pilar e/ou do parafuso de fixagédo

e Perda ou lesdo dos dentes adjacentes

e Perda 6ssea marginal

e Micromovimentos e instabilidade do implante

o Desajuste ou ligagao incorreta na interface implante-pilar

e Sobrecarga do pilar/implante

e Dor, sensibilidade ou desconforto

e Peri-implantite, perimucosite ou outro tipo de mau estado dos tecidos moles peri-implantares

¢ Inflamagao periodontal

¢ Dificuldades fonéticas

e Falha protética

e Irritacdo dos tecidos moles

e Resultado estético abaixo do ideal

e Deiscéncia da ferida ou ma cicatrizacao
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Southern Implants® Pilares padrao

Precaucgao: manter o protocolo de esterilidade

Os pilares padrdo vém embalados numa bolsa com aba de abertura. A informacéo de rotulagem esté localizada na
metade inferior da bolsa, dentro da embalagem. A esterilidade esta garantida, a menos que o saco esteja danificado
ou aberto.

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

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

Materiais

Pilares padrao TitAnio comercialmente puro (grau 4) de acordo com as normas ASTM F67 e ISO 5832-2
Componentes quimicos Residuos* (Fe, O, C, N, H) no total | Titanio (Ti)
Composicao, % (massa/massa) <1,05 Equilibrio

Parafusos protéticos  Liga de titanio (Ti-6Al-4V) de acordo com ASTM F136 e ISO 5832--3

Componentes L o Residuos (Fe, O, C, a e

quimicos Aluminio (Al) Vanadio (V) N, H) no total Titanio (Ti)
1ca o,

Composicdo, % 550 — 6,75 3,50 — 4,50 <0,55 Equilibrio

(massa/massa)

*Onde Fe = Ferro, O = Oxigénio, C = Carbono, N = Azoto, H = Hidrogénio

Eliminagao

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.
Devem ser utilizados sempre EPI suficientes.

Seguranga da ressonancia magnética (RM)
Os ensaios néo clinicos demonstraram que os implantes dentarios, os pilares metalicos e os parafusos protéticos da
Southern Implants® s&o condicionados por RM.

Informagdes de seguranga para ressonancia magnética

RM condicional

Um paciente com implantes dentarios, pilares metalicos e parafusos protéticos da Southern Implants® pode ser digitalizado em
seguranga nas seguintes condigdes. O ndo cumprimento destas condi¢gdes pode resultar em lesdes para o paciente.

Nome do dispositivo implantes dentarios, pilares metalicos e parafusos protéticos
Intensidade do campo magnético estatico (Bo) [T] 1,5T ou 3T
Gradiente maximo de campo espacial [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Circularmente polarizado (CP) (ou seja, acionado em

Tipo de excitagdo RF quadratura)

Tipo de bobina de transmissao RF Bobina de transmissao integrada para todo o corpo
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Bobina de rece¢ao RF Pode ser utilizada qualquer bobina de RF sé de recegéo

Modo de funcionamento Modo de funcionamento normal

Modo de funcionamento normal:

Condigdes de RF (SAR da cabega de 3,2 W/kg, 2 W/kg corpo inteiro)

Se a parte mais proxima do implante estiver a menos de 25
cm do isocentro na diregao pés-cabega: um exame continuo
de 15 minutos exigira um atraso de arrefecimento de pelo
Duragéao do varrimento menos 5 minutos.

Se a parte mais préoxima do implante = 25 cm de distancia do
isocentro na diregdo pés-cabeca: A duragdo do exame é
limitada a 1 hora.

A presenca deste implante pode produzir um artefacto de

Artefacto de imagem de RM .
imagem.

Informagdes adicionais:

1. Bobina de transmissé&o local: A seguranga da bobina de transmissao local nao foi avaliada. A bobina de transmiss&o
local s6 é permitida se o implante estiver a = 25 cm de distancia do isocentro e para um wbSAR até 2W/kg.

2. Artefactos: A qualidade da imagem de RM pode ser comprometida se a area de interesse estiver exatamente na
mesma area ou relativamente proxima da posigédo do implante. Os testes que seguiram as diretrizes da norma ASTM
F2119-24 mostraram larguras de artefacto de <20 mm da superficie do implante para a sequéncia de eco de
gradiente e <10 mm da superficie do implante para a sequéncia de eco de rotacgao.

As restauracdes removiveis devem ser retiradas antes da digitalizagao, tal como se faz com os reldgios, joias, etc.

Se o rétulo do produto ndo contiver o simbolo de RM, é de notar que este dispositivo ndo foi avaliado quanto a
segurancga e compatibilidade no ambiente de RM.

Resumo da seguranga e desempenho clinico (SSCP)

Conforme exigido pelo Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos (MDR; EU2017/745), esta disponivel um
Resumo da seguranca 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 langamento da Base de Dados Europeia sobre
Dispositivos Médicos (EUDAMED).

Exclusao de responsabilidade

Este produto faz parte da gama de produtos da Southern Implants® e deve ser utilizado apenas com os produtos
originais associados e de acordo com as recomendacgdes 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® nao 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 pilares de meta 60095440387296
UDI basico para pilares diretos MA Titanio 6009544050117Q

Literatura e catalogos relacionados
CAT-1165 — Ficha técnica dos pilares padrao
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Simbolos e avisos
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Southern Implants® de por irradiagédo esterilizado validade reesterilizar catalogo lote meédico autorizado na
1 Albert Rd, P.O prescrigao* (mm-aa) Comunidade
Box 605 IRENE, Europeia
0062,
Africa do Sul. \\‘//
Tel: +27 12 667 MR 7| —
1046
|
Representante Data de Ressonancia Seguro para Sistema de barreira estéril unico Sistema de Consulte Cuidado Nao expor a Néo utilizar se
autorizado fabrico magnética ressonancia com embalagem protetora no barreira instrugdes de luz solar a embalagem
para a Suica condicional magnética interior esterilizada utilizagdo estiver
Unica danificada

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

Todos os direitos reservados. A Southern Implants®, o logétipo da Southern Implants® e todas as outras marcas registadas utilizadas neste documento sao, se nada mais for declarado ou for
evidente a partir do contexto num determinado caso, marcas registadas da Southern Implants®. As imagens do produto neste documento séo apenas para fins ilustrativos e n&o representam
necessariamente o produto com precisao a 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
Ta TutToTTOINPEVA KOAOPBWUATA EiVAI TIPOKATACKEUAOPEVA TTPOCBETIKA £6aPTHATA TTOU TTPOOPIovTal va ouvdeBOUV e
€vOO0OOTIKA OOOVTIKA £UPUTEUPATA Kal va AEITOUPYROOUV ws BAcn oTAPIENG YIA PHOVIUEG TTPOCBETIKEG ATTOKATACTATEIG.

MpofAemrdépevn xpRon

Ta petaAAikd koAoBwuata NG Southern Implants® eival TpooBeTikd@ e§apTrpaTa TTOU TTPoopIfovTal yIa GUVOEDN HE
€vOOOOTIKA CUCTAUATA EUQUTEUMATWY WOTE va Bonbolv oTnv TIPOBETIKN ATTOKATACTACON Kal OTIG OladIKagieg
EPQUTEUONG.

ZUYKEKPIPEVA, Ta TUTTOTTOINKEVA KoAoBwpaTta Tng Southern Implants® rpoopiovtal va TTapEXOUV WIO UTTOGTNPIKTIKN
Baon yia Ta ouvoedepéva TTPOBETIKA EAPTANATA ETTAVW GE EVOOOOTIKA EUPUTEUUATAL..

Evdeigeig xpiong
Ta peTahAika kohoBwyaTta TnG Southern Implants® evdeikvuvTal yia xprion w¢ ouaTaTIKA VoG evO00CTIKOU GUOTHHATOG

EMQUTEUNATWY PE OKOTTO TNV UTTOOTAPIEN TNG TTPOBETIKAG atTokaTdoTaong o€ dladikaoieg Bepatreiag Ye eu@uTelaTa.

Ta tumrotroinuéva kohoBwpata TG Southern Implants® evdeikvuvtal yia olvdeon Pe Ta e€aptipata NG Southern
Implants® wg¢ Pépog TNG AEITOUPYIKAG Kal aigOnTIKNAS atroKaTaoTaong TN dvw f Katw yvabou pe T xpron uoviung,
oTOaBEPNG ATTOKATACTACNG O€ TTEPITITWOEIG OTTOU TO EVOOOOTIKO OUCTNHUA EUPUTEUPATWY £ival KATAGAANAO yia AEITOUPYIK
PopTION.

MpofAerépevog XpRoTng
O0ovTOTEXVITEG, YVOBOTTPOCWTTIKOI XEIPOUPYOI, YEVIKOI 000VTiaTpOol, 0pB0dOVTIKOI, TTEPIOOOVTOAGYOI, 0OOVTOTTIPOCBETOAGYOI
Kal GAAOI KATAAANAQ ekTTaIdEUpEVOI A/KAI EUTTEIPOI IATPIKOI ETTAYYEAUATIES.

MpoBAemépevo TepifdAAov
O1 ouokeuég TTpoopifovTal yia XPrion o€ OBOVTOTEXVIKO E£PYACTAPIO WG PEPOG TOU OXEDIAOUOU Kal TNG KATAOKEUNG
ATTOKATAOTACEWY, KABWG Kal o€ KAIVIKO TTEPIBAAAOV, OTTWG XEIPOUPYEIO 1) 1aTPEi0 0dOVTIATPOU.

MpofAerépevog TANBUCHOG aaBevv
Ta peTaAAikd koAoBwpata TG Southern Implants® mrpoopifovTal yia xprion o€ aoBeveig TTou evdeikvuvTal Kal gival
eMAECIMOI 1] BEV AVTEVOEIKVUVTAI VIO EJPUTEUUATIKEG TTPOBETIKEG ATTOKATACTATEIG.

MAnpo@opicg cupBaroéTnTag

Ta epputetpara ™G Southern Implants TTpétrel va atrokabiotavral pye 1a egaptiuara Tng Southern Implants. Ta
TUTTOTTOINUEVA KOAORBWHATA SiaTiBevTal yia aUvOEOoN PE EEWTEPIKA EaYWVIKA EPPUTEUPATA. O KWIKOG TOU KOAOBWHATOG
Kal 0 TUTTOG oUvdeong PTTopoUV va TTPoadIopioTOUV ATTO TIG CUYKEKPIUEVEG OUVTOUOYPAPIEG OTOUG KWOIKOUG TWV
TpoiévTwy. OI avayvwpPICTIKOI KWOIKOI TwV CEIPWV CUVOWifovTal OToV TTivaka A.

Mivakag A - ZupBard

TUTrog OUVOEONG EPPUTEUPATOG ZuuBaTn ocuoKeun
Mépn pe Tn onuavon ABN(*) (xpnoipgotroiodvtail ye ouvdean IBN, B3,25 mm yia e§aptripara pe
€UTTAOKN)
Mépn pe Tn onuavon ABE(*) (xpnoigoTtroloUvTal pe TUTTIKR ouvdeon IB, @4,0 mm yia e§aptipara ye
E€wTepIKS £EAYWVO EUTIAOKN)
Mépn pe Tn onuavon ABV(*) (xpnoigoTtroloUvTal pe TUTTIKR ouvdeon IB, @4,0 mm yia e§aptipara ye
€UTTAOKN)
Mépn pe Tn ofjpavan ABAV(*) (xpnoidoTtroloUvTal pe aluvdeon BA, @5,0 mm yia e€apTripaTta e EUTTAOKN)

(*) eivar evOEIKTIKO TwV dIa@OpwY SIABECIHWY UYWWV KOAGPOU

H ouvioTwpuevn poTrr cUa@IENG yia Ta TUTTIKG KoAoBwpaTta gival 20 Nem.
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KAvik arédoon

H kAIvikiy atr6d00n Twv TUTToTToINUéVWY KoAOBwHATWY TNG Southern Implants® kabopileTal kKupiwg aTTd TNV IKAVOTNTA
TOUG va diatnpouv Tn aTaBepdTNTA KAl TN GUYKPATNGN TNG TTPOCBETIKAG ATTOKATACTACNS UE TNV TTAPOdO Tou Xpodvou. H
oTaBePOTNTA AUTH ETITUYXAVETAI HEOW TNG ACPAAOUG OTEPEWONG TNG ATTOKATACTACNG GTO OTAPIYUA, N OTToia UTTOPEi va
TTPAYUATOTTOINBEI e TOoIEVTWAN 1 XUTEUOT, KABWG KAl JE TN UNXAVIKA OTEPEWAN TOU OTNPIYUATOG OTO EUPUTEUHA HECW
Bidwv.

KAIVIKA 0@éAn

Ta KAIVIKG o@EAN TTou guvdEovTal Je Ta TUTTOTTOINPEVA KoAoBwuaTa TNG Southern Implants® gival dppnkTa ouvdedeuéva
ME TNV OUVOAIKA emmiTuxia Twv Bepammeiwv PE epyacieg TTPOOBETIKAG ATTOKATACTACONG TTou utrooTnpifovial atmmo
gMuUTEUUATA Kal TTEPIAANBAVOUV TOOO GUETA 600 KAl EUPECT KAIVIKA OQEAN.

Ta dueoa KAIVIKG 0@EAN TwV TUTTOTTOINUEVWY KOAOBWHATWY TNG Southern Implants® rpokUTITOUV €IBIKA aTTO TN XPAON
Toug 0Tn BepatreuTikh diadikaoia. Ta o@éAn autd TrepIAapBdavouv Tn BeATiwon TNG uyEiag TwV TTEPIGUPUTEUUATIKWV
MOAQKWY I0TWV KAl TWV AIoBNTIKWY ATTOTEAEOUATWY TNG TEAIKAG aTTOKATAGTACGNG. Ta KAIVIKG OQEAN TTOU ATTOKOWUICOUV Ol
a0BevEiG WG ATTOTEAETHA TWV BEPATTEIV PE TIPOCOETIKEG BepaTTeieg TTOU UTTOGTNEICOVTAI OTTO EUPUTEUUATA, OTIG OTTOIEG
XPNOIKOTToIoUVTAl AUTE Ta KOAOBWHATA, AVTITIPOCWTTEUOUV TA EUUETA KAIVIKA OQEAN TWYV TUTTOTTOINKEVWY KOAOBWUATWV
NG Southern Implants®. Av kai Ta o@éAn auTtd eival onuavTikd, dev atrodidovTal Aueca OTIC iIBIEG TIC CUOKEUEG, OAAG
QAVTIKATOTITPICOUV TN GUNPBOAR TwV KOAOBWHATWY GTO OUVOAIKO oUaTnua Bepartreiag. ETITTAéov, Ta TTITUXR BEPATTEUTIKA
ATmmoTEAEOUATA QVAPEVETAl VA ETTIPEPOUV CNUAVTIKA BEATIWON OTNV WPUXOKOIVWVIKA €unuepia Twv acBevwy, otnv
QUTOEKTIUNGA TOUG Kal oTn OUVOAIKA TroidTnTa (Wwrg Toug. Ev yével, Ta Tutrotroinuéva koAoBwpata tng Southern
Implants® éx1 povo dIEUKOAUVOUV TIG UNXAVIKEG TITUXEG TWV ODOVTIKWY aTTOKOTACTATEWY, AAAG cupBdAAouy eTriong oTn
OUVOAIKN BEATIWAON TWV OTTOTEAECUATWY KAl TNG EPTTEIPIAG TWV AoBeVWV.

ATtrofnkeuon, KABAPICHOG KAl ATTOCTEIPWON

To ouaTaTikd TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO (ATTOOTEIPWHEVO PE OKTIVOBOAIQ yauua) Kal TTpoopideTal yia pia Jovo xpnon
pIv atrd TNV nuepounvia AREng (BA. eTikéTa cuokeuaoiag). H atmooTeipwaon e€aoc@alideTal eKTOG av 0 TTEPIEKTNG ) N
o@payida utrooTei ¢nuid 11 avoixBei. EAv n ouokeuacia €xel UTTOOTEl ¢nuid, PNV XPNOIYOTTOINCETE TO TIPOIOV Kal
ETTIKOIVWVAOTE PE TOV avTITTPOowWTIo TNG Southern f emoTtpéwte 10 oTn Southern Implants®. Ta 1atpoTexvoAoyIKda
TTPOIOVTA TTPETTEI VA atToBnKeUovTal OE ENPo HEPOG OE BepuoKkpaaia dwHATIOU KAl va PNV eKTiBevTal g€ AUETO NAIOKO
®Wwe. H pn opBn atroBrikeuon evoEXETAI va ETTNPEACEI TA XOPAKTNPIOTIKA TNG GUOKEUNG.

Mnv eTTavaxpnoIUOTIOIEITE ECAPTAMATA TTOU €VOEIKVUVTAI HOVO YIa eQATTAE Xpron. H eTavaypnoigotroinon autwy Twv
€CAPTNUATWY UTTOPET VO €XEI WG ATTOTEAECUA:
e (nuId oTnv em@Aveia A oTIG Kpioleg dIAoTACEIG, N oTToia YTTopEi va 0dnynoel o€ uttodBuion Tng amddoong
Kal TNG oupRaTdTNTOG.
e TPOoCBETEl TOV Kivouvo dlacTaupoupevng Aoidweng kal pdéAuvong eETagu acBevwy, edv eTTavaypnaipotToinbouv
Ta OoTOIXEIO Miog Xpriong.

H Southern Implants® dev avahauBdavel kauia €uBlivn yia €TTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI WE ETTAVAXPNOIMOTIOINKEVA
egaptiuaTa piag xpriong.

Avrevdeieig

loxUouv o1 avTevdeigelg OAWV TwV OPAdwWY CUCKEUWY TTOU XPNOCIJOTTOIoUVTal GTO TTAAICIO TNG OUYKEKPIYEVNG BepaTtTeiag
| diadikaoiag. Qg ek ToUTOU, Ba TTPETTEI VA GNUEIWVOVTAI Ol AVTEVOEIEEIG TWV CUCTNUATWV/IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWYV
TTOU XpnolIJoTToloUvVTal OTO TTAQICIO TNG XEIPOUPYIKAG/BEpaTTEiag EUPUTEUPATWY Kal VO OCUUBOUAEUECTE TA OXETIKA

Eyypaga.

O1 avtevdeieig €10IKA yIa auTr] TNV OJAda CUCKEUWY TTEPIAGUBAvVOUV:

e a0Beveig TToU gival 1aTpIKG akaTAAANAoI yia dladikaagieg TTou OXETICOVTal PE EPPUTEUUATA I TTPOBETIKEG EPyaaTies
e aoBeveic TTou TTapouaialouv aAAepyia ) uttepeuaiobnaia ota akdAouBa uAiké: TiT@vio, aAoupivio, Bavadio,
XPWHI0 KoBaATiou, JoAuBdaivio koBaATiou, xpuodg, TTAaTiva, TTAAAGDIO, 1pidI0, Aol Kal/f) XOAKOG
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Mpos&idotroInoeig Kal TTPOPUAASEIG
ZHMANTIKH EIAOMOIHZH: Ol NAPOYZEZXZ OAHIIEZ AEN YNOKAGOIZTOYN THN KATAAAHAH EKMAIAEYZH

o [a va diac@aMioTei N ACQEAAAG KAl ATTOTEAECUATIKI] XPEAON TWV OJOVTIKWY EUQUTEUUATWY, TWV VEWV
TEXVOAOYIWV/CUCTANATWY Kal TWV PETAAAIKWY KOAOBWHATWY, CUVICTATAI AVETTIQUAOKTO N TTPAYUATOTIOINGN
€CEIOIKEUPEVNG KATAPTIONG. ZTNV €V AOYW eKTTaideUan Ba TTpéTtrel va TrepIAauBavovTal TTPaKTIKEG YEBODOI yIa TNV
a1TOKTNON ETTAPKEIAG OXETIKA PE TNV KATAAANAN TEXVIKY, TIG EMPIOUNXAVIKEG ATTAITATEIG TOU CUCTANATOG KAl TIG
OKTIVOYPAQIKEG AEIOAOYNTEIC TTOU ATTAITOUVTAI VIO TO CUYKEKPIPMEVO GUCTNA.

e H akatdAAnAn TeXVIKN ptTopEi va odnynoel e armotuyia Tou egeuTeElPaTos, PAGRN Twv velpwv/ayyeiwv kai/f
AaTTWAEIO TOU 00TOU OTAPIENG.

e H xpron TnG CUOKEUNRG e AoUUBATES i N QVTIOTOIXEG CUOKEUEG UTTOPEI VO €XEI WG ATTOTEAETUA KAKA aTTédoon
| BAGBN TNG CUOKEUNG.

e Ortav xelpileoTe TIC CUOKEUEG €VOOOTOMATIKA, €ival ETTITAKTIKI AVAYKN va ac@aAifovTtal €TTOPKWG yia TNV
QTTOQUYA avappoenong, Kabwgs n avappoé@nan Twy TTPOIGVTWY UTTOPEI va odnyroel oe PdAuvon 1 CWHATIKO
TPAUMATIOUO.

e H xprion PN OTTOCTEIPWHEVWY QVTIKEIMEVWY UTTOPET va odnyrnoel o€ OEUTEPOYEVEIC AOINWEEIG TOU 10TOU | O€
METOQOPA AOINWOWY VOTWV.

e H un mpnon Twv KatdAAnAwv O1adiKaolwy KaBapiouoU, €TTAVATIOOTEIpWONG Kal atrobrnkeuong, OTTwg
TTEPIYPAPOVTAl CTIG 0dNYieg xpnong, UTTopei va odnynoel o€ BAGRN TNG CUOKEUNG, OEUTEPOYEVEIC AOIMWEEIC 1
BAGBN Tou aoBevoug.

e H utmépBaon Tou GUVICTWHEVOU apPIBUOU XPACEWYV YIa ETTAVAXPNCIUOTTOIOUNEVEG OUOKEUEG UTTOPEI VA EXEI WG
atrotéAeoua BAGRN TNG cuokeung, deutepoyevh pOAuvan 1 Kivouvo yia Tov acBevr).

e H xpron auBAwv TpuTTAGvwy UTTOPEi va TTpokaAéael BAGRN oTo 00TO, BETOVTAG EVOEXOUEVWG OE KivOUVO TNV
00TEOEVOWMNATWOT).

Eivar {wTik¢ onuagiag va ToviaTei OTI TOCO 01 véol OO0 Kal Ol EUTTEIPOI XPAOTEG EUQUTEUNATWY Ba TTPETTEl va
eKTTaIBEVOVTAI TTPIV ATTO TN XPAON €VOG VEOU CUCTANATOG I TNV ATTOTTEIPA YIAG VEAG BepaTTEUTIKAG PeBSBOU.

EtiAoyn aoBevolg Kal TTpoeyXEIPNTIKOG EAeyXOG

Mia oAokAnpwpévn diadikaaia emAOYAG Tou aaBevoulg Kail évag OXOAAOTIKOG TTPOEYXEIPNTIKOG EAEYXOG gival atTTapaiTnTa
yla Tnv €mTuxn Bepatreia pye epputedpara. Autr) n diadikacia Ba Trpétrel va TTepIAauBdavel diaBouleloelg HeTagU Piag
OIETTIOTNMOVIKNAG OUAdag, n otroia TePIAAUBAVEI KOAG EKTTAIOEUPEVOUG XEIPOUPYOUG, OOOVTIATPOUG ATTOKATACTACNG KAl
TEXVIKOUG £pyacTnpiwy.

O éAeyxog Tou aoBevoug Ba TTPETTEl VA TTEPIAANPBAVEL, TOUAGXIOTOV, €va AETTITOPEPEG 1OTPIKO Kal 0dovTIaTPIKG IGTOPIKO,
KaBwg Kai oTITIKoUG Kal aKTIVOAOYIKOUG EAEYXOUG YIa TNV agloAdynon TG TTAPOUCiag ETTAPKWY OCTIKWY dIA0TACEWY, TNG
Béong Twv avaTtouikwy opdonuwy, TNG TTApouciag SUOUEVWV OUuvONKWY OUYKAEIONG KAl TNG KATAoTaong Tng
TTEPIOOOVTIKNG UyEiag Tou agBevoug.

MNa Tnv emTuxA Bepatreia pPe eu@uUTENPATA, Eival OCNUAVTIKO va:
1. H eAayxioTotroinon tou Tpaduatog oTov 1I0T6 ToU EVIOTH, Augavel Tn duvaTdTNTA ETTITUXOUG OOTEOEVOWUATWAONG.
2. O akpIfng TTPoadIoPICUOG TWV PETPHOEWV OE OXEQN WE TA OKTIVOYPAQPIKG dedouéva, KABWG N aTToTUXia YTTOPET
va odnynoel o€ TTITTAOKEG.
3. Na €ioTe TTPOCEKTIKOI yIa TRV ATTOQUYT (NUIWV O (WTIKEG AVOTOUIKEG BONEG, OTTWG VEUPA, GAEBEC KAl apTnPIEG.
O TpaupaTIoPodg auTWV TWV dOUWYV UTTOPEI va 0dnynRael e 0oBapég ETTITTAOKEG, OTTWG OPOAAUIKA i VEUPIKN
BAGBN kai uttepPOAIKA algoppayia.

H €uBuvn yia Tn owoTh emmAoyr) Tou acBevoug, TNV ETTAPKK EKTTAIBEUON KaI EUTTEIPIA OTNV TOTTOBETNON EUQUTEUUATWV
KOl TNV TTaPOXH TwV KATAGAANAWY TTANPO@OPIWY TTOU ATTAITOUVTAI VIO TN CUYKATABEDN JETA OTTO EVNUEPWON AVAKEI OTOV
1aTpd. ZuvOUAlovTag TOV EVOEAEXT EAEYXO TWV UTTOWRPIWY UTTOWNGIWV WG TTPOG ENOUTEUCH PE Evav 10TPO TTOU BIaBETEI
uYnAR TAPKEIQ GTN XPAON TOU CUGCTHNATOG, TO EVOEXOMUEVO ETTITTAOKWY KAl GOBAPWY TTAPEVEPYEIWV UTTOPEI va PEIWBEI
ONUAvTIKA.
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AoBeveig upnAou kKivduvou
Mpétrel va divetal 1IB1aiTEPN TTPOCOXN KATA TN BepaTtreia aoBevwv Pe TOTTIKOUG 1) CUCTNUATIKOUG TTAPAYOVTEG KIVOUVOU
TTOU PTTOPEI va €TTNPEACOUY APVNTIKA TNV ETTOUAWGN TWV OCTWY KAl TWV JOAGKWY JOPIwV f va auEfoouv Pe GAAo TPOTTO
TN 0oBapdTNTA TWV TTAPEVEPYEIWVY, TOV KivOUVO ETTITTAOKWY f)/Kal TNV TTBavATNTA OTTOTUXIAG TOU EMQUTEUPATOG. TETOIOI
TTAPAYOVTEG €ival JETAEU AAAWV:
e  KOKI OTOMATIKH UYIEIVA
e I0TOPIKO KATTVIOUOTOG/ATHIoNATOG/XPoNG KaTTvou
e |OTOPIKO TTEPIODOVTIKNG VOOOU
e I0TOPIKO OKTIVOBEPATIEIOG OTO TTPOCWTTO™™
o  Bpougiopdg kal SuoUEVEIG OXETEIG TWV YVEBwWV
e XpNon Xpoviwv QapUAKwWY TTOU PTTOPEI va TTIBPadUvVouV TNV €TTOUAWGN I Va AuEavouv ToV KivOuvo ETTITTAOKWYV,
oupTtrepIAapBavopévwy, evOEIKTIKA, TNG XPOviag Beparreiag Pe OTEPOEIDH, TNG QVTITINKTIKAG Bepatreiag, Twv
avaoToAéwv TNF-a, Twv SIpwo@oVIKWY Kal TNG KUKAOCTTOPIVNG

** H mBavornta armoruxiag Tou guQUTEULAToS Kai GAAwV emimmAokwy auéaveral éTav Ta gU@uTEUara TomrobeTouvral O
akTivofoAnuévo oato, KaBwg n akTivoBeparreia UTTopei va odnyrnaoel € TTPOOBEUTIKN iviwan TwV alio@opwyV ayyeiwv Kai
TWV UAAGKWV Lopiwv (T1.X. 00TEOPADIOVEKPWOT]), UE ATTOTEAEOLA UEIWUEVN IKAVOTNTA ETTOUAWONS. 2ZTOUS TTAPAYOVTES
mou auuBdAAouv ae autdv Tov auénuévo kivouvo mepidauBdvovral o xpovog ToTToBETNONG TOU EUPUTEUNATOC OE OXEON
UE TNV akTivoBeparreia, n eyyutnta ¢ €kBeonS oTnv akTivoBoAia OTO onuegio ToU €uQUTECUATOS Kai n 660N g
akTivofoAiag¢ aro v Abyw anueio.

2€ TTEPITITWAN TTOU N CUCKEUR Oev AeIToupyei OTTWG TTPORAETTETAI, AUTO TTPETTEl VA ava@ePOEi OTOV KATAOKEUAOTH TNG
ouoKeung. Ta OTOIXEIQ ETTIKOIVWVIAG TOU KATOOKEUAOTA QUTHG TNG GUOKEUNG YIA TNV ava@opd aAAayrg otnv ammédoon
eivar: sicomplaints@southernimplants.com.

AvemOUuNTEG EVEPYEIEG

To kAIvikG amroTéAeopa TnG Bepartreiag emmnpedderal ammd OIAPOPOUG TTAPAYOVTEG Kal UTTApXOUV TTpOoBeTeG MOAVEG
TTAPEVEPYEIEG KAI UTTOAEITTOUEVOI KiVOUVOI TTOU OXETICovTal IE TNV OUGdA CUOKEUWV. AUTA PTTOPET va aTTAITOUV TTEPAITEPW
Bepatreia, xeipoupylkn eTEPRacn d16pbwang f TTPOCBETEG EMOKEWEIG ATO ypageio Tou apuddiou 1aTpou. EmimTAéoy,
QAUTEG O TTAPEVEPYEIEG KAl Ol UTTOAEITTOUEVOI KivOUVOI UTTOPET va TTOIKIAAOUV TOGO wg TTpog TN cofapdtnta 600 Kal wg
TTPOG TN CUXVOTNTA.

Q¢ ek TOUTOU, O TTAAPNG KATAAOYOG TWV YVWOTWV TTOAVWYV AVETTIOUUNTWY TTOPEVEPYEIWV KAl TWV UTTOAEITTOUEVWV
KIVOUVWYV TTOU €XOUV EVTOTTIOTEI 0€ OXEON PE TNV OUAdA TWV OOOVTIKWYV KOAOBWUATWY TTEPIAAUPBAVEL:

e Kdrayua KoAoBwuarog

e Kdrayua f Tapapdépewaon tnG Bidag Tou KOAOBWUATOG

o AAAepyikn(eg) avtidpaaon(eg) aTo UAIKO TOU KOAOBWHATOG

¢ AvaioBngoia, TapaioBbnaia, utrepéviaon kal utraioOnaia (TrapodiknA 1 yéviun)

e Aluoppayia

e Aiyoppayia otn digpelivnon

o  MwAwTreg

o EmmAokég TTou attaitolv XeipoupyikA eTEuRacn di6pbwong

e AuokoAia oTnv avadkTnon Tou KOAOBWHATOG

e  ®Aeypovi oUAwvV

e YToxwpnon oUAwv

o YTepTAACTIKA avTidpaon TwWV ICTWV

o  ATTOTUYXIO EPPUTEUPATOG AOYW QVETTOPKWY ETTITTEOWY OOTEOEVOWUATWONG

e AavBaopuévn TOTTOBETNON TOU ENPUTEUNATOG JE ATTOTEAETUA va TiBeTal g€ KivOuvo n TTpdoBean

o Noipwén (o&eia i/kail xpovia)

o Tommkr @Aeypovi

e  XaAdpwan Tng Bidag Tou KoAoBwuarog r/kal TnG Ridag ouykpdTnong
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o AmrwAcia i BAGRN TwV TTAPOKEINEVWY OOVTILIV

e  OplakA atrwAela ooToU

o  MIKpOMETAKIVIOEIG KOl A0TABEIQ TOU EPPUTEUPATOG

o Eoo@aAuévn  akatdAAnAn ouvdeon otn SIETTIPAVEIQ EYPUTEUUATOG-UTTOOTUAWPATOG

o  YTep@OPTWAN TOU KOAOBWHATOG/EUPUTEUPATOG

e [lovog, euaicBnaoia A duagopia

o [lepieppuTeupartinda, TepI-JUKNTIACIK BAEVvOyoviTIOa 1 GAAWG KAKK TTEPI-EUQPUTEUPATIKE UYEIQ TWV JOAAKWY
I0TWV

o [leplodovriTida

o DwvnTikéG OUTKOAIEG

o [1poBeTIKA atroTuyia

o EpeBiouog paOAAKWY I0TWV

e Mn BEATIOTO QIOBNTIKG OTTOTEAECUA

e  ATTOKOAANGCN TOU TPAUMATOG ) KAKK ETTOUAWGN

Mpo@UAagn: diatipnon ToU TTPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG

Ta TutroTToINuéva KoAOBWHATA CUOKEUAZOVTAl € GOKOUAAKI PE autokOAANTN Taivia. O1 TTAnpo@opieg moAuavong
BpiokovTal aTo KATW PIGd TOU GAKOUAIOU, OTO ECWTEPIKO TNG duoKeuaciag. H atroaTeipwon e§acpalileTal EKTOG Gv TO
OaKOUAGKI UTToOTEl {NMIA 1) avoixBei.

EidoTmroinon oxeTikd pe cofapd TEPIOTATIKA
KdaBe coBapd TrepioTaTik® TTOU €XEl OUUBEI o€ OX€On WE T OUCKEUR TTPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV KOTAOKEUQOTH TNG
OUOKEUNG Kal TNV apuodia apxn Tou Kpdtoug HEAOUG OTO OTTOI0 BpioKeTal O XPOTNG A/Kal 0 aaBevnG.

Ta oToIXEIa ETTIKOIVWVIAG TOU KATOOKEUAOTH TOU TTAPOVTOG TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG yia TNV avagopd evog coapou
TTEPIOTATIKOU gival Ta €€N¢: sicomplaints@southernimplants.com.

YAika
Tumrotroinuéva koAoBwpara Eutropika kabapd 1iTr@vio (Babuog 4) clpewva pe Ta mpotutma ASTM F67 kai
ISO 5832-2
XnUIKA CUOTATIKA KGTG)\OTG (Fe, O,C.N. H) Tiravio (Ti)
OUVOAIKA
20vBeon, % (mass/mass) <1,05 looluyio

Bideg¢ Kpdpa mitaviou (Ti-6Al-4V) cupewva pe 1a TpoTtutta ASTM F136 kai ISO 5832-3

>UVOAIKG I
XNUIKA oUCTATIKA AAouivio (Al) Bavadio (V) (:;ool’Kg’Kﬁ’TT_l)oma Titévio (Ti)
Z0ve , 9 ,
uvBeon, % 5,50 — 6,75 3,50 — 4,50 <0,55 looZ0yio
(mass/mass)

*Omou Fe = Zidnpog, O = O&uydvo, C = AvBpakag, N = AlwTo, H = Ydpoyovo

ATroppiyn

ATTOpPIYN TNG CUOKEUNG KAl TNG CUCKEUATIAG TNG: AKOAOUBAOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG Kal TIG TTEPIBAAAOVTIKEG
amaitoelg, AaupBdvovrag umdéywn Ta dIAQOPETIKG emmiTmeda poéAuvong. Kard tnv amdéppiyn XPNOIYOTTOINUEVWY
avTIKEIYEVWY, AGBETE uTTOWN aixuned TpuTtrava kal 6pyava. MNpémmel va xpnaiyoTrololvtal TTavToTe eTTapkr MATT.

Aoc@dAsia payvnTtikoU cuvTtoviopou (MR)

Mn kAIvikéG OoKIEG éxouv aTrodeitel Tl Ta 0doVTIKA eupuTEUaTA TNG Southern Implants®, Ta peTaAAikd koAoBwuaTa
Kal ol TTpoBEeTIKEG Bideg eival cupBatd pe MR.
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[MANpo@OopPIES yia TNV AOPAAEIO TNG HAYVNTIKAG TOUOYPOAPIag

MR Y116 TTpOoUTTO0£0¢€IC

"‘EvOg aoBevig e TA OBOVTIKG EPQUTEUNATA, TO HETAANIKG OTNPIYMOTA Kal TIG TIPOBETIKEG Bideg TNG Southern Implants® ptopei va
oapwBei ye aag@dieia utrd TIG akOAoUBeg ouVBKeS. H un TApNoN autwy Twv 6pwv PTTopEi va odnyAael o TpAUPATIoPS Tou
acBevoug.

Ovopa GuoKeuic 000VTIKA €UQUTEUUATA, JETOAAIKG OTNEIYUATA KOl TIPOBETIKEG

Bideg
‘Evraon oTatikoU payvnTtikou 1rediou (Bo) [T] 1.5Tn 3T
MéyioTn kAion xwpikou mediou [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)
TUmrog Sityepong RF KukAikd TToAwpévo (CP) (dnA. TETpaywvVICPEVO)
TUmog rnviou peradoong RF Evowpatwpévo Tnvio eKTTOUTTAG OAGKANPOU TOU GWHATOG

Mrtropei va xpnoipoTroin®ei omroiodATroTe Tnvio RF pévo yia
AMuyn

AgiToupyia Aseitoupyiag Kavovikn Asiroupyia

Mnvio AAyng RF

Kavovikn Aeiroupyia:

MpoUmoBéoeic RF (Ke@ahr SAR 3,2 Wkg, 2 Wikg 0AGkANPOU TOU 0WATOC)

Edv 10 TTANCIEOTEPO TUAMA TOU EPOUTEUPATOG aTTEXEI <25 cm
aTTd TO I0OKEVTPO OTNV KOTEUBUVAN TTOBIO-KEPAAI: YIO OUVEXH
Xpovo adpwang 15 AeTrtwv amraiteital kaBuoTépnan Wugng
Aidpkeia ocdpwong TOUAGYXIOTOV 5 AETTTWV.

Edv 10 TTANCIECTEPO TUAMA TOU EMPUTEUPATOG ATTEXEl = 25 cm
atd To I00KEVTPO OTNV KaTeUBuvan TTodIa-kepdaAl: H didpkeia
NG odpwaong TreplopideTal o€ 1 wpa.

H TTapoucia autou Tou EuQUTEUPATOG PTTOPEI Va SnNUIOUPYNOEI

Edpnua eikovag MR €va elpnua eIkOvag.

Mpo6o0BeTeg TTANPOPOPIES:

1. ToTmkd TTnvio ekTTOuTING: Agv afloAoyrBnke n aoc@AAEIa TOU TOTTIKOU TTAVIOU EKTTOUTTAG. TO TOTTIKO TTNVIO EKTTOUTIAG
EMTPETTETAI HOVO €AV TO EUPUTEUPA ATTEXEI = 25 cm aTTd TO 1I00KEVTPO Kai yia WhSAR €wg 2W/kg.

2. Eupijpara: H To16tnTa TNG £IKGVAG PayvNTIKAG TOMOYPOQiag UTTOPEI va UTTORABUIOTEL Qv N TTEPIOXT] EVOIAQEPOVTOG
Bpioketal otnv idla akpIBWG TTEPIOXA 1 OXETIKA KOVTA OTn B€éon Tou gu@uTEUUaTOG. O SOKIUEG TUUPWVA ME TIG
KaTeuBuvTrpleg ypauuég Tou TTpoTUuTTou ASTM F2119-24 ¢de1€av TTAGTOG TeETEAEOPEVWY <20 mm aTrd TNV ETTIPAVEIN
TOU EPQUTEUNATOG Yia TNV akoAoubBia BaBuwTng nxoug kai <10 mm a1rd TNV £ME@AVEIR TOU EJPUTEUPATOS YIa TNV
akoAouBia spin echo.

O1 apaipolpeveg atToKATaoTACEIG Ba TTPETTEI VA OTTOUAKPUVOVTAI TTPIV aTTd TN 0dpwaon, OTTwG YiveTal yia Ta poAdyia, Ta
KOOUAMATA K.ATT.

Edav dev uttdpxel cUuBoAo MR oTnv €TIKETA TOU TTPOIOVTOG, AGBETE UTTOWN OTI N CUCKEUNR auTr] dev €xel agloAoynBei wg
TTPOG TNV ao@AA&Ia Kal TN cupBaTéTnTa o€ TepIBdAlov MR.

Zuvoyn TG Ao@dAsiag kal Twv KAivikwv Emidécewv (SSCP)

Otwg armraiteital ammd Tov Eupwtraikd Kavoviopo yia 1a latpikd Xuokeudopara (MDR™ EU2017/745), ma MepiAnyn
AcgaAeiag kal KAivikwv Emddoewv (SSCP) eival diaBéoiun yia avayvwaon 60ov a@opd TIG OEIPEG TTPOIOVIWY TNG
Southern Implants®.

H oxetiki SSCP cival rpooBdaaiun otn dielBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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ZHMEIQZH: o avwTépw BIKTUAKOG TOTTOG Ba eival diaBéaiyog PeTa TNV €vapén AsiToupyiag TnG eupwTraiknig paong
oedopévwy yia Ta laTpoTexvoloyikd Trpoidvra (EUDAMED).

ATrotroinon guBivng

To mapdv Tpoidv atroTeAei Hépog TNG oelpdc TTPoIdVTWY TNG Southern Implants® kal TTpéTTel va XpnoiyoTrolgital yévo pe
TA OXETIKA TTPWTOTUTT TTPOIOGVTA KAl GUPQWVA UE TIG CUCTACEIG TTOU QVOQEPOVTAl OTOUG ETTIUEPOUG KaTOAGYOUG
TPOoIOVTWY. O XPAOTNG auToU TOU TTPOIOVTOG OQEiAel va PeEAETATE TNV €EENIEN TNG OEIPAG TTPOIGVTWY TNG Southern
Implants® kal va avaAdBel Tnv AP €uBUVN yia TIC owaoTéG eVOEIEEIC Kal TN XPron auToU Tou TrpoidvTog. H Southern
Implants® dev avaAapBadvel kapia uBuvn yia ¢nuiEC TTou oeilovTtal oe AavBaopévn XpRon. ZNUEIWoTE OTI OpITUEVD
TpoidvTa TNG Southern Implants® evdéxeTtal va unv €xouv eyKpIOEi 1] KUKAOQOPROEI TTPOG TTWANCN O& OAEG TIC AYOPEG.

Baoiké UDI

Mpoiov Baoikog apiBuog UDI
Basic-UDI yia peTaAAika koAoBwpata 60095440387296
Baoiké UDI yia MA dueong emagng. Titdvio 6009544050117Q

ZxeTikA BiBAIoypagia kal KaTtdAoyol
CAT-1165 — ®UAAO dedopEVWV TUTTOTTOINUEVWY KOAOBWHATWY

ZUuBoAa Kal TTPOEIBOTTOINOEIG

wl C€ B ==

2797
KartaokeuaoTig: Zrpa CE latpotexvoho
Southern Implants® YIKO TTpOioV
1 Albert Rd, P.O ouvrayoypde
Box 605 IRENE, nong*

0062,

NoTia AQpIKr.
TnAépwvo: +27 12
667 1046

Egouciodotnuévo Hypepounvia
G QVTITTPOOWTIOG KATAOKEUAG
yia Tnv EABeTia

ATtrooTEIpW
Hévo pe
akTIVOBOAN
on

ZupBard pe
MayvnTikd
OUVTOVIOUO

g ® @ [REF [LOT| [MD

Hpepounvi Na pnv Mnv ApiBuodg Kwdikdg latpikr
QATTOOTEIPWH a xpnong ETTAVAXPNOINO ETTOVOOTEIPWOETE KaTaAdyou TTapTidag OUOKEUN
évo (up-g€) TroInBei
\“’z‘
MR AN
A\
|
Ac@alég yia Eviaio cUotnua Eviaio oUoTtnua ZupBouAeuTET Mpoaooxr Makpid amd
MayvnTikd ATTOOTEIPWHEVOU PPaypOoU e ATTOOTEIPWHEVOU € TIG 0Bnyieg 70 NAIoKG
OUVTOVIOUO EOWTEPIKN TIPOOTATEUTIKI @payuou Xprong Pwg

ouokeuaoia

| Ec |ree]

Egouciodotnuév
oS
QaVTITTPOOWTTOG
otnv Eupwraikr
Kovétnra

Na pn
XPNOILOTTOIEITE
TO TIPOIOV €V N
OuoKeuaoia €xel
uTrooTei BAGBRN

* Zuvtayoypa@oUpevo TeXvoAoyikd Trpoidv: Xopnyeital pévov até 1atpd A Katoéiv evioArg 1atpol. Mpoooxr: H Opootrovdiakr) NopoBeoia Trepiopilel TRV TTWANGN TNG OUOKEURG QUTAG POVO
KaTOTTIV EVTOANG §ouaiodoTnpévou 1aTpol fi odovTiaTpou.

Me em@UAAgn TTavTég vopipou SikaiwuaTog. Ta Southern Implants®, To AoyoTutro Southern Implants® kai dAa Ta GAAG EUTTOPIKE GAUATA TTOU XPNOIHOTIOIOUVTAl GTO TIAPOV £YYPAPO GTTOTEAOUV,
€4V Sev avagépeTal KATI GAAO 1 Sev TIPOKUTITEl aTTé To TTAGICIO OF GUYKEKPIUEVN TTEPITITWON, ENTTOPIKE oRuaTta TG Southern Implants®. O1 eikéveg TPOIGVTOG Ot QUTS To Eyypago TrpoopifovTal
HOVO yia OKOTTOUG aTTelKOVIONG Kal Sev avTITTPOOWTTEUOUV aTTapaitnTa To TTPOoidv pE akpiBeia otnv KAigaka. Eivar euBivn tou kKAIvikoU 1atpol va eAéyxel Ta gUpBoAa TTou avaypdgovTal oTn

QUOKEUOTIa TOU XPNOIKOTTOIOUHEVOU TTPOIOVTOG.
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Beskrivning
Standard Abutments ar fortillverkade proteskomponenter avsedda att anslutas till endossedsa tandimplantat och
fungera som en stddjande bas for permanenta protetiska restaureringar.

Avsedd anvandning
Southern Implants® Metal Abutments ar proteskomponenter avsedda for anslutning till endosedsa implantatsystem for
att underlatta protesrehabilitering och implantatprocedurer.

Specifikt &r Southern Implants® Standard Abutments avsedda att ge en stddjande bas for anslutna proteser pa
endosseotsa implantat.

Indikationer fér anvédndning
Southern Implants® Metal Abutments ar indicerade for anvandning som komponenter i ett endossedst implantatsystem
for att stédja protesrehabilitering vid implantatbehandlingsprocedurer.

Southern Implants® Standard Abutments ar indicerade for anslutning till Southern Implants® - fixturer som en del av den
funktionella och estetiska restaureringen av 6ver- eller underkdken med en fast, permanent protes i fall dar det
endosseotsa implantatsystemet ar berattigat till funktionell belastning.

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 tandlakarkonsultationsrum.

Avsedd patientpopulation
Southern Implants® Metal Abutments ar avsedda att anvandas till patienter som ar indicerade och kvalificerade, eller pa
annat satt inte kontraindicerade, for implantatbehalina protetiska restaureringar.

Kompatibilitetsinformation

Southern Implants' implantat bér aterstallas med Southern Implants' komponenter. Standard Abutments finns i den
externa hex-implantatanslutningen. Anliggningskoden och anslutningstypen kan identifieras med de specifika
forkortningarna i produktkoderna. Omradesidentifierare sammanfattas i tabell A.

Tabell A - Kompatibel

Typ av implantatanslutning Kompatibel enhet

Delar markta ABN (*) (anvands med IBN-anslutning, @3.25mm for att ansluta foremal)

Delar markta ABE (*) (anvands med standard IB-anslutning, @4,0 mm for att ansluta féremal)

Extern Hex
Delar markta ABV (*) (anvands med standard IB-anslutning, @4,0 mm for att ansluta féremal)

Delar markta ABAV (*) (anvands med BA-anslutning, @5.0mm for att ansluta féremal)

(*) indikerar olika tillgangliga kragehdjder
Standard Abutments rekommenderade skruvmoment ar 20 Ncm.

Klinisk prestation

Den kliniska prestandan hos Southern Implants® Standard Abutments definieras framst av deras férmaga att
uppratthalla stabilitet och bibehallande av protesrestaureringen 6ver tid. Denna stabilitet uppnas genom saker fixering
av aterstallningen till anliggningen, vilket kan astadkommas via cementering eller gjutning, saval som mekanisk fastning
av anliggningen till implantatet genom skruvar.
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Kliniska fordelar
De kliniska fordelarna med Southern Implants® Standard Abutments ar i grunden kopplade till den 6vergripande
framgangen for implantatstddda protetiska behandlingar och omfattar bade direkta och indirekta kliniska fordelar.

De direkta kliniska férdelarna med Southern Implants® Standard Abutments harrér specifikt fran deras anvandning i
behandlingsprocessen. Dessa fordelar inkluderar forbattring av peri-implantatets mjukvavnadshalsa och estetiska
resultat av den slutliga restaureringen. De kliniska férdelarna som patienterna upplever som ett resultat av
implantatstddda protetiska behandlingar dar dessa abutment anvands representerar de indirekta kliniska férdelarna
med Southern Implants® Standard Abutments. Aven om dessa férdelar ar betydande, ar de inte direkt hanférliga il
sjalva enheterna; snarare aterspeglar de bidraget fran anliggarna till det dvergripande behandlingssystemet. Dessutom
forvantas framgangsrika behandlingsresultat resultera i betydande forbattringar av patienternas psykosociala
valbefinnande, sjalvkansla och overgripande livskvalitet. Sammantaget underlattar Southern Implants® Standard
Abutments inte bara de mekaniska aspekterna av tandrestaureringar utan bidrar ocksa till en holistisk forbattring av
patientresultat och upplevelser.

Foérvaring, rengoring och sterilisering

Komponenten levereras steril (steriliserad genom gammastralning) och ar avsedd fér engangsbruk fore utgangsdatumet
(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.

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
implantatkirurgien/terapin noteras och relevanta dokument konsulteras.

Kontraindikationerna som &r specifika fér denna enhetsgrupp inkluderar:

e patienter som &r medicinskt oldmpliga for implantat eller protetiska ingrepp
e patienter som uppvisar allergi eller 6verkanslighet mot féljande material: Titan, aluminium, vanadin, koboltkrom,
koboltkrom molybden, guld, platina, palladium, iridium, silver och/eller koppar

Varningar och forsiktighetsatgarder
VIKTIGT MEDDELANDE: DESSA INSTRUKTIONER AR INTE AVSEDDA ATT ERSATTA ADEKVAT UTBILDNING
o For att sdkerstalla sdker och effektiv anvandning av tandimplantat, ny teknik/system och Metal Abutment-
anordningar rekommenderas det starkt att specialiserad utbildning genomférs. Denna utbildning bér innehalla
praktiska metoder for att f& kompetens om ratt teknik, systemets biomekaniska krav och radiografiska
utvarderingar som kravs for det specifika systemet.
o Felaktig teknik kan resultera i implantatfel, skador pa nerver/karl och/eller forlust av stédben.
¢ Anvandning av enheten med inkompatibla eller icke-motsvarande enheter kan leda till dalig prestanda eller fel
pa enheten.
e Vid hantering av enheter intraoralt ar det absolut nddvandigt att de ar tillrackligt sakrade for att forhindra
aspiration, eftersom aspiration av produkter kan leda till infektion eller fysisk skada.
e Anvandningen av icke-sterila foremal kan leda till sekundara infektioner i vavnaden eller Overféra
infektionssjukdomar.
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e Underlatenhet att folja 1dmpliga 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.

e Anvandningen av trubbiga borrar kan orsaka skador pa benet, vilket potentiellt aventyrar osseointegrationen.

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

Patientval och preoperativ planering

En omfattande patienturvalsprocess och noggrann preoperativ planering &r avgoérande for framgangsrik
implantatbehandling. Denna process bor innebdra samrad mellan ett tvarvetenskapligt team, inklusive valutbildade
kirurger, aterstallande tandlakare, och laboratorietekniker.

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

For framgangsrik implantatbehandling ar det viktigt att:
1. Minimera trauma pa vardvavnaden, vilket okar potentialen fér framgangsrik osseointegration.
2. Identifiera matningar noggrant i forhallande 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 dgonskada, nervskador och &verdriven
blédning.

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 I&kare som har en hoég 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. Sddana faktorer inkluderar:
e dalig munhygien
e historia av rokning/vaping/tobaksbruk
o historia av periodontal sjukdom
¢ historia av orofacial stralbehandling**
e bruxism och ogynnsamma kakférhallanden
e anvandning av kroniska lakemedel som kan férdrdja 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 blodkédrl och mjukvédvnad (dvs. osteoradionekros), vilket resulterar i minskad
ldkningsférmaga. Bidragande faktorer till denna 6kade risk inkluderar tidpunkten fér implantatplacering i férhéllande till
stréalterapi, ndrheten av stralningsexponering till implantatstéllet och straldoseringen pé 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.
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Biverkningar

Det kliniska resultatet av behandlingen paverkas av olika faktorer och det finns ytterligare potentiella biverkningar och
kvarstaende risker forknippade med produktgruppen. Dessa kan krava ytterligare behandling, revisionskirurgi eller
ytterligare besok pa relevant lakarmottagning. Dessutom kan dessa biverkningar och kvarstaende risker variera i bade
svarighetsgrad och frekvens.

Darfor omfattar den fullstdndiga listan 6ver kdnda potentiella odnskade biverkningar och kvarstdende risker som har
identifierats i férhallande till gruppen av tandstédsanordningar:

o Anliggningsfraktur

¢ Anslutningsskruvbrott eller forvrangning

o Allergisk reaktion (er) pa anliggningsmaterialet

¢ Anestesi, parestesi, hyperestesi och hypoestesi (6vergaende eller permanent)

e Blddning

¢ Blédning vid sondering

e Blamarken

o Komplikationer som kraver revisionskirurgi

e Svarigheter att hamta anliggningen

e Tandkéttsinflammation

e Gingival recession

e Hyperplastisk vavnadssvar

e Implantatfel pa grund av otillrackliga nivaer av osseointegration

o Felaktig implantatpositionering vilket resulterar i proteskompromiss

¢ Infektion (akut och/eller kronisk)

e Lokaliserad inflammation

e Lossning av anliggningsskruven och/eller fastskruven

e Forlust eller skada pa angransande tander

e Marginell benférlust

e Mikrorérelser och implantatinstabilitet

o Felaktig passform eller felaktig anslutning vid implantat-anliggningsgranssnittet

e Overbelastning av anliggningen/implantatet

e Smarta, 6mhet eller obehag

e Peri-implantit, peri-mukosit eller pa annat satt dalig mjukvavnadshalsa i periimplantatet

e Periodontal inflammation

o Fonetiska svarigheter

e Protesfel

e Mjukvavnadsirritation

e Sub-optimalt estetiskt resultat

e Sardehiscens eller dalig lakning

Forsiktighet: uppratthalla sterilitetsprotokoll
Standard Abutments ar férpackade i en skalpase. Markningsinformation finns pa den nedre halvan av pasen, inuti
forpackningen. Sterilitet garanteras savida inte pasen ar skadad eller 6ppnad.

Meddelande om allvarliga incidenter
Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren av produkten och den
behoériga 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
Standardanslag Kommersiellt rent titan (grad 4) enligt ASTM F67 och ISO 5832-2
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Kemiska komponenter Rester* (Fe, O, C, N, H) totalt Titan (Ti)
S o

Sammansattning,% <105 Balans

(massa/massa)

Protesskruvar Titanlegering (Ti-6Al-4V) enligt ASTM F136 och ISO 5832-3

. - . Resthalter (Fe, O, C, . .
Kemiska komponenter | Aluminium (Al) Vanadin (V) N, H) totalt Titan (Ti)
PP
Sammansattning% | ;5 ¢ 75 3.50 — 4.50 <0.55 Balans
(massa/massa)

*Dar Fe = jarn, O = syre, C = kol, N = kvéve, H = vate

Avfallshantering

Kassering av enheten och dess forpackning: folj lokala foreskrifter och miljokrav, med hansyn till olika féroreningsnivaer.
Nar du kasserar forbrukade féremal, ta hand om vassa borrar och instrument. Tillracklig personlig skyddsutrustning

maéaste anvandas hela tiden.

Magnetisk resonans (MR) Sakerhet
Icke-kliniska tester har visat att Southern Implants® tandimplantat, metalliska anliggningar och protesskruvar ar MR-

villkorade.

MR-sakerhetsinformation

MR Vill

korlig

En patient med tandimplantat, metalliska anliggningar och protesskruvar fran Southern Implants® kan skannas sakert under
féljande forhallanden. Underlatenhet att folja dessa villkor kan leda till skada pa patienten.

Enhetsnamn

tandimplantat, metalliska anligganden och protesskruvar

Statisk magnetfaltstyrka (B o) [T]

1,5T eller 3T

Maximal rumslig faltgradient [T/m] [gauss/cm]

30 T/m (3000 Gauss/cm)

Typ av RF-excitation

Cirkulart polariserad (CP) (dvs. kvadraturdriven)

RF-sdndningsspoltyp

Integrerad helkroppsoéverforingsspole

RF-mottagningsspole

Alla RF-spolar som endast kan anvandas fér mottagning

Driftlage

Normalt driftiage

RF-villkor

Normalt driftlage:
(Huvud-SAR pa 3,2 W/kg, 2 W/kg hela kroppen)

Skanningslangd

Om den narmaste delen av implantatet ar <25 cm fran
isocentret i fot-huvudets riktning: en kontinuerlig skanningstid
pa 15 minuter kraver en kylférdréjning pa minst 5 minuter.

Om den narmaste delen av implantatet &r = 25 cm fran
isocentret i fot-huvudets riktning: Detta ar begransat till 1
timmes skanningstid.

MR-bildartefakt

Narvaron av detta implantat kan producera en bildartefakt.

Ytterligare information:

1. Lokal sandspole: Lokal sandspolens sakerhet utvarderades inte. Lokal sandspole ar endast tillaten om implantatet
ar =2 25 cm fran isocenter och fér en WBSAR pa upp till 2W/kg.
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2. Artefakter: MR-bildkvaliteten kan aventyras om intresseomradet ligger i exakt samma omrade eller relativt nara
implantatets position. Tester som foljde riktlinjerna i ASTM F2119-24 visade artefaktbredder pa <20 mm fran
implantatets yta for gradientekosekvensen och <10 mm fran implantatets yta for spin-ekosekvensen.

Avtagbara restaureringar bor tas ut fore skanning, som gors for klockor, smycken etc.

Om det inte finns nagon MR-symbol pa produktetiketten, observera att denna enhet inte har utvarderats med avseende
pa sakerhet och kompatibilitet i MR-miljon.

Sammanfattning av sdakerhet och klinisk prestanda (SSCP)

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

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

OBS: O vanstaende webbplats kommer att finnas tillganglig vid lanseringen av den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (EUDAMED).

Ansvarsfriskrivning

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

Grundlaggande UDI

Produkt Basic-UDI-nummer
Basic-UDI for metallstod 60095440387296
Basic-UDI for MA Direct Abut. Titanium 6009544050117Q

Relaterad litteratur och kataloger
CAT-1165 - Datablad for standardstod

Symboler och varningar

M C27s§ - g ® @ [REF] [LOT] [MD

Tillverkare: CE-markning Receptbelagd Steriliseras Icke-steril Anvandning Ateranvand Atersterilisera Katalognummer Batchkod Medicinsk Bemyndigad

Southern Implants enhet* med efter datum inte inte utrustning representant i
® bestralning (mm-aa) Europeiska

1 Albert Rd, P.O gemenskapen

Box 605 IRENE,

O 7K
Sydafrika. —
roes  [C[RE) &I MR [:E] 2L @
| |

1046

Auktoriserad Tillverkningsdatum Magnetisk Magnetisk Enkelt sterilt barridrsystem Enkelt sterilt Se Varning Hall dig Anvand inte
representant resonans resonanssaker med skyddande férpackning barridrsystem bruksanvisningen borta fran om
for Schweiz villkorlig inuti solljus forpackningen

&r skadad

* Receptbelagd enhet: Endast Rx. Varning: Federal lag begrénsar denna enhet till forséljning av eller pa bestélining av en licensierad lakare eller tandlékare.

Alla rattigheter férbehallna. Southern Implants®, Southern Implants®- logotypen och alla andra varumarken som anvénds i detta dokument &r, om inget annat anges eller framgar av sammanhanget
i ett visst fall, varumarken som tillhér Southern Implants®. Produktbilder i detta dokument &r endast illustrativa och representerar inte nédvandigtvis produkten exakt i skala. Det ar klinikerens
ansvar att inspektera symbolerna som visas pa férpackningen av produkten som anvands.
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Descriere
Abutmentele standard sunt componente protetice prefabricate destinate conectarii la implanturile dentare endoseoase
si actioneaza ca baza de sustinere pentru restaurarile protetice permanente.

Utilizare preconizata
Abutmentele metalice Southern Implants® sunt componente protetice destinate conectéarii la sistemele de implanturi
endoseoase pentru a ajuta la reabilitarea protetica si procedurile de implantare.

Mai exact, suporturile standard Southern Implants® sunt destinate sa ofere o baza de sustinere pentru dispozitivele
protetice conectate pe implanturile endoseoase.

Indicatii pentru utilizare
Abutmentele metalice Southern Implants® sunt indicate pentru a fi utilizate ca componente ale unui sistem de implant
endoseos pentru a sprijini reabilitarea protetica in procedurile de tratament al implantului.

Abutmentele standard Southern Implants® sunt indicate pentru conectarea la dispozitivele Southern Implants® ca parte
a restaurarii functionale si estetice a maxilarului superior sau inferior folosind o proteza fixa, permanenta in cazurile in
care sistemul de implant endoseos este eligibil pentru ihcarcare functionala.

Utilizatorul destinat
Tehnicieni dentari, chirurgi maxilo-faciali, stomatologi generali, ortodonti, parodontisti, protesti 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
Abutment ele metalice Southern Implants® sunt destinate utilizarii la pacientii indicati si eligibili sau altfel necontraindicati
pentru restaurari protetice retinute de implant.

Informatii privind compatibilitatea

Implanturile Southern Implants ar trebui restaurate cu componentele Southern Implants. Abutmentele standard sunt
disponibile in conexiunea implantului hexagonal extern. Codul de abutment si tipul de conexiune pot fi identificate prin
abrevierile specifice din codurile produsului. Identificatorii intervalului sunt rezumati in tabelul A.

Tabelul A - Compatibil

Tipul conexiunii implantului Dispozitiv compatibil

Piese etichetate ABN (*) (utilizate cu conexiune IBN, @3.25mm pentru cuplarea articolelor)

Piese etichetate ABE (*) (utilizate cu conexiune IB standard, @4.0mm pentru cuplarea articolelor)

Hex extern
Piese etichetate ABV (*) (utilizate cu conexiunea IB standard, @4.0mm pentru cuplarea articolelor)

Piese etichetate ABAV (*) (utilizate cu conexiune BA, @5.0mm pentru cuplarea articolelor)

(*) indica diferite Tnaltimi ale gulerului disponibile
Cuplul surubului recomandat de abutmente standard este de 20 Ncm.

Performanta clinica
Performanta clinica a Southern Implants® Standard Abutments este definita in primul rand de capacitatea lor de a
mentine stabilitatea si retinerea restaurarii protetice in timp. Aceasta stabilitate se realizeaza prin fixarea sigura a
restaurarii la bont, care poate fi realizatd prin cimentare sau turnare, precum si prin fixarea mecanica a bontului la
implant prin suruburi.
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Beneficii clinice
Beneficiile clinice asociate cu suporturile standard Southern Implants® sunt legate intrinsec de succesul general al
tratamentelor protetice sustinute de implant si cuprind atat beneficii clinice directe, cat si indirecte.

Beneficiile clinice directe ale Abutmentelor Standard Southern Implants® provin in mod specific din utilizarea lor in
procesul de tratament. Aceste beneficii includ imbunétatirea sanatatii tesuturilor moi peri-implant si rezultatele estetice
ale restaurarii finale. Beneficiile clinice experimentate de pacienti ca urmare a tratamentelor protetice sustinute de
implant in care sunt utilizate aceste bonturi reprezinta beneficiile clinice indirecte ale Abutmentelor Standard Southern
Implants®. Desi aceste beneficii sunt substantiale, ele nu sunt direct atribuibile dispozitivelor in sine; mai degraba, ele
reflectd contributiile bonturilor la sistemul general de tratament. n plus, se anticipeaza c& rezultatele de succes ale
tratamentului vor duce la imbunatatiri semnificative ale bunastarii psihosociale ale pacientilor, ale stimei de sine si ale
calitatii generale a vietii. In general, suporturile standard Southern Implants® nu numai ca faciliteaza aspectele mecanice
ale restaurarilor dentare, ci contribuie si la imbunéatéatirea holistica a rezultatelor si experientelor pacientului.

Depozitare, curatare si sterilizare

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.

Contraindicatii

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

Contraindicatiile specifice acestui grup de dispozitive includ:

e pacienti care sunt improprii din punct de vedere medical pentru proceduri legate de implant sau proteza
e pacienti care prezinta o alergie sau hipersensibilitate la urmétoarele materiale: Titan, aluminiu, vanadiu, cobalt
crom, cobalt crom molibden, aur, platina, paladiu, iridiu, argint si/sau cupru

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 de sprijin metalic, se recomanda insistent efectuarea unei instruiri specializate. Aceasta instruire
ar trebui sa includa metode practice pentru a dobandi competente cu privire la tehnica adecvata, cerintele
biomecanice ale sistemului si evaluarile radiografice necesare pentru sistemul specific.
e Tehnica necorespunzatoare poate duce la esecul implantului, deteriorarea nervilor/vaselor si/sau pierderea
osului de sustinere.
o 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 vatamairi fizice.
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o Utilizarea articolelor nesterile poate duce la infectii secundare ale tesutului sau la transferul bolilor infectioase.

e Nerespectarea procedurilor adecvate de curatare, re-sterilizare si depozitare, asa cum sunt prezentate Tn
Instructiunile de utilizare, poate duce la deteriorarea dispozitivului, infectii secundare sau vatamarea pacientului.

e Depasirea numarului de utilizari recomandate pentru dispozitivele reutilizabile poate duce la deteriorarea
dispozitivului, infectie secundara sau vatamarea pacientului.

e Utilizarea burghielor contondente poate provoca deteriorarea osului, compromitand potential osseointegrarea.

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

Selectia pacientului si planificarea preoperatorie

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

Screeningul pacientului trebuie sa includa, cel putin, un istoric medical si dentar amanuntit, precum si inspectii vizuale
si radiologice pentru a evalua prezenta dimensiunilor osoase adecvate, pozitionarea reperelor anatomice, prezenta unor
afectiuni ocluzale nefavorabile si starea de sanéatate parodontala a pacientului.

Pentru un tratament de succes al implantului, este important sa:
1. Minimizati traumele tesutului gazda, crescand astfel potentialul de osseointegrare reusita.
2. ldentificati cu exactitate masuratorile in raport cu datele radiografice, deoarece nerespectarea acestui lucru
poate duce la complicatii.
3. Fiti vigilenti in evitarea deteriorarii structurilor anatomice vitale, cum ar fi nervii, venele si arterele. Leziunea
acestor structuri poate duce la complicatii grave, inclusiv leziuni oculare, leziuni ale nervilor si sangerari
excesive.

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

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

e igiena orala slaba

e istoric de fumat/vap/consum de tutun

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 cand implanturile sunt plasate in osul iradiat,
deoarece radioterapia poate duce la fibroza progresivd a vaselor de sénge si a tesuturilor moi (adica
osteoradionecrozd), ducand la diminuarea capacitatii de vindecare. Factorii care contribuie la acest risc crescut includ
momentul plasérii implantului in raport cu radioterapia, apropierea expunerii la radiatii de locul implantului si doza de
radiatii la acel loc.
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Tn cazul in care dispozitivul nu functioneaza conform destinatiei, acesta trebuie raportat producatorului dispozitivului.
Informatiile de contact sau producatorul acestui dispozitiv pentru a raporta o modificare a performantei sunt:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efecte secundare

Rezultatul clinic al tratamentului este influentat de diversi factori si exista efecte secundare potentiale suplimentare si
riscuri reziduale asociate grupului de dispozitive. Acestea pot necesita tratament suplimentar, interventii chirurgicale de
revizuire sau vizite suplimentare la cabinetul medicului relevant. in plus, aceste reactii adverse si riscuri reziduale pot
varia atat in severitate, cat si in frecventa.

Prin urmare, lista completad a efectelor secundare nedorite potentiale cunoscute si a riscurilor reziduale care au fost
identificate in legatura cu grupul de dispozitive de abutment dentar include:

e Fractura de abutment

e Fractura sau distorsiune a surubului de sprijin

e Reactia (reactiile) alergica (e) la materialul de rezemare

e Anestezie, parestezie, hiperestezie si hipoestezie (tranzitorie sau permanenta)

e Sangerari

e Séangerari la sondare

e Vanatai

e Complicatii care necesita o interventie chirurgicala de revizuire

o Dificultate in recuperarea bontului

e Inflamatia gingivala

e Recesiunea gingivala

e Raspunsul tesutului hiperplastic

e Esecul implantului din cauza nivelurilor insuficiente de osseointegrare

o Pozitionarea necorespunzatoare a implantului care duce la compromis protetic

¢ Infectie (acuta si/sau cronica)

o Inflamatie localizata

e Slabirea surubului de rezemare si/sau a surubului de fixare

e Pierderea sau deteriorarea dintilor adiacenti

o Pierderea osoasa marginala

e Micromiscari si instabilitatea implantului

e Conexiune necorespunzatoare sau necorespunzatoare la interfata implant-abutment

e Supraincarcarea bontului/implantului

e Durere, sensibilitate sau disconfort

e Peri-implantitd, peri-mucozita sau o sanatate precara a tesuturilor moi periimplantate

¢ Inflamatia parodontala

o Dificultati fonetice

e Esec protetic

¢ lIritarea tesuturilor moi

e Rezultat estetic sub-optim

¢ Dehiscenta ranilor sau vindecarea slaba

Precautie: mentinerea protocolului de sterilitate

Abutmentele standard sunt ambalate intr-o pungd de coaja. Informatiile de etichetare sunt situate pe jumatatea
inferioara a pungii, in interiorul pachetului. Sterilitatea este asigurata, cu exceptia cazului in care punga este deteriorata
sau deschisa.

Aviz 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.
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Informatiile de contact pentru producatorul acestui dispozitiv pentru a raporta un incident grav sunt urmatoarele:

sicomplaints@southernimplants.com.

Materiale

Abutamente standard Titan pur comercial (gradul 4) conform ASTM F67 si ISO 5832-2

Componente chimice

Reziduuri* (Fe, O, C, N, H) in total

Titan (Ti)

Compozitie,% (masa/masa) <1.05

Echilibru

Suruburi protetice Aliaj de titan (Ti-6Al-4V) conform ASTM F136 si ISO 5832-3

_ - . Reziduuri (Fe, O, C, , ,

Componente chimice Aluminiu (Al) Vanadium (V) N, H) in total Titan (Ti)
0

Compozitie,% 5.50 - 6.75 3.50 — 4.50 <0.55 Echilibru
(masa/masa)

*Unde Fe = fier, O = oxigen, C = carbon, N = azot, H = hidrogen

Eliminare

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

Rezonanta magnetica (MR) Siguranta
Testarea non-clinicd a demonstrat ca implanturile dentare Southern Implants®, bonturile metalice si suruburile protetice

sunt conditionate de MR.

Informatii privind siguranta RMN

MR Conditional

Un pacient cu implanturi dentare, bonturi metalice si suruburi protetice de la Southern Implants® poate fi scanat in siguranta in
urmatoarele conditii. Nerespectarea acestor conditii poate duce la ranirea pacientului.

Numele dispozitivului

implanturi dentare, bonturi metalice si suruburi protetice

Intensitatea campului magnetic static (B o) [T] 1.5T sau 3T

Gradientul maxim al campului spatial [T/m] [gauss/cm]

30 T/m (3000 gauss/cm)

Tipul de excitatie RF

Polarizat circular (CP) (adica actionat in cuadratura)

Tip bobina de transmisie RF

Bobina de transmisie integrata pentru intregul corp

Bobina de receptie RF

Se poate utiliza orice bobind RF numai pentru receptie

Mod de operare

Mod normal de operare

Conditii RF

Mod normal de operare:
(SAR cap de 3,2 W/kg, 2 W/kg intreg corpul)
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Daca partea cea mai apropiata a implantului este la o distanta
mai mica de 25 cm de izocenter in directia picior-cap: un timp
de scanare continua de 15 minute va necesita o intarziere de
Durata scanarii racire de cel putin 5 minute.

Daca partea cea mai apropiata a implantului este la o distanta
= 25 cm de izocenter in directia picior-cap: Aceasta este
limitata la o ora de durata de scanare.

Prezenta acestui implant poate produce un artefact de

Artefact de imagine MR . .
imagine.

Informatii suplimentare:

1. Bobina de transmisie locala: Siguranta bobinei de transmisie locala nu a fost evaluata. Bobina de transmisie locala
este permisa numai daca implantul este la 2 25 cm distanta de izocenter si pentru un WBSAR de péna la 2W/kg.

2. Artefacte: Calitatea imaginii MR poate fi compromisa daca zona de interes se afla exact in aceeasi zona sau relativ
aproape de pozitia implantului. Testele care urmeaza liniile directoare din ASTM F2119-24 au aratat latimi artefacte
de <20 mm de la suprafata implantului pentru secventa de ecou gradient si <10 mm de suprafata implantului pentru
secventa de ecou de spin.

Restaurarile detasabile trebuie indepartate Thainte de scanare, asa cum se face pentru ceasuri, bijuterii etc.

In cazul in care nu existd niciun simbol MR pe eticheta produsului, va rugédm sa retineti c& acest dispozitiv nu a fost
evaluat din punct de vedere al sigurantei si compatibilitatii in mediul MR.

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

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

NOTA: site-ul web de mai sus va fi disponibil la lansarea bazei de date europene privind dispozitivele medicale
(EUDAMED).

Declinarea raspunderii

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

UDI de baza
Produs Numarul UDI de baza
Basic-UDI pentru bonturi metalice 60095440387296
UDI de baza pentru MA Direct Abut. Titan 6009544050117Q

Literatura si cataloage conexe
CAT-1165 - Fisa tehnica standard pentru abutamente
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Simboluri si avertismente

wl

Producator:
Implanturile sud ice®
1 Albert Rd, P.O
Box 605 IRENE,
0062,

Africa de Sud.
Tel: +27 12 667
1046

C€

2797

Marca CE

Reprezentant
autorizat

pentru Elvetia

Dispozitiv cu
prescriptie
medical&*

Data
fabricatiei

Sterilizat prin
iradiere

far\

Rezonanta
magnetica
conditionata

Nesteril

MR

Rezonanta
magnetica
sigura

Ag

Utilizare dupa Nu reutilizati
data (mm-yy)

Sistem unic de bariera steril cu
ambalaj de protectie in interior

S

resterilizati

O

Sistem unic
de bariera
sterila

|F{EF| |LOT|

Numarul de Codul lotului
catalog
Consultati Atentie
instructiunile
de utilizare

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

MD

Dispozitiv
medical

o

—
A

||

Pastrati
departe de
lumina
soarelui

EC |REP

Reprezentant
autorizat in

Comunitatea
Europeana

Nu utilizati
daca ambalajul
este deteriorat

Toate drepturile rezervate. Southern Implants®, logotipul Southern Implants® si toate celelalte marci comerciale utilizate in acest document sunt, daca nimic altceva nu este mentionat sau este
evident din context intr-un anumit caz, marci comerciale ale Southern Implants®. Imaginile produselor din acest document au doar scop ilustrativ si nu reprezinta neaparat produsul cu exactitate
la scara. Este responsabilitatea clinicianului sa inspecteze simbolurile care apar pe ambalajul produsului utilizat.
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Aciklama
Standart Abutmentler, dnceden Uretilmis protez bilesenler olup endosse6z dental implantlara baglanmak ve kalici protez
restorasyonlar igin destekleyici bir temel olusturmak amaciyla tasarlanmistir.

Kullanim amaci
Southern Implants® Metal Abutmentler, protez rehabilitasyonu ve implant prosedirlerine yardimci olmak amaciyla
endossedz implant sistemlerine baglanmak Gzere tasarlanmis protez bilesenleridir.

Ozellikle, Southern Implants® Standart Abutmentler, endossedz implantlar ilizerinde bagh protez cihazlar igin
destekleyici bir temel saglamak amaciyla kullanilhr.

Kullanim endikasyonlari
Southern Implants® Metal Abutmentler, implant tedavi prosedirlerinde protez rehabilitasyonunu desteklemek amaciyla,
endossedz implant sistemlerinin bir bileseni olarak kullaniimak Gzere endikedir.

Southern Implants® Standart Abutmentler; fonksiyonel ylklemeye uygun endossedz implant sistemleriyle birlikte, st
veya alt cenede sabit, kalici bir protez kullanilarak yapilan fonksiyonel ve estetik restorasyonun bir pargasi olarak,
Southern Implants® fikstirlerine baglanmak lizere endikedir.

Hedef kullanici
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 sirecinin pargasi olarak dis laboratuvarlarinda kullaniimak tizere tasarlanmistir;
ayrica ameliyathane ya da dis hekimi muayenehanesi gibi klinik ortamlarda da kullanilmasi amaglanmigtir.

Hedeflenen hasta popiilasyonu
Southern Implants® Metal Abutmentler, implant destekli protez restorasyonlari igin endike olan, uygun bulunan ya da
kontrendikasyon durumu bulunmayan hastalarda kullaniimak tzere tasarlanmigtir.

Uyumluluk bilgileri

Southern Implants markal implantlarin onarimi Southern Implants bilesenleriyle yapilmalidir. Standart Abutmentler,
Eksternal Heks implant baglantisi ile temin edilir. Abutment kodu ve baglanti tipi, Urin kodlarindaki spesifik kisaltmalarla
tanimlanabilir. Uriin yelpazesi tanimlayicilari Tablo A’da 6zetlenmistir.

Tablo A - Uyumlu

implant baglant tipi Uyumlu cihaz

ABN(*) etiketli pargalar (IBN baglantisi ile kullanilir, kilitlenen pargalar igin @3.25 mm)

ABE(*) etiketli pargalar (standart IB baglantisi ile kullanilir, kilittenen pargalar igin @4.0 mm)
Eksternal Heks

ABV(*) etiketli pargalar (standart IB baglantisi ile kullanilir, kilitlenen pargalar igin @4.0 mm)

ABAV(*) etiketli pargalar (BA baglantisi ile kullanilir, kilittenen pargalar igin @5.0 mm)

(*), farkli boyun yiiksekliklerinin mevcut oldugunu gosterir
Standart Abutmentler igin dnerilen vida torku 20 Ncm'dir.

Klinik performans

Southern Implants® Standart Abutmentlerin klinik performansi, esas olarak protez restorasyonunun zaman iginde
stabilitesini ve tutuculugunu koruma yetenegiyle tanimlanir. Bu stabilite, restorasyonun abutmente guvenli bir sekilde
sabitlenmesiyle saglanir; bu sabitleme, ¢imentolama veya dokim yoluyla yapilabilecegi gibi, abutmentin implanta
vidalarla mekanik olarak baglanmasiyla da saglanabilir.
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Klinik faydalar
Southern Implants® Standart Abutmentlerle iligkilendirilen klinik faydalar, implant destekli protez tedavilerinin genel
basarisiyla dogrudan baglantihdir ve hem dogrudan hem de dolayl klinik faydalari kapsar.

Southern Implants® Standart Abutmentlerin dogrudan klinik faydalari, 6zellikle tedavi siirecinde kullaniimalarindan
kaynaklanmaktadir. Bu faydalar, peri-implant yumusak doku sagliginin iyilestiriimesi ve nihai restorasyonun estetik
sonuglarini igerir. Bu abutmentlerin kullanildi§i implant destekli protez tedavileri sonucunda hastalar tarafindan
deneyimlenen klinik faydalar, Southern Implants® Standart Abutmentlerin dolayl klinik faydalarini temsil eder. Bu
faydalar 6nemli olmakla birlikte, cihazlarin kendilerine dogrudan atfedilemez; bunun yerine, abutmentlerin genel tedavi
sistemine sagladigi katkilari yansitir. Ayrica, basarili tedavi sonuglarinin, hastalarin psikososyal iyilik hali, 6zgtveni ve
genel yagsam kalitesinde 6nemli iyilesmelerle sonuglanmasi beklenmektedir. Genel olarak, Southern Implants® Standart
Abutmentleri, yalnizca dental restorasyonlarin mekanik ydnlerini kolaylastirmakla kalmaz, ayni zamanda hasta
sonuglarinin ve deneyimlerinin bltlnsel olarak iyilesmesine de katkida bulunur.

Saklama, temizlik ve sterilizasyon

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 gémesi halinde urinu kullanmayin ve Southern temsilciniz ile iletisim kurun veya Urunu
Southern Implants®a iade edin. Cihazlar oda sicakliginda kuru bir yerde saklanmali ve dogrudan giines isigina maruz
kalmamalidir. Uriiniin hatali sekilde saklanmasi cihazin 6zelliklerini olumsuz yénde etkileyebilir.

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

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

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:

e implant veya protezle ilgili proseddirler icin tibbi olarak uygun olmayan hastalar
e Asagidaki malzemelere alerjisi veya asiri duyarlihdi olan hastalar: Titanyum, Aliminyum, Vanadyum, Kobalt
Krom, Kobalt Krom Molibden, Altin, Platin, Paladyum, iridyum, Giimiis ve/veya Bakir

Uyarilar ve 6nlemler
ONEMLI NOT: BU TALIMATLAR YETERLI EGITIMIN YERINI TUTMAZ
e Dis implantlarinin, yeni teknolojiler/sistemlerin ve Metal Abutment cihazlarinin glivenli ve etkin kullanimi igin
6zel bir egitim alinmasi 6nemle tavsiye edilmektedir. Bu egitimin uygun teknik, sistemin biyomekanik
gereklilikleri ve spesifik sistem icin gerekli radyografik degerlendirmeler konusunda yetkinlik kazanmak igin
uygulamali ydntemleri icermesi gerekir.
e Hatah teknik implantin basarisizligina, sinirlerin/damarlarin tahribatina ve/veya destekleyen kemigin kaybina
yol acabilir.
e Cihazin uyumsuz veya uygun olmayan cihazlarla birlikte kullaniimasi arizalanmasina veya disuk performans
g6stermesine neden olabilir.
e Cihazlar agiz icinde kullanilirken aspirasyonu 6nlemek igin yeterince sabitlenmeleri zorunludur, ¢link{ Grinlerin
aspirasyonu enfeksiyona veya fiziksel yaralanmaya neden olabilir.
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e Steril olmayan malzemelerin kullanimi, dokuda sekonder enfeksiyonlara veya enfeksiy6z hastaliklarin
transferine neden olabilir.

o Kullanma Talimatlarinda belirtilen uygun temizleme, yeniden sterilizasyon ve saklama prosedurlerine riayet
edilmemesi cihazin hasara ugramasina, sekonder enfeksiyona veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

e Yeniden kullanilabilir cihazlar igin 6nerilen kullanim sayisinin asilmasi cihazda hasara, sekonder enfeksiyona
veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

o Kint frezlerin kullanimi kemik tahribatina neden olarak osseointegrasyonu tehlikeye atabilir.

Yeni bir sistem kullanmadan veya yeni bir tedavi yontemini denemeden 6nce yeni ve deneyimli implant kullanicilarinin
egitim almasi gerekliliginin vurgulanmasi énemlidir.

Hasta Segimi ve Operasyon Oncesi Planlama

Basarili implant tedavisi igin kapsaml bir hasta seg¢imi slreci ve titiz bir operasyon 6ncesi planlama kritik 6neme sahiptir.
Bu surec iyi egitimli cerrahlar, restoratif dis hekimleri ve laboratuvar teknisyenlerinden olusan multidisipliner bir ekip
arasinda danigsmayi igcermelidir.

Hasta taramasi, en azindan su unsurlari kapsamahdir: tibbi ve dental dykinin detayl degerlendirmesi, goérsel ve
radyolojik muayeneler yoluyla yeterli kemik boyutlarinin varhiginin degerlendiriimesi, anatomik yapilarin konumlarinin
analizi, olumsuz okltzal kosullarin varliginin belirlenmesi ve hastanin periodontal saglik durumunun incelenmesi.

Basarili implant tedavisi igin sunlar 6nem tasimaktadir:
1. Konak dokudaki travmanin en aza indiriimesi ve bdylece basarili osseointegrasyon potansiyelini artiriimasi.
2. Radyografik verilerle ilgili dlgimleri dogru belirlemek; bu adimda yapilacak hatalar komplikasyonlara yol acabilir.
3. Sinir, damar ve arter gibi hayati dnem tasiyan anatomik yapilarin farkinda olunmasi ve tahrip olmalarinin
onlenmesi. Bu yapilarin zarar gérmesi, gérme kaybi, sinir hasari ve asiri kanama gibi ciddi komplikasyonlara
neden olabilir.

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

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

o oral hijyenin yetersiz olmasi

e sigara ve titln drtnleri kullanim 6ykusu

e periodontal hastalik 6ykusU

e Orofasiyal radyoterapi dykusu**

e Bruksizm ve olumsuz ¢ene iligkileri

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

siklosporin dahil iyilesmeyi geciktirebilecek veya komplikasyon riskini artirabilecek kronik ila¢ kullanimi

** Radyoterapi damarlarda ve yumugak dokuda progresif fibrozise yol agarak iyilesme kapasitesinin diismesine neden
olabileceginden (yani osteoradyonekroz), implantlar 1sinlanmis kemige yerlestirildiginde implant basarisizligi ve diger
komplikasyonlar ihtimali artar. Bu artan riske katkida bulunan faktérler, implant yerlestirme zamanlamasinin radyasyon
tedavisi ile iliskisi, radyasyonun implant bélgesine yakinhgi ve bu bélgedeki radyasyon dozu gibi unsurlari igerir.

Cihazin amaclandidi gibi galismamasi halinde, bu durum cihazin Ureticisine bildiriimelidir. Bir performans degisikliginin
bildirilecedi, bu cihazin ureticisinin iletisim bilgileri sdyledir: sicomplaints@southernimplants.com.
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Yan etkiler

Tedavinin klinik sonuglari, ¢esitli faktorlerden etkilenir ve cihaz grubuyla iligkili ek potansiyel yan etkiler ve kalan riskler
bulunmaktadir. Bu durumlar, ek tedavi, revizyon cerrahisi veya ilgili tibbi profesyonelin muayenehanesine ek vizitler
yapilmasini gerektirebilir. Ayrica bu yan etkiler ve kalici riskler farkl siddet ve siklik derecelerinde ortaya ¢ikabilir.

Bu nedenle, dis abutment cihaz grubuyla iliskilendirilen bilinen potansiyel istenmeyen yan etkiler ve kalan risklerin tam
listesi sunlari icermektedir:
e Abutment kiriimasi
e Abutment vida kirilmasi veya bozulmasi
o Abutment materyaline karsi alerjik reaksiyonlar
o Anestezi, parestezi, hiperestezi ve hipoestezi (gecici veya kalici)
e Kanama
e Problama sirasinda kanama
e Morarma
o Revizyon cerrahisi gerektiren komplikasyonlar
e Abutmentin geri alinmasinda zorluk
o Disetiiltihabi
o Diseti ¢cekilmesi
o Hiperplastik doku tepkisi
e Yetersiz osseointegrasyon seviyeleri nedeniyle implant basarisizligi
e Iimplantin diizgiin yerlestirimemesi sonucu protezde meydana gelebilecek sorunlar
¢ Enfeksiyon (akut ve/veya kronik)
e Lokalize inflamasyon
¢ Abutment vidasinin ve/veya tespit vidasinin gevsemesi
e Komsu diglerin kaybi veya zarar gérmesi
e Marjinal kemik kaybi
o Mikrohareketler ve implant instabilitesi
e Iimplant-abutment araylziinde uyumsuzluk veya hatal baglanti
e Abutment/implant asir yiklenmesi
e Agri, hassasiyet veya rahatsizlik hissi
o Peri-implantitis, peri-mukozit veya peri-implant yumusak doku saglhginda bozukluk
e Periodontal inflamasyon
o Fonetik zorluklar
e Protez basarisizlig
e Yumusak doku irritasyonu
e Optimal olmayan estetik sonug
e Yara acgllmasi veya yetersiz iyilesme

Onlem: steriliteyi koruma protokolii
Standart Abutmentler bir soyma posetinde paketlenir. Etiket bilgileri ambalajin iginde, posetin alt yarisinda yer
almaktadir. Poset hasar goérmedikge veya agilmadikga sterilite saglanir.

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
Standart Abutmentler ASTM F67 ve ISO 5832-2 uyarinca ticari saflikta titanyum (grade 4)
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Kimyasal Bilegenler Toplam kalintilar* (Fe, O, C, N, H) Titanyum (Ti)

Bilesim, % (kiitle/kiitle) <1.05 Kalan miktar

Protez vidalari ASTM F136 ve ISO 5832-3 uyarinca Titanyum alasim (Ti-6Al-4V)

Toplam kalintilar

Kimyasal Bilegenler Aliminyum (Al) Vanadyum (V) (Fe, O, C, N, H)

Titanyum (Ti)

Bilesim, % (kiitle/kiitle) | 5.50 — 6.75 3.50 — 4.50 <0.55 Kalan miktar

*Burada Fe = Demir, O = Oksijen, C = Karbon, N = Azot, H = Hidrojen

imha

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

Manyetik Rezonans (MR) Givenligi
Klinik digi test, Southern Implants® dis implantlarinin, metal abutmentlerin ve protez vidalarinin MR kosullu oldugunu
kanitlamistir.

MRG Guvenlik Bilgileri

MR Kosullu

Southern Implants® marka dis implantlari, metalik abutmentler ve protez vidalar kullanilan bir hasta, asagidaki kosullar altinda
glvenle taranabilir. Bu kosullara uyulmamasi, hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Cihaz Adi dis implantlari, metalik abutmentler ve protez vidalari
Statik Manyetik Alan Kuvveti (Bo) [T] 1.5T veya 3T

Maksimum Uzamsal Alan Gradient [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

RF Eksitasyon Tipi Dairesel polarize (CP) (kuadratir stGrimli)

RF Gonderim Bobini Tipi Entegre Tum Vicut Génderim Bobini

RF Alim Bobini Yalnizca alim yapan herhangi bir RF bobini kullanilabilir
Calisma Modu Normal Galisma Modu

RF Kosullar Normal Calisma modu:

(Bas SAR degeri 3.2 W/kg, tim vicut 2 W/kg)

implantin en yakin kismi, bas-ayak yéniinde izomerkezden
<25 cm uzaktaysa: 15 dakikalik kesintisiz tarama siresi, en az
Tarama Siiresi 5 dakikalik bir soguma beklemesi gerektirir.

implantin en yakin kismi, bas-ayak yéniinde izomerkezden
>25 cm uzaktaysa: Bu, 1 saatlik tarama suresiyle sinirlidir.

Bu implantin varhidi, goérintide artefakt olusumuna neden

MR Goriintii Artefakti .
olabilir.

Ek Bilgiler:
1. Lokal Gonderim Bobini: Lokal gdénderim bobini glvenligi degerlendiriimemistir. Lokal génderim bobini, yalnizca
implant izomerkezden = 25cm uzakta oldugunda ve wbSAR 2 W/kg'l asmadiginda kullanilabilir.
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2. Artefaktlar: MR goriinti kalitesi, ilgi alani implantin tam konumuyla ayni bolgede ya da ona yakin oldugunda olumsuz
etkilenebilir. ASTM F2119-24 yoOnergelerine uygun yapilan testlerde; gradient eko sekansi igin artefakt genisligi
implant ylizeyinden <20 mm, spin eko sekansi igin artefakt genisligi implant yliizeyinden <10 mm olarak élgtimustdr.

Taramadan 6nce, saatler ve takilar gibi ¢ikarilabilir protezler de gikariimalidir.

Uriin etiketinde MR sembolii olmamasi halinde, bu cihazin MR ortaminda giivenlilik ve uyumluluk agisindan
degerlendiriimedigini unutmayin.

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)
Avrupa Tibbi Cihaz Yoénetmeligi (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 erisilebilir.

NOT: Yukaridaki internet sitesi Avrupa Tibbi Cihaz Veri Tabani'nin (EUDAMED) faaliyete ge¢gmesiyle birlikte kullanima
acllacaktir.

Sorumluluk reddi

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

Temel UDI
Uriin Temel UDI Numarasi
Metal Abutmentlere lliskin Temel UDI 60095440387296
MA Direct Abutmentej iliskin Temel UDI Titanyum 6009544050117Q

igili literatiir ve kataloglar
CAT-1165 — Standart Abutmentler Veri Sayfasi

Semboller ve uyarilar

‘ C279§ - E ® @ REF [LoT] [MD

Uretici: Southern CE igareti Regeteli Isinlama Steril degil Son kullanma Tekrar Tekrar Katalog Seri kodu Tibbi cihaz Avrupa
Implants® cihaz* kullanilarak tarihi (aa-yy) kullanmayin sterilize numarasi Toplulugu'ndaki
1 Albert Rd, P.O sterilize etmeyin Yetkili Temsilci
Box 605 IRENE, edilmistir
0062,
Giiney Afrika. O .\\‘/,.
Tel: +27 12 667 —_ TN~
1046 M R A\
|
Yetkili isvigre Uretim tarihi Manyetik Manyetik Koruyucu ambalaji iginde olan Tekli steril Kullanma Dikkat Giines Ambalaj
Temsilcisi Rezonans Rezonans tekli steril bariyer sistemi bariyer talimatina Is1gindan hasarliysa
kosullu guvenli sistemi basvurun uzak tutun kullanmayin

* 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 tiim ticari markalar, baska bir sey belirtiimedigi veya belirli bir durumda baglamdan agikca
anlagiimadig takdirde, Southern Implants®in ticari markalaridir. Bu belgedeki Giriin resimleri yalnizca gésterim amaglidir ve triinii dogru 6lgekte temsil etmeyebilir. Kullanilan Griinin ambalaji
izerinde yer alan sembolleri incelemek klinisyenin sorumlulugundadir.
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