Frangais

Portugués
EAAnvika
Svenska
Brazilian

Hrvatski

Nederlands (NL)
Magyar

Lietuviskai

Slovenséina
YKpaiHcbKa
Pycckun
Bbnrapcku

Cesky

Latviski

Slovencina

Tiirkge

A
o
3
o
=]
[ 19

Cpncku

IMPLANTS®

Innovative Treatment Solutions

INSTRUCTIONS FOR USE: Straumann® ZAGA™ Reusable Instruments

INSTRUCCIONES DE USO: Instrumentos Reutilizables ZAGA™ Straumann®

ISTRUZIONI PER L’USO: Straumann® ZAGA™ Strumenti Riutilizzabili

MODE D’EMPLOI : Instruments réutilisables Straumann® ZAGA™
GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Straumann® ZAGA™ wiederverwendbare Instrumente
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Implantes zigomaticos Straumann® ZAGA™

OAHTIEZ XPHZHZ: ETravaypnoipoTtroifoipa épyava Zaga™ tng Straumann®

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Straumann® ZAGA™ Ateranvindbara instrument
INSTRUCOES DE USO: Instrumentos reutilizaveis Straumann® ZAGA

UPUTE ZA UPOTREBU: Straumann® ZAGA™ instrumenti za viSekratnu upotrebu
BRUGSANVISNING: Straumann® ZAGA™ genanvendelige instrumenter

KAYTTOOHJEET: Uudelleenkiytettivit Straumann® ZAGA™ -instrumentit
GEBRUIKSAANWIJZING: Straumann® ZAGA™ herbruikbare instrumenten

HASZNALATI UTMUTATO: Straumann® ZAGA™ ujrahasznalhaté miiszerek

NAUDOJIMO NURODYMAI: Straumann® ZAGA™ daugkartinio naudojimo instrumentai
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA: Straumann® ZAGA™ instrumenty wielokrotnego uzytku
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Straumann® ZAGA™ Instrumente reutilizabile

NAVODILA ZA UPORABO: Instrumenti za veékratno uporabo Straumann® ZAGA™
IHCTPYKLIT 3 EKCMNITYATALII: IHcTpymeHTH Garatopa3oBoro BUKopuctaHHs Straumann® ZAGA™
MHCTPYKUMA NO MPUMEHEHUIO: UHCTPYMEHTLI MHOrOPa3oBOro UCMonb3oBaHus Straumann® ZAGA™
MHCTPYKUMU 3A YNOTPEBA: MHCTpyMeHTH 3a MHOrokpaTtHa ynotpe6a Straumann® ZAGA™
NAVOD K POUZITi: Zygomatické implantaty ZAGA™ Straumann®

KASUTUSJUHEND: Straumann® ZAGA™ korduskasutatavad instrumendid
NOTKUNARLEIDBEININGAR: Straumann® ZAGA™ endurnytanleg hljédfzeri

LIETOSANAS INSTRUKCIJA: Straumann® ZAGA™ atkartoti lietojami instrumenti
BRUKSANVISNINGER: Straumann® ZAGA™ gjenbrukbare instrumenter

NAVOD NA POUZITIE: Nastroje na opakované pouzitie Straumann® ZAGA™

KULLANMA TALIMATI: Straumann® ZAGA™ Frezler ve El Aletleri

YMYTCTBO 3A YMOTPEBY: Straumann® ZAGA™ MHCTPYMEHTM 3a BULIEKPaTHY ynoTpeby

| Ec |ReP|

South Africa - Headquarters: 1 Albert Road, Irene, 0062, RSA Southern Implants Europe AB: Holmgatan 30, S-791 71 Falun, Sweden
d T: +27-12-667-1046 | E: info@southernimplants.com T: +46 23 13300 | E: ecrep@southernimplants.com

Subsidiaries

| cH [ReP)

MedEnvoy Switzerland: Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland

United Kingdom and Ireland USA and Canada Detentor do Registro: JJGC Industria e Comércio de Materiais Dentdrios S.A

Southern Implants UK Southern Implants North America Inc.

CNPJ: 00.489.050.0001/84

T:+44-20 8059 4490 T: +1-561-472-0990 Av. Juscelino Kubistchek de Oliveira, 3291 Curitiba/PR — Brasil
E: info@southernimplants.co.uk E: customercare@southernimplants.com ~ Registro Anvisa: 10344420494, 10344420496



m INSTRUCTIONS FOR USE: Straumann® ZAGA™ Reusable Instruments

Description

Angle Gauge

A reusable dental implant space/depth/angle gauge is used during the planning and post-osteotomy stages of a dental
implantation procedure, prior to surgical implant placement/fixation, to measure various lengths (e.g. drill depth of the
osteotomy cavity, mucosal height, distance between implants/teeth for determining the mesiodistal position of the
implant) and/or angles (e.g. direction of the perforation in relation to the antagonist arch), to aid in selection of an
appropriate implant and/or final prosthetic abutment to be installed. It is typically graduated and may be a hand-held
instrument or a stand-alone device placed intraorally; some types are intended for use during x-ray imaging.

Depth Gauge

A reusable dental implant space/depth/angle gauge is used during the planning and post-osteotomy stages of a dental
implantation procedure, prior to surgical implant placement/fixation, to measure various lengths (e.g. drill depth of the
osteotomy cavity, mucosal height, distance between implants/teeth for determining the mesiodistal position of the
implant) and/or angles (e.g. direction of the perforation in relation to the antagonist arch), to aid in selection of an
appropriate implant and/or final prosthetic abutment to be installed. It is typically graduated and may be a hand-held
instrument or a stand-alone device placed intraorally; some types are intended for use during x-ray imaging.

Surgical Screwdrivers

The screwdrivers are intended to be used to apply torque to a prosthetic screw or abutment to affix the screw or abutment
to the dental implant, or loosen and remove the component from the dental implant or abutment. The screwdrivers have
a driving interface on one end that is compatible with the corresponding screw or abutment. This interface allows for
pickup of the corresponding component and prevents relative rotation between the screw or abutment and the
screwdriver when torque is applied. The screwdrivers are available in various lengths (short 5 mm, medium 14 mm, long
21 mm) to allow for use in both the anterior and posterior where available space may differ.

Dental Implant Holding Endpiece

A device intended to hold a dental implant (e.g., orthodontic implant screw) at its distal end during the implantation of
the implant to the patient’s oral cavity. It is typically a small metal shaft designed to be mounted onto the distal end of a
manual screwdriver whereby rotation is applied to introduce the implant into a surgical cavity.

Basic Dental Retractors

A hand-held, non-self-retaining dental instrument intended to be used to manually displace soft tissues of the oral cavity
to improve their visualization and access, and to afford them protection during oral surgical procedures. It is a metallic
device and includes a shaped/hooked blade with a handle/holding portion.

Screw Extractor Guides

A hand-held manual surgical tool designed to remove implanted screws that have a damaged screw recess by self-
tapping into the defective recess/head and providing sufficient grip to rotate and remove the screw in the normal way. It
typically has a conical tip that is placed into the implant connection to provide a channel through which the screw remover
is guided during use. The device is also intended to protect the implant internal connection during the screw removal
procedure.

Dental Torque Wrenches

A hand-held dental tool intended for the manual application of rotation to tighten/loosen/remove a device (e.g. dental
implant, spatial register (localizer/tracker/calibrator)) fitted into or close to the oral cavity, and/or to a surgical instrument,
in association with a dental surgical procedure (e.g. dental guided surgery registration). It may have a built-in ratchet
function, with forward and reverse direction, and a calibrated scale to which a recommended torque can be set; it is not
a screwdriver. It is typically made of metallic materials and may have a standard socket connection to accommodate
different tool bits/adaptors.
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m INSTRUCTIONS FOR USE: Straumann® ZAGA™ Reusable Instruments

Wrench Adaptors

A component of a surgical wrench (typically ratchet type) intended to enable connection of the main body of the wrench
to a variety of distal end pieces (bits). It is intended to be used during an invasive surgical procedure, and is not dedicated
to dental use only. It may be referred to as a converter.

Retention Components
A device intended to be assembled with an implant insertion tool, dental implant holding endpiece or drill extension, to
retain a dental implant, implant fixture mount or drill during implant placement procedures.

Intended use

The Southern Implants® Reusable Instruments are reuseable devices intended for use in the planning, osteotomy
preparation and placement of implants/prosthetics where they aid in the surgical procedures associated with implant
therapy.

Specifically, the Southern Implants® Angle Gauge is intended to be used as a visual guide to confirm or determine the
direction or orientation of the prepared osteotomy.

The Southern Implants® Depth Gauge is intended to be used as a visual guide to confirm or determine the depth of the
prepared osteotomy.

The Southern Implants® Surgical Screw Drivers are intended to apply or transmit torque to abutments and/or screws.

The Southern Implants® Dental Implant Holding Endpiece is intended to apply or transmit torque to an implant during
implantation.

The Southern Implants® Basic Dental Retractors are intended to displace the soft tissue of the oral cavity and improve
visualization/access during implant bed preparation or implant placement.

The Southern Implants® Screw Extractor Guides are intended to be used as a physical guide for the Screw Remover
during screw removal procedures.

The Southern Implants® Dental Torque Wrench is intended to apply or transmit torque to screws, instruments, implants
or prosthetic devices to facilitate their tightening/loosening/removal.

The Southern Implants® Wrench Adaptor is intended to enable the connection of a torque wrench to a variety of
instruments.

The Southern Implants® Retention Components are intended to be assembled with an implant insertion tool, dental
implant holding endpiece or drill extension to retain a dental implant, implant fixture mount or drill during implant
placement procedures.

Indications for use

The Southern Implants® Reusable Instruments are indicated for the procedures associated with the functional and
aesthetic restoration of individuals indicated for implant-retained prostheses and the placement/use of Southern
Implants® devices.

Specifically, the Southern Implants® Screw Extractor Guides are indicated for the removal of damaged or defective
screws.

Intended user

Dental Technicians, Maxillofacial Surgeons, General Dentists, Orthodontists, Periodontists, Prosthodontists, and other
appropriately trained and/or experienced medical professionals.
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m INSTRUCTIONS FOR USE: Straumann® ZAGA™ Reusable Instruments

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

Intended patient population
The Southern Implants® Reusable Instruments are intended to be used in patients subject to implant treatment/revision.

Compatibility information
Table A — Reusable Instrument Device Codes

Reusable Instrument Type Device Product Code
Dental Implant Depth/ Angle Gauge Parts labelled CH-I-DG and I-ZYG-DG-1
Parts labelled ZYG-TR-55-35/ 45/ 52
Surgical Screwdrivers Handheld Hexed Parts labelled I-CS-HD, I-HD-M
Dental Implant Holding Endpieces Handheld Hexed connection | Parts labelled I-IMP-INS-2 and I-ZYG-INS-2 (uses replacement part |-X-
RING)
Basic Dental Retractors Parts labelled I-ZYG-RET-1
Screw Extractor Guides Parts labelled I-SRG-EXT-HEX
Dental Torque Wrenches Parts labelled I-RATCHET-2
Wrench Adaptors Parts labelled I-WI-SH
Retention Components Parts labelled I-X-RING are replacement parts for use with the I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, I-CON-X

Clinical performance

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

Clinical benefits
This device aids in the successful outcome of surgical procedures and has no direct clinical benefit.

Storage, cleaning and sterilisation

For components supplied sterile (sterilised by gamma irradiation), 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.

Limitations on reusable items

A direct value for reusable instruments cannot be given. Frequent processing may have minor effects on the instruments.
The product life is normally determined by wear and damage during use, thus instruments if properly cared for and
inspected after each use, can be reused many times. Maintain a checklist for these instruments recording the number
of uses.

Prior to reprocessing the device, it should be thoroughly inspected and tested to determine its suitability for reuse.

NOTE: during use, handle drills and instruments with sterile tweezers to minimise contamination of the instrument tray
and risk of damage to sterile surgical gloves.

Containment

As soon as practically possible, remove all visible residue after use (bone, blood or tissue), by immersing the instrument
in cold water (dried soil may be difficult to remove).
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Precleaning

Disassemble instruments from hand pieces and all connecting parts from instruments in order to clean soil from
obstructed areas. Remove the PEEK bits from placement tools. Rinse with lukewarm water for 3 minutes and remove
hardened debris with a soft nylon brush. Avoid mechanical damage during cleaning.

Manual cleaning or automated cleaning
Prepare an ultrasonic bath with suitable detergent (i.e. Steritech instrument cleaner - 5% dilution), sonicate for 20
minutes (alternative methods can be used if proven by the end user). Rinse with purified/sterile water.

NOTE: always follow the instructions for use of the manufacturers for cleaning agents and disinfectants.

Load devices into a thermodisinfector. Run the cleaning and disinfection cycle, followed by the drying cycle.

Drying

Dry the instruments both inside and outside with filtered compressed air or single use, lint free wipes. Pack the
instruments as quickly as possible after removal into the storage container. If additional drying is necessary, dry in a
clean location.

Inspection
Do a visual inspection of the items to check for damages on instruments.

Packaging

Use the correct packaging material as indicated for steam sterilisation to ensure sterility is maintained. Double packaging
is recommended. Where appropriate, the cleaned, disinfected and checked devices can be assembled and placed in
instrument trays as applicable. Instrument trays can be double wrapped or placed in sterilisation bags.

Sterilisation
Southern Implants® recommends one of the following procedures to sterilise the device prior to use:
1. prevacuum sterilisation method: steam sterilise the device at 132°C (270°F) at 180 - 220 kPa for 4 minutes. Dry
for at least 20 minutes in the chamber. Only an approved wrap or pouch for steam sterilisation must be used.
2. for users in the USA: prevacuum sterilisation method: wrapped, steam sterilise at 135°C (275°F) at 180 - 220
kPa for 3 minutes. Dry for 20 minutes in the chamber. Use a wrap or pouch that is cleared for the indicated
steam sterilisation cycle.

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

Storage
Maintain packaging integrity to ensure sterility in storage. Packaging should be completely dry before storage to avoid
corrosion and degradation of cutting edges.

Contraindications

The contraindications of the specific target implant and prosthetic devices apply. Therefore, the contraindications of the
systems/medical devices utilized as part of implant surgery/therapy should be noted and the relevant documents
consulted.

Contraindications specific to the Southern Implants® Reusable Instruments include:

o Allergies or hypersensitivity to chemical ingredients in the following materials: Titanium, Aluminium, Vanadium,
Stainless Steel (DIN 1.4197, SAE 316, AlISI 303, AISI 302 or DIN 1.4320), Silicon, Polyether Ether Ketone
(PEEK), Acetal Copolymer (POM), Acetal homopolymer (POM-H) and Polyphenylsulfone (PPSU).
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m INSTRUCTIONS FOR USE: Straumann® ZAGA™ Reusable Instruments

Warnings and precautions
IMPORTANT NOTICE: THESE INSTRUCTIONS ARE NOT INTENDED AS A SUBSTITUTE FOR ADEQAUTE
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.
o 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.
e The use of non-sterile items can lead to secondary infections of the tissue or transfer infectious diseases.
o Failure to adhere to appropriate cleaning, re-sterilization, and storage procedures as outlined in the Instructions
for Use can result in device damage, secondary infections, or patient harm.
o Exceeding the number of recommended uses for reusable devices can result in device damage, secondary
infection or patient harm.
e The use of blunt drills may cause damage to the bone, potentially compromising osseointegration.

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

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

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

For successful implant treatment, it is important to:
1. Minimize trauma to the host tissue, thereby increasing the potential for successful osseointegration.
2. Accurately identify measurements relative to radiographic data, as failure to do so may lead to complications.
3. Be vigilant 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

o history of periodontal disease

e history of orofacial radiotherapy**

e bruxism and unfavourable jaw relations
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e use of chronic medications that may delay healing or increase the risk of complications including, but not limited
to, chronic steroid therapy, ant-coagulant therapy, TNF-a blockers, bisphosphonate and cyclosporin

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

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

Side effects
The clinical outcome of treatment is influenced by various factors. The following side effects and residual risks are
associated with the device group and may necessitate further treatment, revision surgery or additional visits to the
relevant medical professional’s office. Furthermore, these side effects and residual risks can occur with varying possible
severities and frequencies.

e Pain, discomfort or tenderness

e Localized inflammation

e Soft tissue irritation

¢ Hematoma or bruising

e Minor bleeding

e Allergic or hypersensitivity reaction(s)

e Bruising

e Dental injury during surgery

o Fistula formation

e Gingival injury

e Infection (acute and/or chronic)

e Localized inflammation

o Loss or damage to adjacent dentition

e Pain or discomfort

e Peri-implantitis, peri-mucositis or otherwise poor peri-implant soft tissue health

e Soft tissue irritation

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

e Wound dehiscence or poor healing

Precaution: maintaining sterility protocol

Devices supplied sterile are packed in a peel pouch or blister base with a “peel-back” lid. Labelling information is located
on the bottom half of the pouch, inside the packet or on the surface of the peel-back lid. Sterility is assured unless the
pouch is damaged or opened.

Devices supplied non-sterile are supplied clean but not sterile in a peel pouch, blister base with peel-back lid, zipper
bag, or tin box with sponge insert. Labelling information is located on the bottom half of the pouch or on the surface of
the peel-back lid.

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

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

Material type Stainless Steel (DIN 1.4197, SAE 316/ 316L/ 303/ 431/ 304), Stainless Steel Spring Wire (AlSI
302 or DIN 1.4320), Commercially pure titanium (Grade 2, 3, 4) according to ASTM F67 and
ISO 5832-2, Titanium Alloy Ti-6Al-4V (90% titanium, 6% aluminium, 4% vanadium) according
to ASTM F136 and ISO 5832-2, Aluminium, Polyphenylsulfone (PPSU)

Disposal

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

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

The relevant SSCP can be accessed at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
NOTE: the above website will be available upon the launch of the European Database on Medical Devices (EUDAMED).

Disclaimer of liability

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

Basic UDI
Product Basic-UDI Number
Basic-UDI for Reusable Instruments 6009544038769E

Related literature and catalogues

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implants
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Screw-Retained Abutments
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Cover Screws

CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Drills & Handpiece Instruments
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Instrument Trays

Symbols and warnings

“ szsgg®@|ﬂllglmn

Manufacturer: CE mark Prescription Sterilised Non-sterile Use by date Do not Do not Catalogue Batch code Medical Authorised

Southern Implants® device* using (mm-yy) reuse resterilise number device representative in
1 Albert Rd, P.O irradiation the European
Box 605 IRENE, Community

s O \\ l ,’—
South Africa. — .'°-.,
Tel: +27 12 667 Eii M R //..,L\
1046 | |
Authorised Date of Magnetic Magnetic Single sterile barrier system Single sterile Consult Caution Keep away Do not use if
representative manufacture Resonance Resonance with protective packaging barrier system instruction from package is
for Switzerland conditional safe inside for use sunlight damaged

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

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

Medidor de angulos

El medidor de espacio/profundidad/angulo de implantes dentales reutilizable se utiliza durante las fases de planificacion
y posterior a la osteotomia de un procedimiento de implantacién dental, antes de la colocacion/fijacion quirargica del
implante, para medir varias longitudes (por ejemplo, la profundidad de perforacidon de la cavidad de la osteotomia, la
altura de la mucosa, la distancia entre implantes/dientes para determinar la posicién mesiodistal del implante) y/o los
angulos (por ejemplo, la direccion de la perforacion en relacién con el arco antagonista), para ayudar en la seleccién
de un implante apropiado y/o el pilar protésico final que se va a instalar. Suele ser graduado y puede ser un instrumento
manual o un dispositivo auténomo colocado intraoralmente. Algunos tipos estan pensados para su uso durante la
obtencion de imagenes radiograficas.

Medidor de profundidad

El medidor de espacio/profundidad/angulo de implantes dentales reutilizable se utiliza durante las fases de planificacion
y posterior a la osteotomia de un procedimiento de implantacién dental, antes de la colocacion/fijacion quirargica del
implante, para medir varias longitudes (por ejemplo, la profundidad de perforacion de la cavidad de la osteotomia, la
altura de la mucosa, la distancia entre implantes/dientes para determinar la posicidon mesiodistal del implante) y/o los
angulos (por ejemplo, la direccion de la perforacion en relacion con el arco antagonista), para ayudar en la seleccion
de un implante apropiado y/o el pilar protésico final que se va a instalar. Suele ser graduado y puede ser un instrumento
manual o un dispositivo auténomo colocado intraoralmente. Algunos tipos estan pensados para su uso durante la
obtencion de imagenes radiograficas.

Destornilladores quirirgicos

Los destornilladores estan destinados a ser utilizados para aplicar un par de apriete a un tornillo o pilar protésico para
fijar el tornillo o pilar al implante dental, o aflojar y extraer el componente del implante dental o pilar. Los destornilladores
tienen una interfaz de accionamiento en un extremo que es compatible con el tornillo o pilar correspondiente. Esta
interfaz permite recoger el componente correspondiente y evita la rotacion relativa entre el tornillo o pilar y el
destornillador cuando se aplica el par de apriete. Los destornilladores estan disponibles en varias longitudes (corto de
5 mm, medio de 14 mm y largo de 21 mm) para poder utilizarlos tanto en la zona anterior como en la posterior, donde
el espacio disponible puede variar.

Pieza terminal de sujecion para implantes dentales

Dispositivo destinado a sujetar un implante dental (por ejemplo, un tornillo de implante ortoddntico) por su extremo
distal durante la implantacién del implante en la cavidad bucal del paciente. Suele ser un pequefo eje metalico disefiado
para montarse en el extremo distal de un destornillador manual, mediante el cual se aplica rotacion para introducir el
implante en una cavidad quirdrgica.

Retractores dentales basicos

Es un instrumento odontolégico manual, no autorretentivo, cuya funcién es desplazar manualmente los tejidos blandos
de la cavidad bucal para mejorar su visualizacion y acceso, y protegerlos durante los procedimientos quirirgicos
bucales. Es un dispositivo metalico e incluye una cuchilla con forma/gancho con un mango/porcién de sujecion.

Guias extractoras de tornillos

Las guias extractoras de tornillos son una herramienta quirdrgica manual disefiada para extraer tornillos implantados
que presentan un hueco dafiado, atornilldndose por si mismo en el hueco o la cabeza defectuosos y proporcionando
suficiente agarre para girar y extraer el tornillo de la forma habitual. Los dispositivos suelen tener una punta conica que
se coloca en la conexion del implante para proporcionar un canal a través del cual se guia el extractor de tornillos
durante su uso. El dispositivo también esta destinado a proteger la conexién interna del implante durante el
procedimiento de extraccién del tornillo.

Llaves dinamométricas dentales

Es una herramienta dental manual destinada a la aplicacién manual de rotacion para apretar/aflojar/retirar un dispositivo
(por ejemplo, implante dental, registro espacial (localizador/seguidor/calibrador)) colocado en la cavidad bucal o cerca
de ella, y/o en un instrumento quirdrgico, en asociacion con un procedimiento quirdrgico dental (por ejemplo, registro
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de cirugia dental guiada). Puede tener una funcién de trinquete incorporada, con sentido de avance y retroceso, y una
escala calibrada en la que se puede fijar un par de apriete recomendado; no es un destornillador. Suele estar fabricada
con materiales metalicos y puede tener una conexiéon de enchufe estandar para alojar diferentes puntas/adaptadores
de herramientas.

Adaptadores de llave

Es un componente de una llave quirdrgica (normalmente de carraca) destinado a permitir la conexién del cuerpo
principal de la llave a diversas piezas distales (puntas). Es para ser utilizado durante un procedimiento quirdrgico
invasivo, y no esta dedicado Uunicamente al uso dental. Puede denominarse convertidor.

Componentes de retenciéon

Dispositivo disefiado para montarse con una herramienta de insercidon de implantes, un extremo de sujecién de
implantes dentales o una extension de fresa, con el fin de retener un implante dental, un soporte de implante o una
fresa durante los procedimientos de colocacién de implantes.

Uso previsto

Los Instrumentos Reutilizables Southern Implants® son dispositivos reutilizables destinados a la planificacion,
preparacion de osteotomias y colocacién de implantes/prétesis, donde ayudan en los procedimientos quirdrgicos
asociados con la terapia con implantes.

En concreto, el Medidor Angular Southern Implants® esta disefiado para utilizarse como guia visual para confirmar o
determinar la direccion u orientacion de la osteotomia preparada.

El Medidor de Profundidad Southern Implants® esta disefiado para utilizarse como guia visual para confirmar o
determinar la profundidad de la osteotomia preparada.

Los Destornilladores Quirtrgicos Southern Implants® estan disefiados para aplicar o transmitir torque a los pilares y/o
tornillos.

La Pieza Terminal de Sujecion para Implantes Dentales Southern Implants® esta disefiada para aplicar o transmitir
torque a un implante durante la implantacién.

Los Retractores Dentales Basicos Southern Implants® estan disefiados para desplazar el tejido blando de la cavidad
bucal y mejorar la visualizacidon/acceso durante la preparacion del lecho implantario o la colocacion del implante.

Las Guias para Extractores de Tornillos Southern Implants® estan disefiadas para utilizarse como guia fisica para el
extractor de tornillos durante los procedimientos de extraccién de tornillos.

La Llave Dinamométrica Dental Southern Implants® esta disefiada para aplicar o transmitir torque a tornillos,
instrumentos, implantes o dispositivos protésicos con el fin de facilitar su apriete, aflojamiento o extraccion.

El Adaptador para Llaves Southern Implants® esta disefiado para permitir la conexion de una llave dinamométrica a
una variedad de instrumentos.

Los Componentes de Retencion Southern Implants® estan disefiados para montarse con una herramienta de insercion
de implantes, un extremo de sujecion de implantes dentales o una extensién de fresa para retener un implante dental,
un soporte de implante o una fresa durante los procedimientos de colocacién de implantes.

Indicaciones de uso

Los Instrumentos Reutilizables Southern Implants® estan indicados para los procedimientos asociados con la
restauracion funcional y estética de personas indicadas para proétesis retenidas por implantes y la colocacién/uso de
dispositivos Southern Implants®.
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En concreto, las Guias Extractoras de Tornillos Southern Implants® estan indicadas para la extraccion de tornillos
dafiados o defectuosos.

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 fabricacion de
restauraciones, asi como en un entorno clinico, como un quiréfano o una consulta odontoldgica.

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

Informacion sobre la compatibilidad
Tabla A - Cédigos de dispositivos de instrumentos reutilizables

Tipo de instrumento reutilizable Codigo de producto del dispositivo

Medidor de profundidad/angulo de Piezas etiquetadas como CH-I-DG e I-ZYG-DG-1

implantes dentales Piezas etiquetadas como ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

Destornilladores quirurgicos Pieza hexagonal manual Piezas etiquetadas como I-CS-HD, I-HD-M

Piezas de sujecion para implantes | Pieza de mano de conexion | Piezas etiquetadas como I-IMP-INS-2 e |-ZYG-INS-2 (utiliza la pieza de

dentales hexagonal recambio I-X-RING)

Retractores dentales basicos Piezas etiquetadas como I-ZYG-RET-1

Guias extractoras de tornillos Piezas etiquetadas como I-SRG-EXT- HEX

Llaves dinamomeétricas dentales Piezas etiquetadas como |-RATCHET-2

Adaptadores de llave Piezas etiquetadas como |-WI-SH

Componentes de retencion Las piezas etiquetadas como I-X-RING son piezas de repuesto para su uso con los modelos I-IMP-INS-2, I-
ZYG-INS-2 e [-CON-X.

Rendimiento clinico

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

Beneficios clinicos
Este dispositivo contribuye al éxito de las intervenciones quirdrgicas y no tiene ningun beneficio clinico directo.

Almacenamiento, limpieza y esterilizacién

En el caso de los componentes suministrados en condiciones estériles (esterilizados mediante irradiacién gamma), la
esterilidad esta garantizada a menos que el envase o el precinto estén danados o abiertos. Si el envase esta danado,
no utilice el producto y pdngase 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.

Limitaciones de los articulos reutilizables

No se puede dar un valor directo a los instrumentos reutilizables. El procesamiento frecuente puede tener efectos
menores en los instrumentos. La vida util del producto se determina normalmente por el desgaste y los dafios durante
el uso, por lo que los instrumentos, si se cuidan e inspeccionan adecuadamente después de cada uso, pueden
reutilizarse muchas veces. Mantenga una lista de control para estos instrumentos en la que se registre el nimero de
usos.
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Antes de volver a procesar el dispositivo, debe inspeccionarse y probarse minuciosamente para determinar que pueda
reutilizarse.

NOTA: Durante el uso, manipule las fresas y los instrumentos con pinzas estériles para minimizar la contaminacién de
la bandeja de instrumental y el riesgo de dafiar los guantes quirdrgicos estériles.

Contencion como sea practicamente posible, se deberan eliminar todos los residuos visibles después de su uso
(hueso, sangre o tejido), sumergiendo el instrumento en agua fria (la suciedad seca es dificil de eliminar).

Tan pronto Limpieza previa

Desmonte los instrumentos de las piezas de mano y todas las piezas de conexién de los instrumentos para limpiar la
suciedad de las zonas obstruidas. Retire las fresas PEEK de las herramientas de colocacién. Aclare con agua tibia
durante 3 minutos y elimine los restos endurecidos con un cepillo de nylon suave. Evite los dafnos mecanicos durante
la limpieza.

Limpieza manual o automatizada

Prepare un bafio de ultrasonidos con un detergente adecuado (por ejemplo, limpiador de instrumentos Steritech -
dilucién al 5 %), sonicar durante 20 minutos (se pueden utilizar métodos alternativos si el usuario final lo prueba). Aclare
con agua purificada/estéril.

NOTA: Siga siempre las instrucciones de uso de los fabricantes de productos de limpieza y desinfeccion.

Cargue los dispositivos en un termo-desinfectador. Ejecute el ciclo de limpieza y desinfeccion, seguido del ciclo de
secado.

Secado

Seque los instrumentos por dentro y fuera con aire comprimido filtrado o con toallitas sin pelusa de un solo uso.
Empaque los instrumentos lo mas rapido posible después de retirarlos en el contenedor de almacenamiento. Si es
necesario un secado adicional, séquelos en un lugar limpio.

Inspeccién
Realice una inspeccion visual de los articulos para comprobar si hay algun dafio.

Envasado

Utilice el material de empaque correcto segun lo indicado para la esterilizacion por vapor para asegurar que se
mantenga la esterilidad. Se recomienda un doble empacado. En su caso, los dispositivos limpiados, desinfectados y
comprobados pueden montarse y colocarse en bandejas de instrumental, segun proceda. Las bandejas de instrumental
pueden envolverse dos veces o colocarse en bolsas de esterilizacion.

Esterilizacion
Southern Implants® recomienda uno de los siguientes procedimientos para esterilizar el dispositivo antes de su uso:

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

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

NOTA: Los usuarios de EE. UU. deben asegurarse de que el esterilizador, la envoltura o la bolsa y todos los accesorios

del esterilizador estan autorizados por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA), para el ciclo de
esterilizacion previsto.

CAT-8080-STR-01 (12-2025) CO-2087 11



m INSTRUCCIONES DE USO: Instrumentos Reutilizables ZAGA™ Straumann®

Almacenamiento
Mantenga la integridad del envase para garantizar la esterilidad durante el almacenamiento. El envase debe estar
completamente seco antes del almacenamiento para evitar la corrosion y la degradacién de los bordes cortantes.

Contraindicaciones

Se aplican las contraindicaciones especificas del implante y los dispositivos protésicos especificos. 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 los Instrumentos Reutilizables Southern Implants® incluyen:

o Alergias o hipersensibilidad a los ingredientes quimicos de los siguientes materiales: Titanio, aluminio, vanadio,
acero inoxidable (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AlISI 302 o DIN 1.4320), silicio, polieter éter cetona (PEEK),
copolimero de acetal (POM), homopolimero de acetal (POM-H) y polifenilsulfona (PPSU).

Advertencias y precauciones
AVISO IMPORTANTE: ESTAS INSTRUCCIONES NO TIENEN LA INTENCION DE SER UN SUSTITUTO DE UNA
FORMACION 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 formaciéon especializada. Esta
formacioén 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, dafio 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, reesterilizacién y almacenamiento, tal como
se indica en las instrucciones de uso, puede provocar dafos en el dispositivo, infecciones secundarias o dafios
al paciente.

e 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 dafios en el hueso, comprometiendo potencialmente la osteointegracioén.

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

Seleccion del paciente y planificacion preoperatoria

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

La evaluacion del paciente debe incluir, como minimo, un historial médico y dental completo, asi como inspecciones
visuales y radiolégicas para evaluar la presencia de unas dimensiones 6seas adecuadas, la posicion de los puntos de
referencia anatémicos, la presencia de condiciones oclusales desfavorables al igual que el estado de salud periodontal
del paciente.
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Para un tratamiento de implante exitoso, es importante:
1. Minimizar el traumatismo del tejido huésped, aumentando asi las posibilidades de éxito de la osteointegracion.
2. Identificar con precision las medidas en relacion con los datos radiograficos, ya que de lo contrario pueden
surgir complicaciones.
3. Estar atento para evitar 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 informacion apropiada necesaria para el consentimiento informado recae
en el profesional. Llevar a cabo un examen minucioso de los posibles candidatos a implantes con un profesional que
posea un alto nivel de competencia en el uso del sistema, reducira significativamente el potencial de complicaciones y
efectos secundarios graves.

Pacientes de alto riesgo
Debe tenerse especial cuidado al tratar a pacientes con factores de riesgo locales o sistémicos que puedan afectar
negativamente a la 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
e Uso de medicamentos cronicos que puedan retrasar la cicatrizacion o aumentar el riesgo de complicaciones,
incluidos, entre otros, la terapia crénica con esteroides, la terapia anticoagulante, los bloqueantes del TNF-q,
el bifosfonato y la ciclosporina

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

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

Efectos secundarios
El resultado clinico del tratamiento estara influido por diversos factores. Los siguientes efectos secundarios y riesgos
residuales estan asociados al grupo de dispositivos y puede requerirse un tratamiento adicional, una cirugia de revisiéon
o visitas adicionales a la consulta del profesional médico correspondiente. Ademas, estos efectos secundarios y riesgos
residuales pueden producirse
con distinta gravedad y frecuencia.

e Dolor, molestia o sensibilidad.

¢ Inflamacién localizada.

e Irritacion de los tejidos blandos.

e Hematomas o moretones.

e Sangrado leve.

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

¢ Hematomas.

e Lesién dental durante la cirugia.
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e Formacién de fistulas.

e Lesion gingival.

e Infeccion (aguda o crénica).

¢ Inflamacién localizada.

e Pérdida o daino de los denticion adyacentes.

e Dolor o molestias.

e Periimplantitis, peri-mucositis u otro tipo de mala salud de los tejidos blandos periimplantarios.
e Irritacion de los tejidos blandos.

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

e Dehiscencia de la herida o mala cicatrizacion.

Precauciéon: mantener el protocolo de esterilidad

Los dispositivos que se suministran estériles se envasan en una bolsa despegable o en una base tipo blister con una
cubierta "despegable”. La informacién de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa, en el interior del
paquete o en la superficie de la cubierta despegable. La esterilidad esta garantizada a menos que la bolsa esté dafiada
o abierta.

Los dispositivos suministrados sin esterilizar se suministran limpios, pero no esterilizados, en una bolsa desplegable,
en un blister con tapa desplegable, en una bolsa con cierre hermético o en una caja metalica con esponja. La
informacion de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa, o en la superficie de la cubierta despegable.

Aviso sobre incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debe notificarse al fabricante del producto
y a la autoridad competente del estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

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

Materiales

Tipo de material Acero inoxidable (DIN 1.4197, SAE 316/ 316L/ 303/ 431/ 304), Alambre de acero inoxidable
para resortes (AlSI 302 o DIN 1.4320), Titanio comercialmente puro (Grado 2, 3, 4) de acuerdo
con ASTM F67 e ISO 5832-2, Aleacion de titanio Ti-6Al-4V (90 % Titanio, 6 % Aluminio, 4 %
Vanadio) de acuerdo con ASTM F136 e ISO 5832-2, Aluminio, Polifenilsulfona (PPSU).

Eliminacion

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

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

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

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

Descargo de responsabilidad

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

Identificacion basica
Producto Numero de Identificacion Basico

UDI-Basica para instrumentos reutilizables 6009544038769E

Literatura y catalogos relacionados

CAT-8049-STR - IFU - Implantes Cigomaticos ZAGA™ Straumann®

CAT-8047-STR - IFU- Pilares atornillados ZAGA™ Straumann®

CAT-8051-STR - IFU- Tornillos de cobertura ZAGA™ Straumann®

CAT-8048-STR - IFU- Dispositivos de fresado y piezas de mano ZAGA™ Straumann®
CAT-8082-STR - IFU- Bandejas para Instrumental ZAGA™ Straumann®

Simbolos y advertencias

“CmgmmAg®@|£|L0TMD

Fabricante: Marcado CE Dispositivo Esterilizacion por Usar antes No reutilizar No volver a Numero de Cadigo de Dispositivo Representante
Southern de irradiacion estenllzado de (mm-aa) esterilizar catalogo lote médico autorizado en la
Implants® prescripcion* Comunidad

Europea

1 Albert Rd, P.O

Box 605 IRENE, O
0062,
Sudafrica. [cH[ ReP] & A M R m &

Tel: +27 12 667

1046 . - . " - "
Representante Fecha de Condicional de Seguro para Sistema de barrera estéril Sistema de Consultar las Precaucion Mantener No utilizar si el
autorizado fabricacion Resonancia Resonancia simple con embalaje barrera instrucciones alejado de la envase esta
para Suiza Magnética Magnética protector en el interior estéril unico de uso luz del sol dafado

* 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

Calibro Angolare

Un calibro riutilizzabile di spazio/profondita/angolazione per impianti dentali viene utilizzato durante le fasi di
pianificazione e post-osteotomia di una procedura di implantologia dentale, prima dell'inserimento/fissazione chirurgica
dell'impianto, per misurare varie lunghezze (ad esempio, la profondita della cavita osteotomica, l'altezza della mucosa,
la distanza tra gli impianti/denti per determinare la posizione mesiodistale dell'impianto) e/o angoli (ad esempio, la
direzione della perforazione rispetto all'arcata antagonista), al fine di agevolare la selezione di un impianto appropriato
elo del moncone protesico finale da installare. E tipicamente graduato e pud essere uno strumento portatile o un
dispositivo autonomo posizionato intraoralmente; alcuni tipi sono destinati all'uso durante I'imaging a raggi X.

Profondimetro

Un calibro riutilizzabile di spazio/profondita/angolazione per impianti dentali viene utilizzato durante le fasi di
pianificazione e post-osteotomia di una procedura di implantologia dentale, prima dell'inserimento/fissazione chirurgica
dell'impianto, per misurare varie lunghezze (ad esempio, la profondita della cavita osteotomica, l'altezza della mucosa,
la distanza tra gli impianti/denti per determinare la posizione mesiodistale dell'impianto) e/o angoli (ad esempio, la
direzione della perforazione rispetto all'arcata antagonista), al fine di agevolare la selezione di un impianto appropriato
elo del moncone protesico finale da installare. E tipicamente graduato e pud essere uno strumento portatile o un
dispositivo autonomo posizionato intraoralmente; alcuni tipi sono destinati all'uso durante I'imaging a raggi X.

Cacciaviti Chirurgici

| cacciaviti sono destinati ad essere utilizzati per applicare la coppia di serraggio a una vite protesica o a un moncone
per fissare la vite o il moncone all'impianto dentale, oppure per allentare e rimuovere il componente dall'impianto dentale
o dal moncone. | cacciaviti hanno un'interfaccia di guida su un'estremita compatibile con la vite o il moncone
corrispondente. Questa interfaccia consente il prelievo del componente corrispondente e impedisce la rotazione relativa
tra la vite o il moncone e il cacciavite quando viene applicata la coppia. | cacciaviti sono disponibili in varie lunghezze
(corta 5 mm, media 14 mm, lunga 21 mm) per consentire I'uso sia nei settori anteriori che posteriori, dove lo spazio
disponibile pud variare.

Dispositivo di Presa per Impianto Dentale

Un dispositivo destinato a trattenere un impianto dentale (ad esempio, una vite per impianto ortodontico) all'estremita
distale durante l'inserimento dell'impianto nella cavita orale del paziente. Si tratta tipicamente di una piccola asta
metallica progettata per essere montata sull'estremita distale di un cacciavite manuale, mediante il quale viene applicata
la rotazione per inserire I'impianto in una cavita chirurgica.

Divaricatori Dentali di Base

Strumento dentale portatile non autonomo, destinato ad essere utilizzato per spostare manualmente i tessuti molli della
cavita orale, al fine di migliorarne la visualizzazione e I'accesso, e per proteggerli durante le procedure di chirurgia orale.
Si tratta di un dispositivo metallico che comprende una lama sagomata/agganciata e un'impugnatura.

Guide Rimuovi Vite

Uno strumento chirurgico manuale portatile progettato per rimuovere le viti impiantate che presentano un incavo
danneggiato, autofilettandosi nell'incavo/testa difettosa e fornendo una presa sufficiente per ruotare e rimuovere la vite
normalmente. Il dispositivo presenta generalmente una punta conica che viene inserita nella connessione dell'impianto
per fornire un canale attraverso il quale viene guidato il dispositivo di rimozione della vite durante I'uso. Il dispositivo ha
anche lo scopo di proteggere la connessione interna dell'impianto durante la procedura di rimozione della vite.

Chiavi Dinamometriche Dentali

Strumento dentale portatile destinato all’applicazione manuale della rotazione per serrare/allentare/rimuovere un
dispositivo (ad esempio, impianto dentale, registro spaziale (localizzatore/tracker/calibratore)) inserito all'interno o in
prossimita della cavita orale, e/o di uno strumento chirurgico durante una procedura chirurgica dentale (ad esempio,
registrazione di chirurgia dentale guidata). Pud avere una funzione di cricchetto incorporata, con direzione avanti e
indietro, e una scala calibrata su cui & possibile impostare una coppia consigliata; non si tratta di un cacciavite. In
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genere, € fabbricato in materiale metallico e pud comprendere un collegamento socket standard per ospitare diversi tipi
di punte/adattatori.

Adattatori per Chiavi Dinamometriche

Componente di una chiave dinamometrica chirurgica (in genere del tipo a cricchetto) utilizzato per consentire il
collegamento del corpo principale della chiave a vari componenti posti sull’estremita distale (punte). E destinato ad
essere usato durante una procedura chirurgica invasiva e il suo utilizzo non €& limitato al solo ambito dentale. Pud essere
definito come un convertitore.

Componenti di Ritenzione

Un dispositivo destinato a essere assemblato con uno strumento di inserimento dell'impianto, un terminale di supporto
per impianto dentale o un'estensione della punta, al fine di trattenere un impianto dentale, un supporto di fissaggio
dell'impianto o una punta durante le procedure di inserimento dell'impianto.

Uso previsto

Gli Strumenti Riutilizzabili Southern Implants® sono dispositivi destinati all'uso nella pianificazione, nella preparazione
dell'osteotomia e nel posizionamento di impianti/protesi, supportando le procedure chirurgiche correlate alla terapia
implantare.

In particolare, il Calibro Angolare Southern Implants® & destinato a essere utilizzato come guida visiva per confermare
o determinare la direzione o I'orientamento dell'osteotomia preparata.

Il Calibro di Profondita Southern Implants® & destinato a essere utilizzato come guida visiva per confermare o
determinare la profondita dell’'osteotomia preparata.

| Cacciaviti Chirurgici Southern Implants® sono destinati ad applicare o trasmettere una coppia a monconi e/o viti.

Il Terminale di Supporto per Impianto Dentale Southern Implants® & destinato ad applicare o trasmettere una coppia a
un impianto durante l'inserimento

| Divaricatori Dentali Southern Implants® Basici sono destinati a spostare i tessuti molli della cavita orale e a migliorare
la visualizzazione/accesso durante la preparazione del letto implantare o l'inserimento dell'impianto.

Le Guide Rimuovi Vite Southern Implants® sono destinate a essere utilizzate come guida fisica per I'estrattore di viti
durante le procedure di rimozione delle stesse.

La Chiave Dinamometrica Dentale Southern Implants® & destinata ad applicare o trasmettere una coppia a viti,
strumenti, impianti o dispositivi protesici, al fine di facilitarne il serraggio/l'allentamento/rimozione.

L'Adattatore per Chiavi Southern Implants® & progettato per consentire il collegamento di una chiave dinamometrica a
diversi strumenti.

| Componenti di Ritenzione Southern Implants® sono destinati ad essere assemblati con uno strumento di inserimento
dell'impianto, un terminale di supporto per impianto dentale o un'estensione della punta, al fine di trattenere un impianto
dentale, un supporto di fissaggio dell'impianto o una punta durante le procedure di inserimento dell'impianto.

Istruzioni per 'uso

Gli Strumenti Riutilizzabili Southern Implants® sono indicati per le procedure associate al restauro funzionale ed estetico
degli individui candidati a protesi supportate da impianti e per il posizionamento/utilizzo dei dispositivi Southern
Implants®.

In particolare, le Guide Rimuovi Vite Southern Implants® sono indicate per la rimozione di viti danneggiate o difettose.
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Utilizzatore previsto
Odontotecnici, chirurghi maxillo-facciali, dentisti generici, ortodontisti, parodontisti, protesisti e altri professionisti medici
adeguatamente formati e/o esperti.

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

Popolazione di pazienti prevista
Gli Strumenti Riutilizzabili Southern Implants® sono destinati all'uso su pazienti sottoposti a trattamenti o revisioni
implantari.

Informazioni sulla compatibilita
Tabella A - Codici dei Dispositivi per Strumenti Riutilizzabili

Tipo di Strumento Riutilizzabile

Codice Prodotto Dispositivo

Calibro di Profondita/Angolo per
Impianto Dentale

Parti etichettate CH-I-DG e I-ZYG-DG-1

Parti etichettate ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

Cacciaviti Chirurgici Cacciavite Esagonale Parti etichettate 1-CS-HD, I-HD-M

Manuale
Dispositivi di Presa per Impianto Manipolo a connessione Parti etichettate I-IMP-INS-2 e |-ZYG-INS-2 (utilizza la parte di ricambio I-
Dentale esagonale X-RING)

Divaricatori Dentali di Base Parti etichettate I-ZYG-RET-1

Guide Rimuovi Vite Parti etichettate I-SRG-EXT-HEX

Chiavi Dinamometriche Dentali Parti etichettate I-RATCHET-2

Adattatori per Chiavi Parti etichettate I1-WI-SH

Dinamometriche

Componenti di Ritenzione Le parti etichettate I-X-RING sono parti di ricambio da utilizzare con I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, -CON-X

Prestazioni cliniche

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

Vantaggi clinici
Questo dispositivo favorisce il buon esito delle procedure chirurgiche, ma non apporta un beneficio clinico diretto.

Conservazione, pulizia e sterilizzazione

Per i componenti forniti sterili (sterilizzati tramite irradiazione gamma), la sterilita &€ garantita a meno che il contenitore
o la sigillatura non 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 pud influire sulle caratteristiche
del dispositivo.

Limitazioni sugli articoli riutilizzabili

Non & possibile fornire un valore diretto per gli strumenti riutilizzabili. Le elaborazioni frequenti possono avere effetti
minori sugli strumenti. La durata del prodotto € normalmente determinata dall'usura e dai danni subiti durante l'uso,
pertanto gli strumenti, se adeguatamente curati e ispezionati dopo ogni utilizzo, possono essere riutilizzati piu volte.
Tenere un elenco di controllo degli strumenti su cui registrare il numero di utilizzi.

Prima del ritrattamento, il dispositivo deve essere accuratamente ispezionato e testato per determinarne l'idoneita al
riutilizzo.
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NOTA: durante l'uso, maneggiare le punte e gli strumenti con pinzette sterili per ridurre al minimo la contaminazione
del vassoio degli strumenti e il rischio di danneggiare i guanti chirurgici sterili.

Contenimento
Appena possibile, rimuovere tutti i residui visibili dopo l'uso (ossa, sangue o tessuti), immergendo lo strumento in acqua
fredda (la terra secca pud essere difficile da rimuovere).

Pulizia preliminare

Smontare gli strumenti dai manipoli e tutte le parti di collegamento dagli strumenti per pulire la terra dalle aree ostruite.
Rimuovere le parti in PEEK dagli strumenti di posizionamento. Sciacquare con acqua tiepida per 3 minuti e rimuovere i
residui induriti con una spazzola di nylon morbida. Evitare danni meccanici durante la pulizia.

Pulizia manuale o automatizzata

Preparare un bagno a ultrasuoni con un detergente adeguato (ad esempio, detergente per strumenti Steritech -
diluizione al 5%), sonicare per 20 minuti (& possibile utilizzare metodi alternativi se l'utente finale lo ritiene opportuno).
Risciacquare con acqua depurata/sterile.

NOTA: seguire sempre le istruzioni per I'uso dei produttori di detergenti e disinfettanti.
Caricare i dispositivi in un termodisinfettore. Eseguire il ciclo di pulizia e disinfezione, seguito dal ciclo di asciugatura.

Asciugatura

Asciugare gli strumenti sia all'interno che all'esterno con aria compressa filtrata o con panni monouso privi di lanugine.
Imballare gli strumenti il pit rapidamente possibile dopo la rimozione nel contenitore di conservazione. Se & necessaria
un'ulteriore asciugatura, asciugare in un luogo pulito.

Ispezione
Eseguire un’ispezione visiva degli strumenti per accertare I'assenza di danni.

Imballaggio

Utilizzare il materiale di confezionamento corretto come indicato per la sterilizzazione a vapore, per garantire il
mantenimento della sterilita. Si raccomanda un doppio imballaggio. Se necessario, i dispositivi puliti, disinfettati e
controllati possono essere assemblati e collocati in vassoi per strumenti, a seconda dei casi. | vassoi degli strumenti
possono essere avvolti due volte o inseriti in sacchetti per la sterilizzazione.

Sterilizzazione
Southern Implants® raccomanda una delle seguenti procedure per sterilizzare il dispositivo prima dell'uso:

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

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

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

Conservazione

Preservare l'integrita dellimballaggio per garantire la sterilita durante la conservazione. L’imballaggio deve essere
completamente asciutto prima della conservazione, per evitare la corrosione e il deterioramento dei bordi taglienti.
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Controindicazioni

Le controindicazioni relative all'impianto specifico e ai dispositivi protesici di riferimento si applicano. 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 relative agli Strumenti Riutilizzabili Southern Implants® includono:

o Allergie o ipersensibilita verso gli ingredienti chimici presenti nei seguenti materiali: Titanio, Alluminio, Vanadio,
Acciaio Inox (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AlISI 302 o DIN 1.4320), Silicio, Polietere etere chetone (PEEK),
Copolimero di acetalica (POM), Omopolimero di acetalica (POM-H) e Polifenilsulfone (PPSU).

Avvertenze e precauzioni
AVVISO IMPORTANTE: LE PRESENTI ISTRUZIONI NON SOSTITUISCONO LA FORMAZIONE SPECIALISTICA
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 I'aspirazione, poiché l'aspirazione dei prodotti pud provocare infezioni o lesioni fisiche.
e L’uso di prodotti non sterili pud causare infezioni secondarie del tessuto o trasmettere malattie infettive.
¢ Lamancata esecuzione di procedure di pulizia, ri-sterilizzazione e conservazione adeguate, come indicato nelle
istruzioni per l'uso, puo causare danni al dispositivo, infezioni secondarie o danni 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 gli utilizzatori di impianti, sia nuovi che esperti, dovrebbero seguire un corso di
formazione prima di utilizzare un nuovo sistema o tentare di eseguire un nuovo metodo di trattamento.

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 deve prevedere la consultazione di un team multidisciplinare,
che comprenda chirurghi, odontoiatri restauratori e tecnici di laboratorio ben preparati.

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

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

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

Pazienti ad Alto Rischio
Occorre prestare particolare attenzione quando si trattano pazienti con fattori di rischio locali o sistemici che possono
influire negativamente sulla guarigione dell'osso e dei tessuti molli o aumentare la gravita degli effetti collaterali, il rischio
di complicazioni e/o la probabilita di fallimento dell'impianto. Questi fattori includono:
e scarsa igiene orale
e storia di abitudine al fumo/vaping/uso del tabacco
e 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, la terapia steroidea cronica, la terapia anticoagulante, i bloccanti del TNF-qa, i bifosfonati e la
ciclosporina.

** Il potenziale di fallimento dell'impianto e di altre complicazioni aumenta quando gli impianti vengono inseriti in un osso
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 del posizionamento dell'impianto in relazione alla radioterapia, la vicinanza
dell'esposizione alle radiazioni al sito implantare e il dosaggio delle radiazioni in tale sito.

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

Effetti collaterali
L'esito clinico del trattamento & influenzato da vari fattori. | seguenti effetti collaterali e rischi residui sono associati al
gruppo di dispositivi e 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 manifestarsi con livelli
variabili
di gravita e frequenze.

¢ Dolore, fastidio o sensibilita

¢ Inflammazione localizzata

e Irritazione dei tessuti molli

e Ematoma o ecchimosi

e Emorragia minore

o Reazionel/i allergica/e o di ipersensibilita

e Ecchimosi

e Lesioni dentali durante l'intervento

e Formazioni di fistole

e Lesione gengivale

e Infezione (acuta e/o cronica)

¢ Inflammazione localizzata

e Perdita o danneggiamento alla dentatura adiacente

e Dolore o disagio

e Peri-implantite, peri-mucosite o cattiva salute dei tessuti molli peri-implantari

e Irritazione dei tessuti molli

o Effetti collaterali dell'intervento chirurgico come dolore, inflammazione, ecchimosi e lieve sanguinamento

e Deiscenza della ferita o scarsa guarigione
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Precauzioni: mantenimento del protocollo di sterilita

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

| dispositivi forniti non sterili sono puliti ma non sterili e confezionati in una busta apribile a strappo, in una base blister
con coperchio rimovibile, in una busta con chiusura a zip oppure in una scatola di latta con inserto in spugna. Le
informazioni di etichettatura sono situate nella meta inferiore del sacchetto o sulla superficie del coperchio rimovibile.

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

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

Materiali

Tipo di materiale Acciaio inossidabile (DIN 1.4197, SAE 316/316L/303/431/304), filo a molla in acciaio
inossidabile (AISI 302 o DIN 1.4320), titanio commercialmente puro (grado 2, 3, 4) secondo
ASTM F67 e ISO 5832-2, lega di titanio Ti-6AI-4V (90% titanio, 6% alluminio, 4% vanadio)
secondo ASTM F136 e ISO 5832-2, alluminio, polifenilsulfone (PPSU).

Smaltimento

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

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

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

Esonero da responsabilita

Questo prodotto fa parte della gamma di prodotti Southern Implants® e deve essere utilizzato solo con i prodotti originali
associati e secondo le raccomandazioni riportate nei singoli cataloghi dei prodotti. L'utilizzatore di questo prodotto deve
studiare lo sviluppo della gamma di prodotti Southern Implants® e assumersi la piena responsabilita delle indicazioni e
dell'uso corretto di questo prodotto. Southern Implants® non si assume alcuna responsabilita per 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-Base per strumenti riutilizzabili 6009544038769E

Letteratura correlata e cataloghi

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Impianti Zigomatici
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Monconi Avvitati
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Viti di Copertura
CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Punte e Strumenti per Manipolo
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Vassoi per Strumenti
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Simboli e avvertenze

Produttore:
Southern
Implants®

1 Albert Rd, P.O
Box 605 IRENE,
0062,
Sudafrica.
Tel: +27 12 667
1046

€ K. ==

2797

Marchio CE

Rappresentante
autorizzato per
la Svizzera

Dispositivo
di
prescrizione*

wal

Data di
produzione

Sterilizzato per
irradiazione

Condizionato
dalla Risonanza
Magnetica

£ g3

Non sterile

MR

Risonanza
Magnetica
sicura

|REF| |LOT]|

MD

Data di Non Non sterilizzare Numero di
utilizzo riutilizzare catalogo
(mm-aa)

O mA

Singolo sistema di barriera Sistema di Consultare
sterile con imballo protettivo barriera sterile le istruzioni
all'interno singolo per l'uso

Codice lotto

Attenzione

Dispositivo
medico

-
AN
o~

Tenere
lontano dalla
luce del sole

Rappresentante
autorizzato
nella Comunita
Europea

Non usare se la
confezione &
danneggiata

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

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

Mesureur d’angle

Un mesureur réutilisable d’espace/de profondeur/d’angle pour implant dentaire est utilisée pendant les étapes de la
planification et post-ostéotomie lors d'une procédure d'implantation dentaire. Avant la fixation chirurgicale de I'implant,
elle mesure diverses longueurs (comme la profondeur de forage, la hauteur de la muqueuse, et la distance entre les
implants/dents pour déterminer leur position mésiodistale) et/ou angles (tels que la direction de la perforation par rapport
a l'arcade antagoniste). Ceci aide a choisir un implant approprié et/ou un pilier prothétique final. Il est généralement
gradué et peut étre un instrument @ main ou un dispositif autonome placé en intra-oral ; certains types sont destinés a
étre utilisés pendant I'imagerie radiologique.

Jauge de profondeur

Un mesureur réutilisable d’espace/de profondeur/d’angle pour implant dentaire est utilisée pendant les étapes de la
planification et post-ostéotomie lors d'une procédure d'implantation dentaire. Avant la fixation chirurgicale de I'implant,
elle mesure diverses longueurs (comme la profondeur de forage, la hauteur de la muqueuse, et la distance entre les
implants/dents pour déterminer leur position mésiodistale) et/ou angles (tels que la direction de la perforation par rapport
a l'arcade antagoniste). Ceci aide a choisir un implant approprié et/ou un pilier prothétique final. Il est généralement
gradué et peut étre un instrument a main ou un dispositif autonome placé en intra-oral ; certains types sont destinés a
étre utilisés pendant I'imagerie radiologique.

Tournevis chirurgicaux

Les tournevis sont congus pour appliquer un couple sur une vis prothétique ou un pilier, les fixant a I'implant dentaire,
ou pour dévisser et retirer le composant de I'implant dentaire ou du pilier. Les tournevis ont une interface de commande
a une extrémité compatible avec la vis ou la butée correspondante. Cette interface permet de saisir le composant
correspondant et empéche la rotation relative entre la vis ou la butée et le tournevis lorsqu'un couple est appliqué. Les
tournevis sont disponibles dans diverses longueurs (courte : 5 mm, moyenne : 14 mm, longue : 21 mm) pour une
utilisation aussi bien antérieure que postérieure, ou I'espace disponible peut varier.

Embout de maintien d'implant dentaire

Un dispositif destiné a maintenir un implant dentaire (par exemple, une vis d'implant orthodontique) a son extrémité
distale pendant I'implantation de l'implant dans la cavité buccale du patient. Il s'agit généralement d'une petite tige
métallique congue pour étre fixée a l'extrémité distale d'un tournevis manuel. Elle permet d'appliquer une rotation pour
insérer I'implant dans une cavité chirurgicale.

Rétracteurs dentaires de base

Instrument dentaire manuel, non auto-retenu, destiné a étre utilisé pour déplacer manuellement les tissus mous de la
cavité buccale afin d'améliorer leur visualisation et leur acces, et de les protéger pendant les procédures chirurgicales
buccales. Il s'agit d'un dispositif métallique qui comprend une lame fagonnée et crochetée avec un manche / partie de
maintien.

Guides d'extraction de vis

Un outil chirurgical portatif congu pour retirer les vis implantées endommagées. Il fonctionne en autotaraudant les vis
dans I'évidement ou la téte défectueuse, offrant ainsi une adhérence suffisante pour les pivoter et les retirer de maniére
normale. Il dispose généralement d’'une pointe conique qui est placée dans la connexion de l'implant pour fournir un
canal a travers lequel le tournevis est guidé pendant I'utilisation. Ce dispositif est également congu pour préserver la
connexion interne de l'implant lors du retrait de la vis.

Clés dynamométriques dentaires

Outil dentaire a main destiné a l'application manuelle d'une rotation pour serrer/desserrer/déplacer un dispositif (par
exemple, un implant dentaire, un registre spatial (localisateur/traceur/calibreur)) monté dans ou a proximité de la cavité
buccale, et/ou a un instrument chirurgical, en association avec une procédure de chirurgie dentaire (par exemple,
enregistrement de chirurgie dentaire guidée). Il peut étre doté d'une fonction de cliquet intégrée, avec sens avant et
arriere, et d'une échelle calibrée permettant de définir un couple recommandé ; ce n'est pas un tournevis. |l est
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généralement fabriqué en matériaux métalliques et peut avoir une connexion a douille standard pour accueillir différents
embouts/adaptateurs d'outils.

Adaptateurs de clés

Composant d'une clé chirurgicale (généralement de type a cliquet) destiné a permettre la connexion du corps principal
de la clé a une variété d'embouts distaux (bits). Il est destiné a étre utilisé au cours d'une procédure chirurgicale invasive,
et n'est pas dédié a un usage dentaire uniquement. Il peut étre désigné comme un convertisseur.

Composants de rétention

Un dispositif destiné a étre assemblé avec un outil d'insertion d'implant, un embout de maintien d'implant dentaire ou
une extension de foret, pour retenir un implant dentaire, un support de fixation d'implant ou un foret pendant les
procédures de pose d'implant.

Usage prévu

Les instruments réutilisables Southern Implants® sont des dispositifs réutilisables destinés a étre utilisés pour la
planification, la préparation des ostéotomies et la mise en place d'implants/prothéses, ou ils facilitent les procédures
chirurgicales associées a la thérapie implantaire.

Plus précisément, le mesureur d'angle Southern Implants® est destiné a étre utilisé comme guide visuel pour confirmer
ou déterminer la direction ou l'orientation de I'ostéotomie préparée.

Le mesureur de profondeur Southern Implants® est destiné a étre utilisé comme guide visuel pour confirmer ou
déterminer la profondeur de I'ostéotomie préparée.

Les tournevis chirurgicaux Southern Implants® sont destinés a appliquer ou a transmettre un couple aux piliers et/ou
aux vis.

L'embout de maintien d'implant dentaire Southern Implants® est destiné a appliquer ou a transmettre un couple a un
implant pendant I'implantation.

Les écarteurs dentaires de base Southern Implants® sont destinés a déplacer les tissus mous de la cavité buccale et a
améliorer la visualisation/I'accés pendant la préparation du lit de I'implant ou la pose de l'implant.

Les guides d'extraction de vis Southern Implants® sont destinés a servir de guide physique pour I'extracteur de vis lors
des procédures de retrait de vis.

La clé dynamométrique dentaire Southern Implants® est destinée a appliquer ou a transmettre un couple a des vis, des
instruments, des implants ou des dispositifs prothétiques afin de faciliter leur serrage/desserrage/retrait.

L'adaptateur de clé Southern Implants® est destiné a permettre la connexion d'une clé dynamométrique a divers
instruments.

Les composants de rétention Southern Implants® sont destinés a étre assemblés avec un outil d'insertion d'implant, un
embout de maintien d'implant dentaire ou une extension de foret pour retenir un implant dentaire, un support de fixation
d'implant ou un foret pendant les procédures de pose d'implant.

Mode d'emploi

Les instruments réutilisables Southern Implants® sont indiqués pour les procédures associées a la restauration
fonctionnelle et esthétique des personnes pour lesquelles des prothéses implantaires sont indiquées et pour la mise en
place/l'utilisation des dispositifs Southern Implants®.
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Plus précisément, les guides d’extraction de vis Southern Implants® sont indiqués pour le retrait des vis endommagées
ou défectueuses.

Utilisateur concerné
Techniciens dentaires, chirurgiens maxillo-faciaux, dentistes généralistes, orthodontistes, parodontistes,
prosthodontistes et autres professionnels de la santé diment formés et/ou expérimentés.

Environnement d'utilisation prévu

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

Population de patients ciblée
Les instruments réutilisables Southern Implants® sont destinés a étre utilisés chez des patients soumis a un
traitement/une révision implantaire.

Informations sur la compatibilité
Tableau A — Codes des instruments réutilisables

Type d'instrument réutilisable Code produit de I'appareil

Mesureur de profondeur/d’angle Les piéces étiquetées CH-I-DG et I-ZYG-DG-1

d'implant dentaire Les piéces étiquetées ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

Tournevis chirurgicaux Hexagone portatif Piéces étiquetées I-CS-HD, I-HD-M

Embouts de maintien d'implant Connexion d’hexagone Les pieces étiquetées I-IMP-INS-2 et I-ZYG-INS-2 (utilise comme piece de

dentaire portatif rechange I-X-RING)

Rétracteurs dentaires de base Les piéces étiquetées I-ZYG-RET-1

Guides d'extraction de vis Piéces étiquetées I-SRG-EXT-HEX

Clés dynamométriques dentaires Les piéces étiquetées I-RATCHET-2

Adaptateurs de clés Pieces étiquetées I-WI-SH

Composants de rétention Les piéces étiquetées I-X-RING sont des pieces de rechange a utiliser avec les instruments |-IMP-INS-2, I-
ZYG-INS-2, I-CON-X

Performance clinique

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

Avantages cliniques
Ce dispositif contribue a la réussite des procédures chirurgicales et ne présente aucun avantage clinique direct.

Stockage, nettoyage et stérilisation

Pour les composants fournis stériles (stérilisés par irradiation gamma), la stérilité est assurée a moins que le contenant
ou le scellé ne soit endommagé ou ouvert. Si 'emballage est endommagé, n'utilisez pas le produit et contactez votre
représentant Southern ou renvoyez-le a Southern Implants®. Les appareils doivent étre stockés dans un endroit sec, a
température ambiante, et a l'abri de la lumiére directe du soleil. Un stockage inadéquat peut influencer les
caractéristiques de l'appareil.

Limites sur les articles réutilisables

Il estimpossible de fournir une valeur précise pour les instruments réutilisables. Les traitements fréquents peuvent avoir
des effets mineurs sur les instruments. La durée de vie du produit est généralement déterminée par l'usure et les
dommages subis pendant son utilisation. Par conséquent, si les instruments sont correctement entretenus et inspectés
apres chaque utilisation, ils peuvent étre réutilisés a plusieurs reprises. Tenez une liste de contrdle pour ces instruments
en enregistrant le nombre d'utilisations.
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Avant de procéder a toute réutilisation, I'appareil doit étre minutieusement inspecté et testé pour évaluer s'il peut étre
réutilisé en toute sécurité.

REMARQUE : Pendant I'utilisation, veillez a manipuler les forets et les instruments a l'aide de pinces stériles afin de
minimiser la contamination du plateau d'instruments et de réduire le risque d'endommagement des gants chirurgicaux
stériles.

Confinement
Dés que possible, veuillez éliminez tous les résidus visibles aprés utilisation (os, sang ou tissus) en immergeant
l'instrument dans de I'eau froide (car les résidus endurcis sont difficiles a éliminer).

Pré-nettoyage

Démontez les instruments des pieéces a main ainsi que toutes les piéces de connexion, afin de nettoyer les résidus dans
les zones obstruées. Retirez les embouts PEEK des outils de placement. Rincez a I'eau ti€de pendant 3 minutes et
enlevez les débris endurcis a I'aide d'une brosse douce en nylon. Evitez les dommages mécaniques pendant le
nettoyage.

Nettoyage manuel ou nettoyage automatisé
Préparez un bain ultrasonique avec un détergent approprié (c'est-a-dire le nettoyant pour instruments Steritech - dilution
a 5%), effectuez une sonication pendant 20 minutes (d'autres méthodes peuvent étre utilisées si l'utilisateur final I'a
prouvé). Rincez avec de I'eau purifiée / stérile.

REMARQUE : il convient de toujours suivre les instructions d'utilisation des fabricants de produits de nettoyage et de
désinfection.

Placez les appareils dans un thermodésinfecteur. Exécutez le cycle de nettoyage et de désinfection, puis le cycle de
séchage.

Séchage

Séchez les instruments a l'intérieur et a I'extérieur en utilisant de I'air comprimé filtré ou des lingettes non pelucheuses
a usage unique. Emballez les instruments aussi rapidement que possible aprés leur retrait dans le conteneur de
stockage. Si un séchage supplémentaire est nécessaire, faites-le dans un endroit propre.

Inspection
Effectuez une inspection visuelle des articles pour vérifier que les instruments ne sont pas endommagés.

Emballage

Utilisez le matériau d'emballage approprié, tel qu'indiqué pour la stérilisation a la vapeur, afin de garantir le maintien de
la stérilité. Un double emballage est a prévoir. Les plateaux d'instruments peuvent étre doublement emballés ou placés
dans des sacs de stérilisation. Les plateaux d'instruments peuvent étre emballés en double couche ou placés dans des
sacs de stérilisation.

Stérilisation
Southern Implants® recommande I'une des procédures suivantes qui consiste a stériliser I'appareil avant utilisation :
1. méthode de stérilisation sous vide : stérilisez I'appareil a la vapeur a 132°C (270°F) et a 180-220 kPa pendant
4 minutes. Séchez-les pendant au moins 20 minutes dans la chambre. Seul un emballage ou un sachet
approuveé pour la stérilisation a la vapeur doit étre utilisé.
2. pour les utilisateurs basés aux Etats-Unis : méthode de stérilisation sous pré-vide : enveloppé, stérilisé a la
vapeur a 135°C (275°F) a 180 - 220 kPa pendant 3 minutes. Séchez pendant 20 minutes dans la chambre.
Utilisez un emballage ou un sachet nettoyé pour le cycle de stérilisation a la vapeur indiqué.
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REMARQUE : Les utilisateurs aux Etats-Unis doivent s'assurer que le stérilisateur, I'emballage ou la pochette, ainsi
que tous les accessoires du stérilisateur, sont approuvés par la FDA pour le cycle de stérilisation prévu.

Stockage
Maintenir l'intégrité de I'emballage pour garantir la stérilité lors du stockage. L'emballage doit étre complétement sec
avant le stockage pour éviter la corrosion et la dégradation des bords de coupe.

Contre-indications

Les contre-indications de I'implant cible spécifique et des prothéses s'appliquent. Par conséquent, les contre-indications
des systémes/dispositifs médicaux utilisés dans le cadre de la chirurgie/thérapie implantaire doivent étre notées et les
documents appropriés doivent étre consultés.

Les contre-indications spécifiques aux instruments réutilisables Southern Implants® sont les suivantes :

o Allergies ou hypersensibilité aux ingrédients chimiques des matériaux suivants : Titane, Aluminium, Vanadium,
Acier inoxydable (DIN 1.4197, SAE 316, AlISI 303, AISI 302 ou DIN 1.4320), Silicium, Polyéther Ether Cétone
(PEEK), Copolymeére d'acétal (POM), Homopolymére d'acétal (POM-H) et Polyphénylsulfone (PPSU).

Mises en garde et précautions
AVIS IMPORTANT : CES INSTRUCTIONS NE SONT PAS DESTINEES A SE SUBSTITUER A UNE FORMATION
ADEQUATE
e Pour garantir une utilisation slre 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
systéme spécifique.
e Une technique inappropriée peut entrainer I'échec de I'implant, des dommages aux nerfs/vaisseaux et/ou une
perte de support osseux.
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.
o L'utilisation d'articles non stériles peut entrainer des infections secondaires des tissus ou le transfert de
maladies infectieuses.
e Le non-respect des procédures de nettoyage, de restérilisation et de stockage décrites dans le mode d'emploi
peut endommager le dispositif, provoquer des infections secondaires ou nuire au patient.
e Le dépassement du nombre d'utilisations recommandées pour les dispositifs réutilisables peut entrainer une
détérioration du dispositif, une infection secondaire ou un préjudice au patient.
e L'utilisation de forets émoussés peut endommager I'os et compromettre I'ostéo-intégration.

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

Sélection du patient et planification préopératoire

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

Le dépistage du patient doit comprendre, au minimum, un historique médical et dentaire complet, ainsi que des
inspections visuelles et radiologiques pour évaluer la présence de dimensions osseuses adequates, 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 :
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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. Veiller a ne pas endommager les structures anatomiques vitales, telles que les nerfs, les veines et les arteres.
Les lésions de ces structures peuvent entrainer de graves complications, notamment des Iésions 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 I'utilisation du systéme, le risque de complications et d'effets
secondaires graves peut étre considérablement réduit.

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

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

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

Effets secondaires
Le résultat clinique du traitement est influencé par divers facteurs. Les effets secondaires et les risques résiduels
suivants sont associés au groupe de dispositifs et peuvent nécessiter un traitement complémentaire, une reprise
chirurgicale ou des visites supplémentaires au cabinet du professionnel de santé concerné. Par ailleurs, ces effets
secondaires et risques résiduels peuvent se produire a des degrés de
gravité et de fréquence variables

e la douleur, le géne ou la sensibilité

e linflammation localisée

o Tlirritation des tissus mous

e I'hématome ou I'ecchymose

o Petit saignement

e Réaction(s) allergique(s) ou d'hypersensibilité

e les ecchymoses

e la blessure dentaire pendant l'intervention

e la formation d'une fistule

¢ lalésion gingivale
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¢ [linfection (aigué et/ou chronique)

e linflammation localisée

e |a perte ou 'endommagement de la dentition adjacente

e l|a douleur ou le géne

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

o Tlirritation des tissus mous

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

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

Mise en garde : maintien du protocole de stérilisation

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

Les dispositifs fournis non stérilisés sont fournis propres, mais non stérilisés dans un sachet pelable, une base de blister
avec couvercle pelable, un sac a fermeture éclair ou une boite de conserve avec un insert en éponge. Les informations
d'étiquetage se trouvent sur la moitié inférieure de I'enveloppe ou sur la surface du couvercle amovible.

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

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

Matériaux

Type de matériau Acier inoxydable (DIN 1.4197, SAE 316/ 316L/ 303/ 431/ 304), fil a ressort en acier inoxydable
(AISI 302 ou DIN 1.4320), titane commercialement pur (grade 2, 3, 4) selon ASTM F67 et ISO
5832-2, alliage de titane Ti-6Al-4V (90% titane, 6% aluminium, 4% vanadium) selon ASTM
F136 et ISO 5832-2, aluminium, polyphénylsulfone (PPSU)

Elimination

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

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

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

Le SSCP pertinent peut étre consulté a I'adresse suivante https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
REMARQUE : le site Web ci-dessus sera disponible lors du lancement de la base de données européenne sur les
dispositifs médicaux (EUDAMED).

Clause de non-responsabilité

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

UDI de base

Produit

Numéro de I'UDI de base

UDI de base pour les instruments réutilisables

6009544038769E

Littérature connexe et catalogues
Implants zygomatiques CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™
Piliers vissés CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™

Vis de couverture CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™
Forets et instruments réutilisables CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™
Plateaux d'instruments CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™

Symboles et avertissements

wl CEE =
2797

Fabricant :
Southern
Implants®
1 Albert Rd, P.O
Box 605 IRENE,
0062, Afrique du
sud.
Afrique du Sud
Tél. : +27 12 667
1046

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

Marquage
CE

Représentant
désigné pour
la Suisse

Dispositif Stérilisé par
sur irradiation
ordonnance*
Date de Résonance
fabrication magnétique

conditionnelle

LARQ@=m

Non stérile

MR

Résonance
magnétique
sire

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

O I A

Systeme de barriere stérile Systéme de
unique avec emballage de barriére stérile

protection a l'intérieur

simple

Numéro de Code lot
catalogue

Consultez le Attention !
mode
d'emploi

MD

Dispositif
médical

\\‘/—’
/7 | _—
A\
|
Conserver a

l'écart de la
lumiére du soleil

EC |REP

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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Beschreibung

Winkellehre

Eine wiederverwendbare dentalmedizinische Lehre fir Raum, Tiefe und Winkel wird in der Planungsphase sowie in der
Phase nach der Osteotomie eines zahnarztlichen Implantationsverfahrens verwendet — also vor dem chirurgischen
Einsetzen oder der Fixierung des Implantats —, um verschiedene Langen (z.B. Bohrtiefe der Osteotomiehdhle,
Schleimhauthéhe, Abstand zwischen Implantaten/Zahnen zur Bestimmung der mesiodistalen Implantatposition)
und/oder Winkel (z. B. Ausrichtung der Perforation in Bezug auf den Antagonistenbogen) zu messen. Dies unterstitzt
die Auswahl eines geeigneten Implantats und/oder finalen prothetischen Abutments. Sie ist in der Regel skaliert und
kann entweder ein handgefiihrtes Instrument oder ein intraoral platzierbares Einzelgerat sein; einige Ausfliihrungen sind
fur die Verwendung wahrend der Rontgenbildgebung vorgesehen.

Tiefenmessgerit

Eine wiederverwendbare dentalmedizinische Lehre fiir Raum, Tiefe und Winkel wird in der Planungsphase sowie in der
Phase nach der Osteotomie eines zahnéarztlichen Implantationsverfahrens verwendet — also vor dem chirurgischen
Einsetzen oder der Fixierung des Implantats —, um verschiedene Langen (z.B. Bohrtiefe der Osteotomiehdhle,
Schleimhauthéhe, Abstand zwischen Implantaten/Zahnen zur Bestimmung der mesiodistalen Implantatposition)
und/oder Winkel (z. B. Ausrichtung der Perforation in Bezug auf den Antagonistenbogen) zu messen. Dies unterstitzt
die Auswahl eines geeigneten Implantats und/oder finalen prothetischen Abutments. Sie ist in der Regel skaliert und
kann entweder ein handgefiihrtes Instrument oder ein intraoral platzierbares Einzelgerat sein; einige Ausfiihrungen sind
fur die Verwendung wahrend der Réntgenbildgebung vorgesehen.

Chirurgische Schraubendreher

Die Schraubendreher sind dazu bestimmt, ein Drehmoment auf eine prothetische Schraube oder ein Abutment
auszulben, um die Schraube oder das Abutment am Zahnimplantat zu befestigen oder die Komponente zu I6sen und
vom Zahnimplantat oder Abutment zu entfernen. Die Schraubendreher haben an einem Ende eine Antriebsschnittstelle,
die mit der entsprechenden Schraube oder dem Abutment kompatibel ist. Diese Schnittstelle ermdglicht die Aufnahme
des entsprechenden Bauteils und verhindert eine relative Drehbewegung zwischen der Schraube oder Abutment und
dem Schraubendreher, wenn ein Drehmoment aufgebracht wird. Die Schraubendreher sind in verschiedenen Langen
erhaltlich (kurz 5 mm, mittel 14 mm, lang 21 mm), so dass sie sowohl im vorderen als auch im hinteren Bereich
verwendet werden kénnen, wo der verfiigbare Platz unterschiedlich sein kann.

Halteansatz fiir Zahnimplantate

Ein Instrument, das dazu dient, ein Zahnimplantat (z. B. kieferorthopadische Implantatschraube) am distalen Ende zu
halten, wahrend es in die Mundhdhle des Patienten eingesetzt wird. Es handelt sich in der Regel um einen kleinen
Metallschaft, der am distalen Ende eines manuellen Schraubendrehers befestigt wird, Gber den die Rotation zur
Insertion des Implantats in die chirurgische Kavitat erfolgt.

Einfache dentale Retraktoren

Ein hand-held-, sich nicht automatisch zuriickziehendes Zahninstrument, mit dem weiches Gewebe im Mundraum
entfernt wird, um diesen besser einsehen und darin besser operieren zu kénnen, und um fir Schutz bei Operationen
im Mundraum zu sorgen. Es handelt sich um ein Metallgerat mit einer geformten/gehakten Klinge und einem
Griff/Halteteil.

Fuhrungen fiir Schraubenextraktoren

Ein handgefiihrtes, manuelles chirurgisches Werkzeug, das daflir ausgelegt ist, eingesetzte Schrauben mit
beschadigtem Schraubenprofil zu entfernen, indem es sich selbst in den defekten Schraubenkopf einschneidet und
dadurch geniigend Halt bietet, um die Schraube auf herkdmmliche Weise herauszudrehen. Es verfiigt typischerweise
Uber eine konisch geformte Spitze, die in die Implantatverbindung eingeflhrt wird und dabei einen Fihrungskanal flr
den Schraubenentferner bereitstellt. Die Vorrichtung soll auch die interne Verbindung des Implantats wahrend der
Schraubenentfernung schitzen.
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Dental-Drehmomentschliissel

Ein hand-held-Gerat fir manuelle Drehungen, um ein Geréat (beispielsweise ein Zahnimplantat, ein raumliches Register
(Localizer/Tracker/Kalibrator)) festzuziehen / zu 16sen / zu entfernen, das in eine Mundraumhdhle eingesetzt wurde,
und / oder fir ein chirurgisches Instrument bei einem chirurgischen Zahneingriff (beispielsweise einer geflihrten
Zahnoperation). Es kann Uber eine eingebaute Drehmomentfunktion mit umkehrbarer Richtung verfligen, und einer
kalibrierten Messskala, auf die der empfohlene Drehmoment eingestellt werden kann. Es handelt sich hierbei nicht um
einen Schraubenzieher. In der Regel besteht es aus einem Metall und kann Uber eine Standard-Buchse verfiigen, in
die andere Tool-Bits/Adapter eingesetzt werden kdnnen.

Drehmomentschliissel-Adapter

Eine Komponente eines chirurgischen Schraubenschlissels (typischerweise eine Ratsche), die dazu dient, den
Hauptkérper des Schlussels mit einer Vielzahl von distalen Endsticken (Bits) zu verbinden. Er ist fur die Verwendung
wahrend eines invasiven chirurgischen Eingriffs vorgesehen und nicht nur fiir den zahnarztlichen Gebrauch bestimmt.
Er kann auch als Konverter bezeichnet werden.

Haltekomponenten

Ein Instrument, das dafiir vorgesehen ist, mit einem Implantateinsetzwerkzeug, einem Halteansatz fiir Zahnimplantate
oder einer Bohrerverlangerung verbunden zu werden, um ein Zahnimplantat, einen Fixture Mount oder einen Bohrer
wahrend des Implantationsvorgangs in Position zu halten.

Verwendungszweck

Die Southern Implants® wiederverwendbaren Instrumente sind wiederverwendbare Gerate, die fiir die Anwendung in
der Planung, Osteotomiepraparation und Insertion von Implantaten oder prothetischen Komponenten vorgesehen sind
und dabei die chirurgischen Schritte innerhalb der Implantattherapie unterstitzen.

Konkret gilt: Die Southern Implants® Winkellehre dient als visuelle Orientierungshilfe, um die Richtung bzw. Ausrichtung
der praparierten Osteotomie zu bestatigen oder zu bestimmen.

Die Southern Implants® Tiefenlehre dient als visuelle Orientierungshilfe, um die Tiefe der praparierten Osteotomie zu
bestatigen oder zu bestimmen.

Die Southern Implants® chirurgischen Schraubendreher dienen der Ubertragung bzw. Anwendung von Drehmoment
auf Abutments und/oder Schrauben.

Der Southern Implants® Halteansatz fiir Zahnimplantate dient der Ubertragung bzw. Anwendung von Drehmoment auf
ein Implantat wahrend der Implantation.

Die Southern Implants® einfachen dentalen Retraktoren dienen der Verdrangung des Weichgewebes in der Mundhdhle
zur Verbesserung der Sicht und des Zugangs wahrend der Implantatbettpraparation oder Implantatinsertion.

Die Southern Implants® Fiihrungen fiir Schraubenextraktoren dienen als physische Fiihrung fir den Schraubenentferner
bei der Entfernung defekter Schrauben.

Der Southern Implants® Drehmomentschlissel dient der Ubertragung oder Anwendung von Drehmoment auf
Schrauben, Instrumente, Implantate oder prothetische Komponenten, um deren Anziehen, Lésen oder Entfernen zu

ermdglichen.

Der Southern Implants® Drehmomentschliissel-Adapter ermoglicht den Anschluss eines Drehmomentschliissels an
verschiedene Instrumente.
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Die Southern Implants® Haltekomponenten sind dafiir vorgesehen, mit einem Implantateinsetzwerkzeug, Halteansatz
oder einer Bohrerverlangerung verbunden zu werden, um ein Zahnimplantat, einen Fixture Mount oder einen Bohrer
wahrend des Implantationsverfahrens zu fixieren.

Anwendungsgebiete

Die Southern Implants® wiederverwendbaren Instrumente sind fiir die Anwendung bei Verfahren zur funktionellen und
asthetischen Rehabilitation von Patienten indiziert, die fur implantatgetragene Prothesen vorgesehen sind, sowie fur die
Platzierung und Anwendung von Geraten von Southern Implants®.

Konkret sind die Southern Implants® Fiihrungen fiir Schraubenextraktoren fiir die Entfernung beschadigter oder defekter
Schrauben vorgesehen.

Vorgesehene Benutzer
Zahntechniker, Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgen, Allgemeinzahnarzte, Kieferorthopaden, Parodontologen,
Prothetiker sowie andere entsprechend geschulte und/oder erfahrene medizinische Fachkrafte.

Vorgesehene Einsatzumgebung

Die Instrumente sind fir 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® wiederverwendbaren Instrumente sind fiir die Anwendung bei Patienten vorgesehen, die sich
einer Implantatbehandlung oder einer Revisionsbehandlung unterziehen.

Kompatibilititsinformationen
Tabelle A — Produktcodes fiir wiederverwendbare Instrumente

Typ des wiederverwendbaren Produktcode des Gerits

Instruments

Tiefen-/Winkellehre flr Teile mit der Kennzeichnung CH-I-DG und I-ZYG-DG-1

Zahnimplantate Teile mit der Kennzeichnung ZYG-TR-55-35/ 45 / 52

Chirurgische Schraubendreher Manuell, mit Teile mit der Kennzeichnung I-CS-HD, |-HD-M
Sechskantaufnahme

Halteansatze fiir Zahnimplantate Manuell, mit Teile mit Kennzeichnung I-IMP-INS-2 und I-ZYG-INS-2 (verwendet
Sechskantverbindung Ersatzteil I-X-RING)

Einfache dentale Retraktoren Teile mit der Kennzeichnung I-ZYG-RET-1

Fihrungen fur Schraubenextraktoren | Teile mit der Kennzeichnung I-SRG-EXT-HEX

Dental-Drehmomentschlissel Teile mit der Kennzeichnung I-RATCHET-2

Drehmomentschlussel-Adapter Teile mit Kennzeichnung I-WI-SH

Haltekomponenten Teile mit der Kennzeichnung I-X-RING sind Ersatzteile zur Verwendung mit I-IMP-INS-2, |-ZYG-INS-2 und
|-CON-X.

Klinische Leistung

Die wiederverwendbaren Instrumente sind dafiir vorgesehen, die chirurgischen Schritte innerhalb der Implantattherapie
zu unterstitzen. Dementsprechend wird ihre klinische Leistung mafigeblich durch den Erfolg der Implantatbehandlung
bestimmt. Diese Leistung kann quantitativ Giber das Uberleben bzw. den Erfolg des Implantats gemessen werden, was
als wichtiger Indikator fur die Wirksamkeit und den Erfolg der Instrumente in der klinischen Praxis gilt.

Klinischer Nutzen

Dieses Instrument unterstitzt den erfolgreichen Ablauf chirurgischer Verfahren, hat jedoch keinen direkten klinischen
Nutzen.
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Lagerung, Reinigung und Sterilisation

Fur steril gelieferte Komponenten (sterilisiert mittels Gammastrahlung) ist die Sterilitat gewahrleistet, solange der
Behalter oder die Versiegelung unbeschadigt und ungeoffnet ist. Wenn die Verpackung beschadigt ist, darf das Produkt
nicht verwendet werden. Bitte wenden Sie sich in diesem Fall an lhren Ansprechpartner bei Southern Implants® oder
senden Sie das Produkt an Southern Implants® zurlick. Die Gerate miissen an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur
gelagert werden und dirfen nicht dem direkten Sonnenlicht ausgesetzt werden. Eine falsche Lagerung kann die
Gerateeigenschaften beeinflussen.

Beschrankungen fiir wiederverwendbare Artikel

Ein direkter Wert fir wiederverwendbare Instrumente kann nicht angegeben werden. Haufige Nutzung kann kleinere
Auswirkungen auf die Instrumente haben. Die Produktlebensdauer wird in der Regel durch Abnutzung und
Beschadigung wahrend des Gebrauchs bestimmt, so dass die Instrumente bei ordnungsgemaler Pflege und Inspektion
nach jedem Gebrauch viele Male wiederverwendet werden kdénnen. Fihren Sie eine Priifliste fir diese Instrumente, in
der die Anzahl der Nutzungen aufgezeichnet wird.

Vor der Wiederaufbereitung sollte das Gerat grundlich inspiziert und getestet werden, um seine Eignung fir die
Wiederverwendung festzustellen.

HINWEIS: Wahrend der Anwendung sind Bohrer und Instrumente mit sterilen Pinzetten zu handhaben, um eine
Kontamination des Instrumententrays zu minimieren und das Risiko einer Beschadigung steriler Operationshandschuhe
zu vermeiden.

Eindammung
Entfernen Sie so bald wie mdglich alle sichtbaren Riickstande (Knochen, Blut oder Gewebe), indem Sie das Instrument
in kaltes Wasser tauchen (getrocknete Verschmutzungen sind schwer zu entfernen).

Vorreinigung

Die Instrumente von den Handstlicken und alle Verbindungsteile von den Instrumenten demontieren, um die verstopften
Bereiche von Schmutz zu befreien. Entfernen Sie PEEK-Bits aus dem Ersatzwerkzeug. 3 Minuten lang mit lauwarmem
Wasser abspllen und verhartete Riickstande mit einer weichen Nylonblrste entfernen. Vermeiden Sie mechanische
Beschadigungen wahrend der Reinigung.

Manuelle Reinigung oder automatische Reinigung

Bereiten Sie ein Ultraschallbad mit einem geeigneten Reinigungsmittel vor (z. B. Steritech Instrumentenreiniger -
Verdunnung von 5%) und beschallen Sie es 20 Minuten lang (alternative Methoden kénnen verwendet werden wenn
sie vom Endbenutzer geprift wurden). Mit gereinigtem/sterilem Wasser abspiilen.

HINWEIS: Befolgen Sie unbedingt die Gebrauchsanweisungen fiir Reinigungs- und Desinfektionsmittel der Hersteller.

Gerate in ein Thermodesinfektionsgerat einlegen. Fihren Sie den Reinigungs- und Desinfektionszyklus durch, und
danach den Trocknungszyklus.

Trocknen

Die Instrumente innen und auen mit gefilterter Druckluft oder fusselfreien Einmaltiichern trocknen. Verpacken Sie die
Instrumente nach der Entnahme so schnell wie mdglich in den Lagerbehalter. Falls eine zusatzliche Trocknung
erforderlich ist, trocknen Sie sie an einem sauberen Ort.

Kontrolle
Fuhren Sie eine Sichtprifung der Gegenstande durch, um sie auf eventuelle Schaden zu Uberprifen.
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Verpackung

Verwenden Sie das richtige Verpackungsmaterial, wie fiir die Dampfsterilisation angegeben, um die Sterilitdt zu
gewabhrleisten. Eine doppelte Verpackung wird empfohlen. Soweit zutreffend, kbnnen die gereinigten, desinfizierten und
Uberpriften Instrumente zusammengesetzt und in Instrumententrays platziert werden. Die Instrumententrays kdnnen
doppelt eingewickelt oder in Sterilisationsbeuteln verpackt werden.

Sterilisation
Southern Implants® empfiehlt eine der folgenden Methoden zur Sterilisation des Instruments vor der Anwendung:

1. Pre-Vakuum-Sterilisationsverfahren: Dampfsterilisation bei 132 °C (270 °F), 180-220 kPa, fir 4 Minuten. Fr
mindestens 20 Minuten in der Kammer trocknen. Es dirfen nur fir die Dampfsterilisation zugelassene
Verpackungen oder Beutel verwendet werden.

2. Fir Anwender in den USA: Vorgehen zur Vorvakuum-Sterilisation: verpackt, Dampfsterilisation bei 135°C
(275°F) bei 180 - 220 kPa fur 3 Minuten. 20 Minuten lang in der Kammer trocknen. Verwenden Sie eine
Verpackung oder einen Beutel, der fir den angegebenen Dampfsterilisationszyklus zugelassen ist.

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

Aufbewahrung
Achten Sie auf die Integritat der Verpackung, um sicherzugehen, dass die Gerate wahrend der Aufbewahrung steril
bleiben. Die Verpackung sollte vor der Lagerung komplett trocknen, um Korrosion und Abbau der Klingen zu vermeiden.

Kontraindikationen

Es gelten die Kontraindikationen der jeweils vorgesehenen Implantat- und Prothetiksysteme. Daher sollten Sie die
Kontraindikationen der Systeme/Medizinprodukte, die im Rahmen einer Implantatoperation/-therapie eingesetzt
werden, beachten und die entsprechenden Dokumente konsultieren.

Spezifische Kontraindikationen fiir die Southern Implants® wiederverwendbaren Instrumente umfassen:

e Allergien oder Uberempfindlichkeiten gegeniiber chemischen Bestandteilen der folgenden Materialien: Titan,
Aluminium, Vanadium, Edelstahl (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 oder DIN 1.4320), Silikon,
Polyetheretherketon (PEEK), Acetal-Copolymer (POM), Acetal-Homopolymer (POM-H) und Polyphenylsulfon
(PPSU).

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 gewahrleisten, wird dringend empfohlen, eine spezielle Schulung zu absolvieren. Diese
Schulung sollte praktische Methoden beinhalten, um die richtige Technik, die biomechanischen Anforderungen
des Systems und die fur das jeweilige System erforderlichen Réntgenuntersuchungen zu erlernen.

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

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

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

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 flhren.
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e Die Uberschreitung der empfohlenen Anzahl von Anwendungen fiir wiederverwendbare Produkte kann zu einer
Beschadigung des Produkts, einer Sekundarinfektion oder einer Schadigung des Patienten fihren.
e Die Verwendung von stumpfen Bohrern kann den Knochen beschadigen und die Osseointegration gefahrden.

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

Patientenauswahl und praoperative Planung

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

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

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

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

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

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

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

Risikopatienten
Besondere Vorsicht ist geboten bei der Behandlung von Patienten mit lokalen oder systemischen Risikofaktoren, die
die Heilung des Knochens und des Weichgewebes beeintrachtigen oder auf andere Weise die Schwere der
Nebenwirkungen, das Risiko von Komplikationen und/oder die Wahrscheinlichkeit eines Implantatversagens erhdhen
kénnen. Zu diesen Faktoren gehdren:
e schlechte Mundhygiene
e Vorgeschichte des Rauchens/Dampfens/Tabakkonsums
e Vorgeschichte von Parodontalerkrankungen
e Vorgeschichte einer orofazialen Strahlentherapie**
e Bruxismus und unglnstige Kieferrelationen
¢ Einnahme chronischer Medikamente, die die Heilung verzégern oder das Risiko von Komplikationen erhéhen
kénnen, einschlieBlich — aber nicht beschrankt auf — langfristige Steroidtherapie, Antikoagulationstherapie,
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 Blutgefé3en und
Weichgewebe fiihren kann (d. h. e., Osteoradionekrose) fiihren kann, was eine verminderte Heilungsféhigkeit zur Folge
hat. Zu den Faktoren, die zu diesem erhbhten Risiko beitragen, gehbren der Zeitpunkt der Implantation im Verhéltnis
zur Strahlentherapie, die Ndhe der Strahlenbelastung zur Implantatstelle und die Strahlendosis an dieser Stelle.
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Falls das Gerét nicht wie vorgesehen funktioniert, muss dies beim Hersteller des Gerats gemeldet werden. Die
Kontaktinformationen oder die Informationen lber den Hersteller dieses Gerats zur Meldung einer Leistungsanderung
lauten wie folgt: sicomplaints@southernimplants.com.

Nebenwirkungen
Das klinische Ergebnis der Behandlung wird von verschiedenen Faktoren beeinflusst. Die folgenden Nebenwirkungen
und Restrisiken sind mit der Gerategruppe verbunden und kénnen eine weitere Behandlung, eine Revisionsoperation
oder zusatzliche Besuche in der Praxis des zustandigen Arztes erforderlich machen. Darlber hinaus kdénnen diese
Nebenwirkungen und Restrisiken in unterschiedlicher
Schwere und Haufigkeit auftreten.

e Schmerzen, Unbehagen oder Druckempfindlichkeit

e Lokale Entziindungen

o Weichteilreizungen

¢ Hamatome oder Bluterglsse

e Geringfligige Blutungen

e Allergische Reaktionen oder Uberempfindlichkeitsreaktionen

o Bluterglsse

e Zahnverletzungen wahrend des Eingriffs

e Bildung von Fisteln

e Verletzung des Zahnfleisches

¢ Infektion (akut und/oder chronisch)

e Lokale Entziindungen

e Verlust oder Schadigung benachbarter Zahne

e Schmerzen oder Beschwerden

o Periimplantitis, Perimukositis oder anderweitig schlechte Gesundheit des periimplantaren Weichgewebes

o Weichteilreizungen

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

e Wunddehiszenz oder schlechte Heilung

VorsichtsmalRnahmen: Aufrechterhaltung des Sterilitatsprotokolls

Steril gelieferte Gerate sind in einem Peel-Beutel oder in einer Blisterschale mit ,Peel-Back“-Deckel verpackt. Die
Etikettierungsinformationen befinden sich auf der unteren Halfte des Beutels, im Inneren der Verpackung oder auf der
Oberflache des Peel-Back-Deckels. Die Sterilitat ist gewahrleistet, solange der Beutel nicht beschadigt oder gedffnet
wird.

Unsteril gelieferte Gerate werden gereinigt, aber nicht steril in einem Peel-Beutel, einer Blisterschale mit ,Peel-Back®-
Deckel, einem Zipper-Beutel oder einer Metallbox mit Schaumeinlage geliefert. Die Etikettierungsinformationen
befinden sich auf der unteren Halfte des Beutels oder auf der Oberflache des Peel-Back-Deckels.

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfalle

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller des
Produkts und der zustandigen Behdrde 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.
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Materialien

Materialtyp Edelstahl (DIN 1.4197, SAE 316/ 316L / 303 / 431/ 304), Edelstahl-Federdraht (AlSI 302 oder
DIN 1.4320), kommerziell reines Titan (Grad 2, 3, 4) gemall ASTM F67 und ISO 5832-2,
Titanlegierung Ti-6Al-4V (90 % Titan, 6 % Aluminium, 4 % Vanadium) gemafl ASTM F136 und
ISO 5832-2, Aluminium, Polyphenylsulfon (PPSU)

Entsorgung

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

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

Der entsprechende SSCP kann unter folgender Adresse abgerufen werden https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
HINWEIS: Die oben genannte Website wird mit dem Start der Europaischen Datenbank fir Medizinprodukte
(EUDAMED) verfuigbar sein.

Haftungsausschluf

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

Basis-UDI
Produkt Basis-UDI Nummer
Basis-UDI flr wiederverwendbare Instrumente 6009544038769E

Weiterfilhrende Literatur und Kataloge

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zygomatic-Implantate
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ schraubenretinierte Abutments
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Abdeckschrauben
CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Bohrer & Handstlickinstrumente
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Instrumententrays

Symbols und Warnhinweise

“Ce A g@ @ [REF [OT| [MD] [=
2797

Hersteller: CE- Verschreibung Sterilisation Unsteril Verfallsdatum Nicht Nicht resterilisieren Katalognummer Chargencode Medizinisches Zugelassener
Southern Kennzeichnung pflichtiges durch (mm-jj) wiederverwe Gerat Vertreter in der
Implants® Produkt* Bestrahlung nden Européischen
1 Albert Rd, Gemeinschaft
P.O Box 605 O ..__\‘/,
IRENE,
0062, [cH[Rer] A M R ’Z,,l:\"
Sudafrika. [ |
Tse:{dfzf;kfz Zugelassener Herstellungsdatu Magnetische Magnetische Einzelnes Sterilbarrieresystem Einfaches Konsultieren Sie die Achtung Von Nicht verwenden,
- Vertreter fiir die Resonanz Resonanz mit innenliegender Sterilbarrieresystem  Gebrauchsanweisung Sonnenlicht wenn die
667 1046 ‘
Schweiz bedingt sicher Schutzverpackung fernhalten Verpackung
beschadigt ist.

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

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

Medidor de angulo

Um medidor de espacgo/angulo/profundidade de implante dentario reutilizavel é utilizado durante as fases de
planeamento e pés-osteotomia de um procedimento de implantagdo dentaria, antes da colocagao/fixagao cirurgica do
implante, para medir varios comprimentos (por exemplo, profundidade de perfuragdo da cavidade de osteotomia, altura
da mucosa, distancia entre implantes/dentes para determinar a posicdo mesiodistal do implante) e/ou angulos (por
exemplo, dire¢do da perfuragao em relagado a arcada antagonista), para ajudar na selegdo de um implante adequado
elou pilar protético final a instalar. E tipicamente graduado e pode ser um instrumento portatil ou um dispositivo
independente colocado intraoralmente; alguns tipos destinam-se a ser utilizados durante as imagens de raios X.

Medidor de profundidade

Um medidor de espago/angulo/profundidade de implante dentario reutilizavel é utilizado durante as fases de
planeamento e pés-osteotomia de um procedimento de implantagdo dentaria, antes da colocagao/fixagao cirurgica do
implante, para medir varios comprimentos (por exemplo, profundidade de perfuragao da cavidade de osteotomia, altura
da mucosa, distancia entre implantes/dentes para determinar a posigdo mesiodistal do implante) e/ou &ngulos (por
exemplo, diregédo da perfuragao em relagdo a arcada antagonista), para ajudar na sele¢do de um implante adequado
elou pilar protético final a instalar. E tipicamente graduado e pode ser um instrumento portatil ou um dispositivo
independente colocado intraoralmente; alguns tipos destinam-se a ser utilizados durante as imagens de raios X.

Chaves de fendas cirurgicas

As chaves de parafusos destinam-se a ser utilizadas para aplicar torque a um parafuso ou pilar protético para fixar o
parafuso ou pilar ao implante dentario, ou para desapertar e remover o componente do implante ou pilar dentario. As
chaves de parafusos tém uma interface de acionamento numa extremidade que é compativel com o parafuso ou pilar
correspondente. Esta interface permite a recolha do componente correspondente e impede a rotagao relativa entre o
parafuso ou o pilar e a chave de parafusos quando é aplicado torque. As chaves de parafusos estdo disponiveis em
varios comprimentos (curto 5 mm, médio 14 mm, longo 21 mm) para permitir a utilizagdo tanto na parte anterior como
na posterior, onde o espacgo disponivel pode ser diferente.

Peca terminal de suporte de implantes dentarios

Um dispositivo destinado a segurar um implante dentario (por exemplo, um parafuso de implante ortodéntico) na sua
extremidade distal durante a implantacdo do implante na cavidade oral do paciente. Trata-se normalmente de uma
pequena haste metalica concebida para ser montada na extremidade distal de uma chave de parafusos manual através
da qual é aplicada rotagao para introduzir o implante numa cavidade cirurgica.

Retratores dentarios basicos

Um instrumento dentario portatil, sem auto retencéo, destinado a ser utilizado para deslocar manualmente os tecidos
moles da cavidade oral para melhorar a sua visualizagdo e acesso, € para lhes proporcionar prote¢gao durante os
procedimentos cirlrgicos orais. E um dispositivo metalico e inclui uma Iamina em forma de gancho com uma pega/parte
de suporte.

Guias de remogao de parafusos

Uma ferramenta cirdrgica manual de mao, concebida para remover parafusos implantados que tenham um recesso
danificado, através de um encaixe automatico no recesso/cabega defeituoso e proporcionando aderéncia suficiente para
rodar e remover o parafuso da forma normal. Normalmente, tem uma ponta cénica que é colocada na conexao do implante
para proporcionar um canal através do qual o removedor de parafusos € guiado durante a utilizag&o. O dispositivo destina-
se igualmente a proteger a ligagéo interna do implante durante o procedimento de remogéo do parafuso.

Torquimetros dentarios

Uma ferramenta dentaria manual destinada a aplicagdo manual de rotagdo para apertar/afrouxar/remover um
dispositivo (ex.: implante dentario, registo espacial (localizador/seguidor/calibrador)) adaptado ou proximo da cavidade
oral, e/ou a um instrumento cirurgico, em associagdo com um procedimento cirurgico dentario (ex.: registo de cirurgia
guiada dentéria). Pode ter uma fungéo de catraca incorporada, com diregao para a frente e para tras, e uma escala
calibrada a qual pode ser ajustado um torque recomendado; ndo é uma chave de fendas. E tipicamente feito de
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materiais metalicos e pode ter uma ligagdo de tomada padrdo para acomodar diferentes pontas/adaptadores de
ferramentas.

Adaptadores de chaves

Um componente de uma chave cirurgica (tipicamente tipo catraca) destinado a permitir a ligagdo do corpo principal da
chave a uma variedade de pegas da extremidade distal (pontas). Destina-se a ser utilizado durante um procedimento
cirargico invasivo e ndo é concebido apenas para uso dentario. Pode ser designado por conversor.

Componentes de retengéao

Um dispositivo destinado a ser montado com uma ferramenta de insergcédo de implante, peca final de fixacdo de implante
dentario ou extensio de broca, para reter um implante dentario, suporte de fixacdo de implante ou broca durante
procedimentos de colocagao de implante.

Utilizacao pretendida

Os instrumentos reutilizaveis Southern Implants® sdo dispositivos reutilizaveis destinados a serem utilizados no
planeamento, preparagéo de osteotomia e colocacao de implantes/préteses, auxiliando nos procedimentos cirdrgicos
associados a terapia de implantes.

Especificamente, o medidor de angulo Southern Implants® deve ser utilizado como guia visual para confirmar ou
determinar a dire¢ao ou orientagdo da osteotomia preparada.

O medidor de profundidade Southern Implants® deve ser utilizado como guia visual para confirmar ou determinar a
profundidade da osteotomia preparada.

As chaves de parafusos cirurgicas da Southern Implants® destinam-se a aplicar ou transmitir binario a pilares e/ou
parafusos.

A peca terminal de retengdo de implantes dentéarios da Southern Implants® destina-se a aplicar ou transmitir um binario
a um implante durante a implantagao.

Os retractores dentarios basicos da Southern Implants® destinam-se a deslocar o tecido mole da cavidade oral e a
melhorar a visualizagdo/acesso durante a preparagao do leito do implante ou a colocagéo do implante.

As guias de remocdo de parafusos da Southern Implants® destinam-se a ser utilizadas como guia fisico para o
removedor de parafusos durante os procedimentos de remocgao de parafusos.

O torquimetro dentario da Southern Implants® destina-se a aplicar ou transmitir binario a parafusos, instrumentos,
implantes ou dispositivos protéticos para facilitar o seu aperto/afrouxamento/remocao.

O adaptador de chave de torque da Southern Implants® destina-se a permitir a ligagcdo de uma chave de torque a uma
variedade de instrumentos.

Os componentes de retengdo da Southern Implants® destinam-se a ser montados com uma ferramenta de insergao de
implantes, uma peca final de suporte de implantes dentarios ou uma extenséo de broca para reter um implante dentario,
um suporte de fixagdo de implantes ou uma broca durante os procedimentos de colocacéo de implantes.

Indicagoes de utilizagao

Os instrumentos reutilizaveis Southern Implants® estdo indicados para procedimentos associados a restauragéo
funcional e estética de individuos indicados para proteses retidas por implantes e colocagao/utilizagao de dispositivos
Southern Implants®.

CAT-8080-STR-01 (12-2025) CO-2087 41



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Implantes zigomaticos Straumann® ZAGA™

Especificamente, as guias de remogao de parafusos da Southern Implants® sdo indicadas para a remogéao de parafusos

danificados ou defeituosos.

Utilizador pretendido

Técnicos de protese dentaria, cirurgides maxilofaciais, dentistas gerais, ortodontistas, periodontologistas, protésicos e
outros profissionais médicos devidamente formados e/ou experientes.

Ambiente pretendido

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

Populagao pretendida de pacientes
Os instrumentos reutilizaveis Southern Implants® destinam-se a ser utilizados em doentes submetidos a

tratamento/revisdo de implantes.

Informag¢des de compatibilidade
Tabela A - Cédigos de dispositivos de instrumentos reutilizaveis

Tipo de instrumento reutilizavel

Codigo do produto do dispositivo

Medidor de profundidade/angulo de

Pecas rotuladas CH-I-DG e I-ZYG-DG-1

implante dentario

Pecas rotuladas ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

Chaves de fendas cirlrgicas

Hexagonais portateis Pecas rotuladas I-CS-HD, I-HD-M

Terminais de fixagdo para implantes
dentarios

Conexao hexagonal portatil Pecas rotuladas I-IMP-INS-2 e I-ZYG-INS-2 (utiliza a pega de substituicdo
I-X-RING)

Retratores dentarios basicos

Pecas rotuladas I-ZYG-RET-1

Guias de remogao de parafusos

Pecas rotuladas I-SRG-EXT-HEX

Torquimetros dentarios

Pecas rotuladas I-RATCHET-2

Adaptadores de chaves

Pecas rotuladas I-WI-SH

Componentes de retengao

As pegas rotuladas como I-X-RING s&o pegas de substituicdo para serem utilizadas com os dispositivos |-
IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, I-CON-X

Desempenho clinico

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

Beneficios clinicos

Este dispositivo ajuda a obter resultados positivos em procedimentos cirdrgicos e ndo tem qualquer beneficio clinico

direto.

Armazenamento, limpeza e esterilizagao
Para os componentes fornecidos esterilizados (esterilizados por irradiagdo gama), a esterilidade é garantida, exceto se

0 recipiente ou o selo estiverem

danificados ou abertos. Se a embalagem estiver danificada, n&o utilizar o produto e

contactar o seu representante da Southern ou devolver a Southern Implants®. Os dispositivos devem ser armazenados
num local seco a temperatura ambiente e ndo expostos a luz solar directa. O armazenamento incorrecto pode
influenciar as caracteristicas do dispositivo.

Limitagoes sobre itens reutilizaveis
Um valor directo para instrumentos reutilizaveis ndo pode ser dado. O processamento frequente pode ter efeitos

menores sobre os instrumentos.

A vida util do produto € normalmente determinada pelo desgaste e danos durante a

utilizagao, pelo que os instrumentos, se devidamente tratados e inspeccionados apds cada utilizagao, podem ser
reutilizados muitas vezes. Mantenha uma lista de verificagdo para estes instrumentos, registando o ndimero de

utilizagdes.
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Antes do reprocessamento do dispositivo, este deve ser cuidadosamente inspeccionado e testado para determinar a
sua adequacgéo para reutilizago.

NOTA: durante a utilizagdo, manusear brocas e instrumentos com pingas esterilizadas para minimizar a contaminacao
do tabuleiro de instrumentos e o risco de danificar as luvas cirurgicas esterilizadas.

Contengao
Logo que possivel, remover todos os residuos visiveis apés a utilizagdo (osso, sangue ou tecido), mergulhando o
instrumento em agua fria (a sujidade seca pode ser dificil de remover).

Pré-limpeza

Desmontar os instrumentos das pecas de mao e todas as pegas de ligagdo dos instrumentos para limpar a sujidade
das areas obstruidas. Remover as pontas PEEK das ferramentas de colocagdo. Lavar com agua morna durante 3
minutos e remover os detritos endurecidos com uma escova de nylon macia. Evitar danos mecénicos durante a limpeza.

Limpeza manual ou automatizada

Preparar um banho de ultra-sons com um detergente adequado (ou seja, produto de limpeza de instrumentos Steritech
- diluicdo a 5%), sonicar durante 20 minutos (podem ser utilizados métodos alternativos se o utilizador final o provar).
Lavar com agua purificada / esterilizada.

NOTA: seguir sempre as instrucdes de utilizagdo dos fabricantes de agentes de limpeza e desinfectantes.
Carregar dispositivos num termodesinfectador. Executar o ciclo de limpeza e desinfecgdo, seguido do ciclo de secagem.

Secagem

Secar os instrumentos, tanto no interior como no exterior, com ar comprimido filtrado ou com toalhetes de utilizagao
Unica que nao larguem pélos. Embalar os instrumentos o mais rapidamente possivel apds a sua remogao para o
recipiente de armazenagem. Se for necessaria uma secagem adicional, secar num local limpo.

Inspecéo
Fazer uma inspecéo visual dos artigos para verificar a existéncia de quaisquer danos.

Embalagem

Utilizar o material de embalagem correcto conforme indicado para esterilizagdo a vapor para assegurar a manutengao
da esterilidade. Recomenda-se a embalagem dupla. Se for caso disso, os dispositivos limpos, desinfectados e
verificados podem ser montados e colocados em tabuleiros de instrumentos, conforme aplicavel. Os tabuleiros de
instrumentos podem ser duplamente embalados ou colocados em sacos de esterilizagao.

Esterilizagao
A Southern Implants® recomenda um dos seguintes procedimentos para esterilizar o dispositivo antes da sua utilizagao:
1. método de esterilizagao pré-vacuo: esterilizar o dispositivo a vapor a 132°C (270°F) a 180 - 220 kPa durante 4
minutos. Seque por pelo menos 20 minutos na camara. Somente uma embalagem ou bolsa aprovada para
esterilizagdo a vapor deve ser usada.
2. para utilizadores nos EUA: método de esterilizagéo pré-vacuo: embrulhado, esterilizar a vapor a 135°C (275°F)
a 180-220 kPa durante 3 minutos. Seque por 20 minutos na cAmara. Use uma embalagem ou bolsa limpa para
o ciclo de esterilizag&o a vapor indicado.

NOTA: os utilizadores nos EUA devem certificar-se de que o esterilizador, o invélucro ou a bolsa e todos os acessorios
do esterilizador estdo aprovados pela FDA para o ciclo de esterilizagdo pretendido.
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Armazenamento
Manter a integridade da embalagem para assegurar a esterilidade no armazenamento. A embalagem deve estar
completamente seca antes do armazenamento para evitar a corrosao e a degradagao das extremidades de corte.

Contra-indica¢oes

Aplicam-se as contraindicagées do implante alvo especifico e dos dispositivos protéticos. Por conseguinte, as
contraindicagbes dos sistemas/dispositivos médicos utilizados como parte da cirurgia/terapia de implantes devem ser
registadas e os documentos relevantes consultados.

As contraindicagOes especificas dos instrumentos reutilizaveis da Southern Implants® incluem:

e Alergias ou hipersensibilidade aos ingredientes quimicos dos seguintes materiais: Titanio, aluminio, vanadio,
aco inoxidavel (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 ou DIN 1.4320), silicio, poliéter-éter-cetona (PEEK),
copolimero de acetal (POM), homopolimero de acetal (POM-H) e polifenilsulfona (PPSU).

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

e Para garantir uma utilizagdo segura e eficaz dos implantes dentarios, das novas tecnologias/sistemas e dos
dispositivos de pilares metalicos, recomenda-se vivamente a realizacdo de formagéo especializada. Esta
formagao deve incluir métodos praticos para adquirir competéncias sobre a técnica correta, os requisitos
biomecanicos do sistema e as avaliagdes 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 utilizagdo do dispositivo com dispositivos incompativeis ou ndo correspondentes pode resultar num mau
desempenho ou na avaria do dispositivo.

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

e A utilizacdo de artigos nado esterilizados pode levar a infecbes secundarias dos tecidos ou a transmisséo de
doencas infeciosas.

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

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

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

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 planejamento pré-operatério

Um processo abrangente de selecéo de pacientes e um planeamento pré-operatério meticuloso sdo 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 inspec¢des visuais
e radioldgicas para avaliar a presencga de dimensdes 6sseas adequadas, o posicionamento de marcos anatdmicos, a
presenca de condi¢des oclusais desfavoraveis e o estado de saude periodontal.

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

1. Minimizar o trauma no tecido hospedeiro, aumentando assim o potencial para uma osteointegragdo bem-
sucedida.
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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 selegédo correcta dos pacientes, pela formacao e experiéncia adequadas na colocagao de
implantes e pelo fornecimento das informagdes adequadas necessarias para o consentimento informado cabe ao
médico. Combinando uma seleg¢do minuciosa dos potenciais candidatos a implantes com um profissional que possua
um elevado nivel de competéncia na utilizagdo do sistema, o potencial para complicacdes e efeitos secundarios graves
pode ser significativamente reduzido.

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

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

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

Efeitos secundarios
O resultado clinico do tratamento € influenciado por varios factores. Os seguintes efeitos secundarios e riscos residuais
estdo associados ao grupo de dispositivos e podem necessitar de tratamento adicional, cirurgia de revisao ou visitas
adicionais ao consultério do profissional médico relevante. Além disso, estes efeitos secundarios e riscos residuais
podem ocorrer com diferentes graus de
gravidade e frequéncia.

e Dor, desconforto ou sensibilidade

¢ Inflamagéao localizada

e Irritagdo dos tecidos moles

e Hematoma ou ndédoas negras

e Hemorragias ligeiras

o Reacao(bes) alérgica(s) ou de hipersensibilidade

e Contusdes

e Lesao dentaria durante a cirurgia

e Formacao de fistulas

e Lesdo gengival

e Infecdo (aguda e/ou crénica)

e Inflamagéo localizada
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e Perda ou lesdo da denticdo adjacente

e Dor ou desconforto

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

o Efeitos secundarios cirurgicos, tais como dor, inflamacao, nédoas negras e hemorragia ligeira
e Deiscéncia da ferida ou ma cicatrizacao

Precaugao: manter o protocolo de esterilidade

Os dispositivos esterilizados sao embalados num saco de esterilizagdo ou embalagem blister com uma aba de abertura.
As informagdes de rotulagem estéo localizadas na metade inferior do saco, dentro da embalagem ou na superficie da
aba de abertura. A esterilidade esta garantida, a menos que o saco esteja danificado ou aberto.

Os dispositivos fornecidos ndo estéreis sao fornecidos limpos, mas nao estéreis, numa bolsa destacavel, base blister
com tampa destacavel, saco com fecho ou caixa de lata com insergcéo de esponja. As informagdes de rotulagem estéao
localizadas na metade inferior do saco ou na superficie da aba de abertura.

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

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

Materiais

Tipo de material Aco inoxidavel (DIN 1.4197, SAE 316/316L/303/431/304), fio de mola em aco inoxidavel (AlSI
302 ou DIN 1.4320), titdnio comercialmente puro (grau 2, 3, 4) de acordo com a norma ASTM
F67 e 1SO 5832-2, liga de titanio Ti-6Al-4V (90% titanio, 6% aluminio, 4% vanadio) de acordo
com a norma ASTM F136 e ISO 5832-2, aluminio, polifenilsulfona (PPSU)

Eliminacao

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

Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP)

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

O SSCP relevante pode ser acedido em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
NOTA: o sitio web acima referido estara disponivel aquando do langamento da Base de Dados Europeia sobre
Dispositivos Médicos (EUDAMED).

Exclusao de responsabilidade

Este produto faz parte da gama de produtos da Southern Implants® e deve ser utilizado apenas com os produtos
originais associados e de acordo com as 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® ndo assume
responsabilidade por danos devidos a utilizagdo incorrecta. Tenha em atengdo que alguns produtos da Southern
Implants® podem néo ser aprovados ou langados para venda em todos os mercados.
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UDI basico
Produto Numero UDI basico

UDI basico para Instrumentos Reutilizaveis 6009544038769E

Literatura e catalogos relacionados

CAT-8049-STR - IFU - Implantes zigomaticos ZAGA™ Straumann®

CAT-8047-STR - IFU - Pilares aparafusados Straumann® ZAGA™

CAT-8051-STR - IFU - Parafusos de cobertura Straumann® ZAGA™
CAT-8048-STR - IFU - Brocas e instrumentos de peg¢a de mao Straumann® ZAGA™
CAT-8082-STR - IFU - Tabuleiros para instrumentos Straumann® ZAGA™

Simbolos e avisos

dczwg&ummAg@@lﬁlMMDm

Fabricante: Marca CE Dispositivo Esterilizado Data de Nao Nao reesterilizar Numero de Cadigo Dispositivo Representante
Southern de por esterlhzado validade reutilizar catalogo de lote meédico autorizado na
Implants® prescrigdo* irradiagdo (mm-aa) Comunidade

1 Albert Rd, P.O Europeia

Box 605 IRENE, O \‘/
0062, —__
Africa do Sul. M R /

Tel: +27 12 667

1046 A N - . . . - N R
Representante Data de Ressonancia Seguro para Sistema de barreira estéril Sistema de barreira Consulte Cuidado N&o expor a Nao utilizar se a
autorizado fabrico magnética ressonancia Unico com embalagem esterilizada unica instruges luz solar embalagem estiver
para a Suica condicional magnética protetora no interior de utilizagao 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 s3o, se nada mais for declarado ou for
evidente a partir do contexto num determinado caso, marcas registradas da Southern Implants®. As imagens do produto neste documento sdo apenas para fins ilustrativos e nao 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

FwviépeTpo

‘Evag emavaxpnoigoTToIfoigog YETPNTAG XWpou/BdBoug/ywviag odovTIKoU €UQUTEUUATOS XPNOIYOTIOIEITAlI KATA TN
OIAPKEID TOU OXEDIOOPOU Kal TwY OTAdiWY PETA TNV OCTEOTOUIO MIOG OBOVTIKNG EUPUTEUCNG, TTPIV ATTO TN XEIPOUPYIKA
TOoTTOB£TNON/0TABEPOTTOINGN TOU EUQPUTEUPATOG, YIa TN HETPNOT SI0QOPWV PNKWV (TT.X. BAB0¢ d1AaTpNang TNG KOIAOTATAG
00TEOTOMIAG, UWog BAevvoydvou, aTTéoTaon PETAEU EUPUTEUMATWY/OOVTIWY YIa TOV TTPOCGDIOPICHO TNG HECODIACTATIKNG
Béong Tou gppuUTELPATOG) KaI/f) ywvieg (T1.X. KaTeUBuvan Tng dIATPNONG € OXEON PE TNV avtiBetn awida), yia va
O1EUKOAUVOED N eTTIAOYA Tou KATAAANAOU EP@UTEUUATOG KAI/f) TOU TEAIKOU TTPOCBETIKOU OTNPiyUATOG TTOU Ba £yKATAOTABEI.
Eivar ouvibwg diaBabuiopévo Kal PTTopei va eival €ite @opntd Opyavo €iTe AUTOVOUN CUCKEUR TTOU TOTTOBETEITAI
€vOOOTOUATIKA, OPIGUEVOI TUTTOI TTpOoOpifovTal Yia XpAoN KaTd Tn SIApKEIa aTTeikOVIOoNG JEOW AKTIVWV X.

BaBupeTpo

‘Evag emmavayxpnoIUOTIOINCINOG UETPNTAG XWpPou/Baboug/ywviag odovTiKoU €U@UTEUUATOS XPNOIUOTIOIEITAlI KATd TN
OIGpKEIa TOU OXeSIOONOU Kal TwV OTAdIWY UETA TNV OCTEOTOMIO PIAG OBOVTIKAG EPPUTEUCNG, TIPIV ATTO TN XEIPOUPYIKN)
TOoTT08£TNON/0TOBEPOTTOINCN TOU EUPUTEUPATOG, YIa TN HETPNON O1APOpWY UNKWV (TT.X. BA60og didTpnong TNG KOIAOTNTAG
00TEOTOMIAG, UWog BAevvoydvou, atréoTaon HETAEU EPPUTEUPATWY/OOVTIWV YIO TOV TTPOCBIOPIOHUOS TNG HECOBIOCTATIKNG
Béong Tou euuTELPATOG) Kal/f) ywvieg (TT.X. KaTeUBUvon Tng dIATPNONG Ot OX£on ME Tnv avTiBeTn awida), yia va
O1EUKOAUVOEI N €TTIAOYA TOU KATAGAANAOU EPQUTEUUATOG KaI/F) TOU TEAIKOU TTPOCBETIKOU OTNPIYUATOG TTOU B0 eyKATACTABEI.
Eivar ouviBwg diaBabuiopévo Kal PTTopei va €ival €ite @opntd Opyavo €iTe AUTOVOUN CUCKEUR TTOU TOTTOBETEITAI
€vOOOTOUATIKA, OPIGHEVOI TUTTOI TTPOOPICovVTal YIa XPAON KATA TN SIGPKEIa ATTEIKOVIONG JECW AKTIVWV X.

Xeipoupyikd katoaidia

Ta katoaBidla TTrpoopiovTal va XpnaiuoTroinBouy yia TNV EQAapPoyr POTING o€ Pia TTPooBeTIKA Bida R éva KoOAOBWTIO yia
Tn oTepéwan TNG Bidag f Tou KoAoBwWTIOU 0TO 0O0VTIKS EUPUTEUNA 1] VIO TN XGAGPWON Kal TNV aQaipean ToU EaPTAUATOG
atrd 10 000VTIKO eu@UTEUNA 1 TO KOAOBWTIO. Ta Katoafidia €xouv aTo éva AKPO TOUG pia dIETTa@R 0drynaong Trou eival
ouppaTh he TNV avTtioToixn Bida i To avTioToIX0 KOAOBwUA. AUTH n JIETTaQr €MTPETTEI TN Afjwn TOU QVTIOTOIXOU
€€APTAPOTOG KAl ATTOTPETTEI TN OXETIKN TTEPIOTPOPN PETAEU TNG Bidag A Tou KoAoBwpartog kal Tou Karoafidiol oTav
epappocetal potrr). Ta katoafidia diatibevral og didpopa PRk (WIKPG 5 mm, pecaio 14 mm, pakpl 21 mm) wWoTe va
MTTOPOUV Va XpnoigoTToinBouv 1600 oTnv TTPOCOia 600 Kal oTnV OTTiaBia TTEPIOYT], OTTOU O JIABECIUOG XWPOG UTTOPET va
OlaQEPEL.

Akpo ouykpdTnONG 0B0VTIKOU EUPUTEUUATOG

2 UOKEUN TTOU TTPOoOopIdeTal va oUYKPATET Eva 000VTIKO eu@UTEUNA (TT.X. 0pB0dOVTIKN Bida eUPUTEUCNG) GTO AKPO TOU KATA
TN dIGPKEID TNG EPPUTEUCNG TOU EUPUTEUPATOG OTNV OTOUATIKY KOIAGTNTA Tou aoBevoug. MNpdkeital ouviBwg yia évav
MIKPO PETOAAIKG GEova TTou €xel oXedIOaTEl yIa va TOTTOBETEITAI OTO AKPO €vOG XEIPOKivnTou KaTtoafIdiol, HECW TOU
oTT0ioU £EQAPUOLETAI TTEPICTPOPH YIA TNV EI0AYWYH TOU EPPUTEUPATOG GE HIA XEIPOUPYIKHA KOIAGTNTA.

Baoikd odovTIaTpIKd AyKIOTPO

XeIpoKivnTo, PN QUTOOUYKPATOUUEVO OBOVTIOTPIKG Opyavo TTou TTPOOPICETal va XPNOIYOTIOIEITal YIO Tn XEIPOKIvNTN
METOTOTTION JOAAKWY I0TWV TNG OTOUATIKAG KOIAGTNTAG YIa TN BeEATIWON TNG atreikdvIiong Kai TNG TTPOCRACAS TOUG Kal yid
TNV TTPOCTOCIO TOUG KATA Tn OIAPKEIA XEIPOUPYIKWY eTTEURAcEwv oTo oTéua. Eivar pia peTaAAIkr) Guokeur Kal
mepIAauBaver pia dlapopewpévn/aykioTpwTr AeTTida e Aapr/pépog ouykpdtnong.

Odnyoi egaywyng Bi1dwyv

XeIpoKivNTO XEIPOUPYIKO EPYOAEIO OXEDIATUEVO VIO TNV APAipeDN EJPUTEUPEVWYV BIOWV UE KATEATPAUUEVN 00X Bidag,
ME AapapIvopida oTnV EAATTWHATIKA E0OXH/KEQAAR Kal TTAPOXT ETTAPKOUG TTPOCPUONG YIA TNV TTEPICTPOGH Kal AQaipean
NG Bidag e Tov ouvnon TpOTTo. ZuvrBwg £XEl éva KWVIKO AKPO TTou TOTTOBETEITOI OTN OUVOEDN TOU EPPUTEUPATOS YIA
va TTapéxel Eva KavaAl JEow Tou oTToiou 0dnyeiTal To epyaAeio agaipeong BIdWY Katd Tn xprion. H ouokeur TpoopileTal
ETTIONG yIa TNV TTPOCTACIA TNG ECWTEPIKIG TUVOETNG TOU EUPUTEUPATOG KaTA TN dladikacia agaipeang Tng Ridag.

OdovTIaTpIKA SUVAMOMETPIKA KAEIBIA oUCQIENG

Xelpokivnto  odovTIOTPIKG — €pyOAEio  TTOU  TTPOOPICETAl  yiad TN XEIPOKIVNTN  €QAPMOYr  TIEQICTPOPAG  yia TN
ouoPIgn/xaAdpwon/agaipeon PIOG OCUCKEUNG (TT.X. ODOVTIKO EUPUTEUNA, XWPOOTATNG (EVTOTTIOTAG/evTOTTIOTHG/BaBuovounTrG))
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TOTTOBETNUEVNG PECA 1] KOVTA OTN OTOUATIK) KOIANOTNTA /KOl OE éva XEIPOUPYIKO 6pyavo, o auvOuaoud PE pia odovTIATPIKN
XEIPOUPYIKN eTTEURaCN (TT.X. 0doVTIaTPIKN KaBodnyouUuevn XEIPOUPYIKN eyypa@r)). MTTopei va €xel evowpaTwévn AsIToupyia
KaoTAvIAG, e KATEUBUVON TTPOG TO EUTTPOG KAl TTPOG TA TTHIOW, Ko BaBuovounuévn KAiNAka aTnv oTToia UTTopEi va puBuIoTEi N
OUVICTWWEVN POTTT, OEV TTPOKEITAI OUWG Yia KaTtoaRidl. Eival cuvABwg KaTaoKeUAoUEVO aTTO PETAAAIKG UAIKG KaIl UTTOPET Va EXEI
Hia TUTTIKA UTTod0X 0UVOECNG Yia VA QIANOEEVET DIAPOPETIKEG MUTEG/TTPOCAPHOYEIG EPYOAEIWV.

AvTamrTopeg KAEISIWV

E€dpTnua evog xeipoupyikoU KAEIBIOU (CuvhABwG TUTTOU KAOTAVIOG) TTOU TTPOOPICETAI VA ETTITPETTEI TN OUVOEDT) TOU KUPIOU
OWHATOG TOU KAEIBIOU e OlIdgpopa aTTodaKpuouéva akpaia Tepdyla (bits). Mpoopiletal yia xprion katd tn didpKela
ETMEPPATIKAG XEIPOUPYIKNG dladikaaiag Kal dev TTpoopifeTal JOVO yia odovTIATPIKA Xprion. MTTopei va avagEépeTal Kal wg
METATPOTTEAG.

ESapTApaTa ocuykpdatnong

2uUOKeun TTou TTpoopieTal va cuvapuoAoynBei pe éva epyaleio €l0aywynAg EUQUTEUNATOG, OKPOBEKTN GUYKPATNONG
000VTIKOU EUQUTEUUATOC I TIPOEKTOCH TPUTTAVIOU, YIO TN CUYKPATNOT EVOG 0DOVTIKOU EUQUTEUPATOC, VOGS EaPTANATOC
oTEPEWONG EPPUTEUPATOG i} VOGS TpUTTAVIOU KATA TN

MpoBAemdépevn xpRon

Ta eravaypnoigoTroifaiya epyaicia Southern Implants® gival eTTavaypnoIUoTToINCIKMEG GUOKEUEC TTOU TTpoopifovTal yia
Xprion otov oxediaouod, TRV TTPOETOINACIO OGTEOTOMIOG Kal TNV TOTTOBETNON EUPUTEUPATWYV/TTPOBETEWY, 6TToU BonBouv
OTIG XEIPOUPYIKEG ETTEMPRACEIG TTOU OXETICOVTAI UE TNV EPPUTEUMATIKA BepaTreia.

JuyKekpIpéva, To ywviouetpo TG Southern Implants® trpoopiletal va xpnoigotoinBei wg omTiKOg 0dnydg yia Tnv
empBeRaiwaon fj Tov TTPoadIopIoUd TNG KATEUBUVONG ) TOU TTPOCAVATOAIGHOU TNG TTPOETOIUACUEVNG OCTEOTOMIAG.

To BaBuueTpo NS Southern Implants® rpoopileTal va xpnoiuoTroindei wg oTTIKOg 0dnNyog yia Tnv empReRaiwaon ) Tov
Tpoodiopioud Tou BABOUG TNG TTPOETOINATHEVNG OCTEOTOMIOG.

Ta xelpoupyikad katoaBidla tng Southern Implants® Trpoopiovtal yia Tnv €@apuoyr f Tn PETAd00N POTIAG O€
KoAoBwpata kai/r) Bideg.

To dkpo ouykpdaTnong odovTikoU eupuTelpaTog TNG Southern Implants® TrpoopileTal yia TNV e@apyoyn fi TN HETGdooN
POTING O€ £va EPPUTEUPA KATA TN dIGPKEIA TNG EPPUTEUONG.

O1 Baoikoi odovTikoi dlaoToAgig TNG Southern Implants® TrpoopifovTal yia TNV ATTOUAKPUVON TWV JOAOKWY ICTWY TNG
OTOMATIKAG KOIAOTNTAG Kal TN BEATIWON TNG 0patdTNTAG/TTPOCRACNG KATA TNV TTPOETOIUATIa TNG BEONG TOU EUPUTEUUATOG
) TNV TOTTOB£TNON TOU EYPUTEUPATOG.

01 0dnyoi e€aywyng BIdwv TnNg Southern Implants® rpoopilovTal va Xpnoigotoinfolv w¢ puaIkoi 0dnyoi yia To epyaheio
agaipeong Bidwyv katd Tn didpKela TwV SIAdIKACIWY apaipeang PISWV.

To 0d0vTIKO dUVAUOMETPIKG KAEIDI oUaPIEng TNG Southern Implants® TrpoopileTal yia TRV epappoyn f TN Jetddoon poTrAg
o€ Bideg, epyakeia, eppuTedpaTa ] TTPOCBETIKA PECA, TTPOKEIMEVOU va OIEUKOAUVETAI N aUa@iEn/xaAdpwarn/apaipech
TOUG.

O mpoaappuoyéag kAeidiol Tng Southern Implants® éxel oxediaaTei yia va emTPETTEl TN OUVDEDH £vOC SUVANOKAEIDOU o€
dlapopa dpyava.

Ta e€aptipata ouykpdtnong Southern Implants® trpoopifovtal va cuvapuoAloyoUlvtal e éva epyaAeio eicaywyng
EMQUTEUNATOG, €va AKPAIO €£APTNUA OUYKPATNONG OJOVTIKOU EUQUTEUUATOG ) MIA TTPOEKTACHN TPUTTavioU yia Tn
OUYKPATNOoN €vOG 0BOVTIKOU EUPUTEUNATOG, EVOG €CAPTANOTOG OTEPEWONG EPPUTEUNATOS 1 €VOG TPUTTOVOU KOTA TN
O1dpKeIa TwV BIAdIKATIWY TOTTOBETNONG EPPUTEUNATWV.
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Evdeieig xpiong

Ta emavaypnaoigotroloUheva epyaleia Tng Southern Implants® gvdeikvuvTal yia Ti¢ dladikaoieg TTou oXeTI(ovTal Ye TN
AEITOUPYIKN Kal aioONTIKA aTTOKATACTAON ATOPWYV TTOU £VOEIKVUVTAI yIa TTPOCBETIKEG EPYACTIEG PE EPPUTEUPATA KOl TNV
TOTTOBETNON/XPrION cuoKeuwv Southern Implants®.

ZUyKeKpIgéva, ol odnyoi e€aywyng BIdwv TN Southern Implants® gvdeikvuvtal yia TNV A@aipeon KATESTPAUUEVWY N
ENATTWUATIKWY BIOWV.

MpofAerépevog XpRoTNg
Odovroteyviteg, MNvaBoxeipoupyoi, Mevikoi Odovriatpol, OpBodovTikoi, MNepiodovTtoAdyol, Mpoobetikoi OdovTiaTpor Kai
AAAOI KATAAANAQ EKTTAIBEUMEVOI KON/ EUTTEIPOI ETTAYYEAUATIEG TOU 1GTPIKOU KAGOOU.

MpoBAemrépevo repIfdAAov
O1 ouokeuég TTpoopifovTal yia Xprion o€ 0OOVTOTEXVIKO £PYACTAPIO WG PEPOG TOU OXEDIOOUOU Kal TNG KATAOKEUNG
QATTOKOTAOTACEWY, KABWG Kal g€ KAIVIKO TTEPIBAAAOV, OTTWG XEIPOUPYEIO I 1I0TPEI0 0OOVTIATPOU.

MpoBAemrépevog TTANBUO OGS aoBevwv
Ta emavaypnoigotroloUueva epyaAeia Tng Southern Implants® mrpoopifovTal yia xprion og aoBeveic Tou uTToRAAAOVTaI
o€ Bepartreia/avabewpnon EPPUTEUUATWYV.

MAnpogopieg cupBardTnTag
Mivakag A — Kwdikoi eTavayxpnoiMOTTOIRCIHWY IATPIKWV CUCKEUWYV

TUTrog ETTAVAXPNCIMOTIOINCIUOU Kwdik6g TTPpoidvTog CUCKEUNG

opydvou

BaBUpeTpo/ywvidueTpo 0dovTikoU E¢aptApata Tou @épouv Tn ojpavon CH-I-DG kai I-ZYG-DG-1

EMQUTELPOTOG E¢aptApata Tou @épouv Tn orjuavon ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

Xelpoupyikd katoofidia Handheld Hexed E€aptrpata mmou @épouv Tn orjpavon I-CS-HD, I-HD-M

AKpa ouykpATnonG odovTIKOU >Uvdeon Handheld Hexed E¢aptAuara pe ofpavon I-IMP-INS-2 kai I-ZYG-INS-2 (xpnoiyoTtroigi To

EMPUTELPOTOG avTaAAaKTIKO I-X-RING)

Baoikd odovTiaTpIKa GyKIoTpa E¢aptApata Tou @épouv Tn orjuavon I-ZYG-RET-1

0Odnyoi eEaywyng BIdwv E¢aptApata Tou @épouv Tn orjpavon I-SRG-EXT-HEX

OdovTiaTpik@ duvauopeTpIka KAedId | ESaptripara mou @épouv Tn orjpavon I-RATCHET-2

ologigng

AVTATITOPEG KAEIBILV E¢aptApata pe 1n ofpavon I-WI-SH

E&apTtiuata ouykpdtnong E¢aptAparta mou @épouv T oAuavon I-X-RING eival avtaAlakTiké yia xpron ye 1a I-IMP-INS-2, I-ZY G-INS-
2, I-CON-X

KAIvik arédoon

Ta emavaypnoiyoTroifjoiya epyaAeia mpoopiovTal va BonBrioouv OTIG XEIPOUPYIKES ETTEURACEIG TTOU OXETICOVTAI PE TNV
EMQUTEUON OOOVTIKWYV EPQUTEUPATWY. KaTd ocuveéTEid, N KAIVIKA ammodoon Twv €TAvaxpnOIYOTIOINCIMWY EPYaAgiwV
KaBopiletal Kupiwg amd Tnv emTuxia TG Bepatreiag pe eu@uteupa. O Babudg ammdédoong ptropei va agloAoynOei
TTOOOTIKA MECW TNG €mBiwong/emTuyiag TOU €UQUTEUPATOG, N oTroia  aTroTeAEl  onuavtikG  Oe€ikTn NG
ATTOTEAEOUATIKOTATAG KAI TNG ETTITUXIAG TWV EPYAALIWV OTNV KAIVIKI] TTPOKTIKH.

KAIVIKA 0@éAn
AuTA n ouokeun) GUUBAAAEl OTnV €TTITUXA £KBACT XEIPOUPYIKWYV ETTEURACEWV Kal OeV €XEI AUETO KAIVIKO OPEAOG.

ATrofnkeuon, KOOAPIOCHOG KAl ATTOCTEIPWON

MNa Ta €LoPTAPATA TTOU TTAPEXOVTAI ATTOOTEIPWHEVA (ATTOOTEIPWHEVA PE aKTIVOBOAIa ydupa), n armooTeipwaon givai
e€ao@aAiouévn, EKTOG eGv To OoxEio A N o@payida gival kaTeaTpauuéva ) €xouv EAv n ouokeuaaoia gival KATEOTPAPMEVN,
MNV XPNOIUOTTOINOETE TO TTPOIOV KAl ETTIKOIVWVIOTE PE TOV AVTITIPOOWTTO TNG Southern 1) eMOTPEWTE TO TTPOIOV OTN
Southern Implants®. Ta 1aTpoTexvoAOYIKA TIpoidvVTa TIPETTEl va aTroBnKeUovTal o€ ENpod PéPOG ot Bepuokpaacia dwuaTtiou
KOl va pnv ekTiBevtal o€ aueco nAiakd wg. H un opbr ammobrikeuon evoéXeTal va ETTNPEATEl TO XOPOKTNPIOTIKA TNG
OUOKEUNG.
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Meploplopoi OTA ETAVAXPNOIMOTTOINCIMA AVTIKEIMEVA

Aev utTopei va 000ei Aueon TN yia Ta TTavaxpnoipoTtroloteva opyava. H auyvA emeepyacia uTropei va €Xel IKPEG
EMTTWOEIG O0Ta 6pyava. H didpkeia (wrig Tou TTpoidvTog kaBopiletal cuviBwg attd Tn @Bopd Kal Tn Xprion, ETTONEVWG
Ta 6pyava, av @povTiovial CwoTa Kal €mBOswpouvTal YETA atrd KABE xprion, PTTopouv va €mavayxpenoiuoTroindouv
TTOAEG @opég. Na diatnpeite évav KATGAoyo eAEyyou yia autd Ta Opyavd, OTOV OTTOI0 va KATAypA@ETal 0 apIiBuog

XPAOEWG.

Mpiv atd T xprion TNG CUCKEUNG, Ba TTpETTel va TNy £mBewpeiTal S1EEOBIKA Kal va T dOKIPAZETal yia va dIaTmoTwoE n
KATaAANASTNTA TNG WG TTPOG ETTAVAXPNCIKWOTTOINCN.

ZHMEIQZH: katd mn xpron, xelpifeoTe Ta TpUTTaVA Kal Ta epyaAeia Ye atmooTeipwuévn AaBida yia va eEAaXICTOTIOINCETE
TN pOAuvaon Tou BioKoU epyaAgiwv Kal TOV KivOuvo KATOOTPOPNG TWV ATTOCTEIPWHEVWV XEIPOUPYIKWYV YAVTIWV.

Mepropiopoég
To ouvTopoTEPO duVaTo, aPaIPEOTE OAQ T OPATA UTTOAEIMPATA PHETA TN XPAON (00T, aipa r 10T6), BuBifovTag To 6pyavo
o€ KpUo vepo (To atroénpapévo aipa Ptropei va gival BUOKOAO va a@aipedei).

MpokaBapiouodg

ATtroouvappoAoyioTe Ta Opyava ammd Ta e€apTripaTa XeIpds Kal 6Aa Ta e€apTApaTa ouvdeang atmd Ta dpyava yia va
KaBapioeTe TO xWua amod TIG aTToPpayuéveg TTEPIOXEG. AQaipéoTe TIG puTeg PEEK ammd T1a gpyaleia TotmoBEéTnong.
ZeTAUveTE Pe XAIapo vepd yia 3 AeTITA Kal a@alpéoTe Ta OKANPUMEVA UTTOAEIYUATA YE Pio JaAaknh vailov BolpToa.
ATtroQuUyeTe TN uNXavikA ¢Bopda Katd Tov Kabapiauo.

XeipokivnTog ] AUTOHATOTTOINHEVOG KABAPIOHOG

MpocToipydoTe éva AouTpd UTTEPAXWY PE KATAAANAO atToppuTtavTikd (TT.X. KaBapIoTIKO opydvwy Steritech - apaiwon
5%), uttoBaAete ae utreprixoug yia 20 AeTtd (UTTOpOoUV va XPNOIPOTToINBoUV eVOAAOKTIKEG HEBODOI, £@OCOV £XOUV
atodelxOei atrd Tov TEAIKO XPAOTN). =ZETTAUVETE e KOBAPO/ATTOOTEIPWHEVO VEPD.

ZHMEIQZH: AkoAouBeiTe TTAVTA TIG 0BNYIiEG XPNOEWS TWV KATOOKEUACTWY TTEPI KOBAPIOTIKWY KOl ATTOAUMAVTIKWV.

TotmoBeT|OTE OUOKEUEG O€ BeppoaTtoAupavTipa. EKTEAEOTE TOV KUKAO KaBapiopoU Kal atroAUPavong, Kal 0Tn CUVEXEID
TOV KUKAO OTEYVWUOTOG.

ZTéyvwua

2TEYVWOTE Ta Opyova TOOO €0WTEPIKA GO0 Kal EEWTEPIKA PE QIATPAPICUEVO TTETTIECUEVO AEPA ) JE PAVTNAGKIO PIOG
XProng Xwpig xvoudl. ZUOKEUAOTE Ta Opyava TO GUVTONOTEPO dUVATO OTO OXEIO ATTOBNKEUONG META TNV APAIPECTH TOUG.
Edv atraiteital emMTTAEOV OTEYVWUA, OTEYVWOTE 0€ KaBapd XWpo.

Emoswpnon
KavTe pia oTrTIKn €MOEWPNON TWV AVTIKEIMEVWY VI Va AEYEETE yia {NUIEG oTA dpyava.

ZuoKeuaoia

XpnoiyoTroifoTe To cWaoTd UAIKO CUOKEUATiag OTTwG evOEIKVUTAI yIA TNV ATTOCTEIPWAN PE ATUO YIa va JIaC0PAAICETE TN
dlatipnon Tng oTelpdTnTag. ZuvioTdral dITTAR cuokeuacia. Katd TepimmTwon, ol Kabapiopéveg, aTTOAUUOOUEVEG Kal
EANEYUEVEG OUOKEUEG UTTOPOUV va guvapuoAoynBouv kai va TotroBetnBolv oe diokoug opydvwy Katd tepimrtwan. Ol
diokol opydvwv utTopouv va TuAiyovtal SITTAA 1y va ToTToBeToUVTAI 0€ OAKOUG ATTOOTEIPWONG.

ATtrooTeipwon
H Southern Implants® cuvioTd pia ammoé TI¢ akdAouBeg dladikagieg yia TNV OTTOCTEIPWAON TNG CUCKEUNG TTPIV aTTd TN

xenon:
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1. p€BOdOG aTTOOTEIPWONG UTTO KEVO: ATTOCTEIPWOTN TNG OUOKEURG Pe aTud otoug 132°C (270°F) ota 180 - 220 kPa
yia 4 AeTITA. ZTEYVWOTE €TTi TOUAAYIOTOV 20 AeTITG 0TOV BAAaUo. MPETTEl va XPNOIUOTIOIEITE POVO EYKEKPIUEVO
TEPITUAIYMA A BAKN yIa aTTooTEIipwon PE aTUO.

2. yia Toug Xpnoteg oTig HIMA: pébodog atmoaTeipwong utré Kevo: TUAIYUEVO, aTTooTeipwaon We aTud atoug 135°C
(275°F) ota 180 - 220 kPa yia 3 Aetrtd. Z1eyvwoTe e1mi 20 AeTiTd aTov BdAapo. XpNnoIJoTroIaTE £va TTEPITUAIYUA
N MIa BAKn TTou £X€l KOBAPIOTET yIa TOV UTTOOEIKVUOUEVO KUKAO QTTOCTEIPWAONG HE ATUO.

ZHMEIQZH: O1 xprioteg oTig HIMA trpétrel va dilaag@aAifouv 0TI 0 aTTOOTEIPWTHG, TO TTEPITUAIYUA A n Brkn Kal 6Aa Ta
€EAPTAMOTA TOU ATTOOTEIPWTA €XOUV eyKpiBei atrd Tov FDA yia Tov TTpoBAETTOUEVO KUKAO QTTOCTEIPWONG.

ATrolnkeuon

AloTnPAOTE TNV AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUATIAG yia va dl1ac@aliceTe TN oTEIpOTNTA KATA TNV ammobrikeuon. H cuokeuaaoia
TIPETTEl VA €ival TEAEIWG OTEYVN TIPIV ATTO TNV ATTOBNAKEUCT TTPOKEIYEVOU va aTToQeuxBei n S1IGBpwan kal n uttoRAaduion
TWV KOTITIKWYV OKUWV.

AvTtevoeieig

loxUouv ol avTevOEIEEIS TOU CUYKEKPIMEVOU EPPUTEUUATOG-OTOXOU KOl TWV TTPOCBETIKWY GUOKEUWV. Q¢ €k TouTOU, Ba
TIPETTEl VO ONUEIWVOVTAI Ol AVTEVOEIEEIC TwV CUCTNUATWV/IOTPIKWY CUCKEUWY TTOU XPNCIKJOTTOIoUVTal GTO TTAQICIO TNG
XEIPOUPYIKNG/BepaTreiog Ye EPPUTEUUATA KAl VO CUNBOUAEUOVTAI TA OXETIKA £yypaQa.

O1 avTevdeigeic TTou agopoUv €1BIKA Ta eTTavaypnoipoTroloUueva epyaleia Southern Implants® mrepihaupavouv:

e AAAepyiec | uTtepeuaIoBnoia ge XNUIKA GUOTATIKA Twv akOAouBwv UAIKwv: TiT@vio, aAoupivio, Bavadio,
avogeidwTtog xaAhuBag (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 4 DIN 1.4320), TrupiTio,
TToAuaiBepoaiBepokeTovn (PEEK), ocuptmoAupepéc aketdAng (POM), opotmoAupepés aketdAng (POM-H) kai
TTOAU@aIVUAOCOUAQOVN (PPSU).

MpocidotroIRoeig Kal TTPo@UAdgelg
>HMANTIKH EIAOMNOIHZH: Ol MAPOYZEX OAHIIEX AEN YTMNOKA®OIZTOYN ZE KAMIA TMEPINTQXH THN
KATAAAHAH EKMAIAEYZH

e T[1a va dlac@alioTei N ACQOAAG KOl QATTOTEAECUATIKI] XPAON TWV OJOVTIKWY EUQOUTEUUATWY, TWV VEWV
TEXVOAOYIWV/CUCTNUATWY KAl TwV PETAANIKWVY KOAOBWHATWY, CUVIOTATal aveTIQUAGKTA N TTPAyuaToTToincn
€€EIBIKEUPEVNG KOTAPTIONG. ZTNV £V AOYW eKTTaidEUON Ba TTPETTEl va TTEPIAaUBAvovTal TTPOKTIKEG YEBodOI yIa TNV
atrdKTNON ETTAPKEIAG OXETIKA PE TNV KATAAANAN TEXVIKH, TIG EUPIOUNXAVIKEG ATTAITACEIC TOU CUCTAPATOG KAl TIG
QKTIVOYPOAQIKEG AEIOAOYNTEIG TTOU ATTAITOUVTAI VIO TO CUYKEKPIPNEVO GUCTNA.

e H akatdAAnAn TeXVIKY pTTOpEi va 0dnynoel o€ atroTuyia Tou ePeuTEUPATOS, BAGRN TwV velpwv/ayyEiwv Kai/f
QTTWAEIO TOU 00TOU OTAPIENG.

e H xprion Tng OUOKEUNG UE AOUUBATEG ] UN QVTIOTOIXEG OUOKEUEG UTTOPET VO €XEI WG ATTOTEAEOUA KAKA aTTOd00N
r BAGBN TNG CUOKEUNG.

o Ortav xeIpileoTe TIG OCUOKEUEG €VOOOTOMATIKA, €ival ETTITAKTIKI) AVAYKN va ao@AAifovTal €TTOPKWS yid TNV
ATTOQUYA avappoenong, Kabwgs n avappoenon Twv TTPOIGVTWY PTTopEl va odnyroel os hdAuvon 1 CWHATIKO
TPAUUATIOUO.

e H xprion un OTTOCTEIPWHEVWV QVTIKEIUEVWY PTTOPED va 0dnyrnoel o€ OEUTEPOYEVEIG AOINWEEIG TOU 10TOU A O€
METAQOPA AOINWIWY VOTWV.

e H pn mpnon Twv KAatdAAnAwv OSladikaciwy KaBapiopoU, €TTAVATIOOTEIpWONG Kal atmobrnkeuong, OTTwG
TEPIYPAPOVTAl OTIG 0dNYieg Xpnong, UTropei va odnynoel oe BAGBN TNG CUOKEUNG, SEUTEPOYEVEIG AOIUWEEIG 1
BAGBN Tou aoBevoug.

e H utmépBaon Tou CUVICTWHEVOU apIBUOU XPACEWV YIa ETTAVAXPNOIUOTTOIOUNEVEG CUOKEUEG UTTOPET VA €XEI WG
atroTéAeopa BAGRN TNG cuokeung, deutepoyevh HOAUvON 1 KivOuvo yia Tov agBevr).

e H xprion aufAwv TputtAvwy UTTopei va TTpokaAécel BAAPN oTo 00TO, BETOVTAG EVOEXOUEVWGS O€ KivOUVO TNV
OO0TEOEVOWNATWON.

CAT-8080-STR-01 (12-2025) CO-2087 52



EAANnvika OAHrIEZ XPHXHZ: ETravaypnoipoTroifoipya épyava Zaga™ 1ng Straumann®

Eival {wTikn¢ onuaciag va TovioTei OTI TOOO oI véol OO0 Kal Ol EUTTEIPOI XPAOTEG EUQUTEUUATWY Ba TTPETTEl va
eKTTaIdEUOVTAI TTPIV ATTO TN XPAON €VOG VEOU CUCTANATOG ] TNV ATTOTTIEIPA HIAG VEASG BEPATTEUTIKNG eBSOOU.

EmiAoyn aoBevolg Kal TTposyXEIpNTIKOG EAeyXOG

Mia oAokAnpwpévn dladikaaia eTMAOYNAS Tou aaBevoUg Kal évag OXOAAOTIKOG TTPOEYXEIPNTIKOG EAEYXOG Eival aTTapaiTnTa
yla Tnv €mTuxn Bepatreia pye epputevpara. Autr n diadikacia Ba Tpérel va TrepIAauBaver diaBouleloelg YeTagu piag
OIETTIOTNMOVIKAG Oadag, n otroia TePIAAUBAvVEl KOAG EKTTAIOEUPEVOUG XEIPOUPYOUG, 0OOVTIATPOUS ATTOKATACTACNG KAl
TEXVIKOUG EpyacTnpiwy.

O éAeyxog Tou aoBevoug Ba TTpéTTel va TTEPIAANPBAVEI, TOUAAXIOTOV, €va AETITOPEPEG 10TPIKO Kal 0dOVTIATPIKO IGTOPIKO,
KaBwWg Kal oTITIKOUG Kal aKTIVOAOYIKOUG €AEYXOUG YIa TNV agloAdynon TG TTAPOoUCiag ETTAPKWY OCTIKWY dIA0TACEWY, TNG
Béong Twv avaTouIKWY opdonuUwy, TNG TTApouciag OUOUEVWVY OuvONKWY OUYKAEIONG KAl TnNG KAtdotaong Tng
TTEPIOOOVTIKNG UYEiag Tou aaBevoug.

MNa Tnv emTuxA BepaTtreia pe eueuTENPATA, Eival CNPAVTIKS va:
1. H eAaxioTotroinon Tou TpauuaTtog oTov 10T Tou EEVIOTH, augavel TN SUvVATOTNTA ETTITUXOUG OOTEOEVOWUATWAONG.
2. O akpIPng TTPOCdIOPICUOG TWV PETPHOEWY OE OXECN WE TO AKTIVOYPAQPIKA dedopEVA, KABWG N aTTOTUXIO YTTOPET
va 00nNyNoel o€ ETTITTAOKEG.
3. Na €ioTe TTPOCEKTIKOI yIa TNV ATTOPUYT] {NUIWYV O CWTIKEG avaTOMIKEG OOUEG, OTTWG VEUPQA, PAERES KAl ApTNPIES.
O TpaupuaTIoPOG aUTWV TWV OOUWYV UTTOPEI va 0dnynRael o€ 0oBapég ETTITTAOKEG, OTTWG OPBAAUIKA i VEUPIKN
BAGBN kai utTepBOAIKN aipyoppayia.

H €uBuvn yia TN cwoThA €mmAoyr Tou acBevolg, TNV ETTAPKN] EKTTAIOEUCN KAl EUTTEIPIO OTNV TOTTOBETNON EUPUTEUUATWV
Kl TNV TTAPOXH TwV KATAAANAWY TTANPO@OPIWY TTOU ATTAITOUVTAI YIA TN CUYKATABEDN YETA OTTO EVNUEPWAN AVIAKEI OTOV
1aTPd. ZUVOUAloVTaG TOV EVOEAEXT EAEYXO TWYV UTTOWRPIWY UTTOWN@IWV WG TTPOG ENQUTEUCN PE Evav 10TPO TTOU JIaBETEI
UWNAN €TTAPKEIa OTN XPrON TOU CUCTAMATOG, TO EVOEXOUEVO ETTITTAOKWY KOl COBAPWY TTOPEVEPYEIWV PTTOPET va PEIWOEI
ONUAvTIKA.

AoBeveig uygnAou Kivdivou
Mpétrel va diveTal 1IB1AITEPN TTPOCOXK KATA TN Bepatreia aoBevwv Pe TOTTIKOUG 1) ouoTANATIKOUG TTAPAYOVTEG KIVOUVOU
TTOU UTTOPEI va eTTNPEACOUV aPVNTIKA TNV ETTOUAWGN TWV O0TWV KAI TWV JOAOKWY Jopiwv ) va augfioouv pe GAAo TpaTTo
TN 0oBapdTNTA TWV TTAPEVEPYEIWY, TOV KivOUVO ETTITTAOKWY f)/Kal TNV TTIBAvVOTNTA OTTOTUXIAG TOU EMQUTEUPATOG. TETOIO!
TTAPAYoVTEG €ival JETAEU AAAWV:
e  KOKI OTOMATIKN UYIEIVA
e IOTOPIKO KOTTVIOUOTOG/ATHIOMATOG/XPrONG KOTTVOU
e  IOTOPIKO TTEPIOOOVTIKNG VOOOU
e I0TOPIKO OKTIVOBEPATIEIOG OTO TIPOCWTTO™™
o  Bpougiouodg Kal dUCEVEIG OXETEIG TwV YVABwWV
e Xprion XpPOoviwv @QApuAKwY TTOU UTTopEi va KabBuoTeprioouv TNV €mMOUAWGCN 1 va Quérfoouv Tov KivOuvo
EMTTAOKWYV, oupTTEPIAQUBAVONEVWY, €EVOEIKTIKA, TNG Xpoviag Beparreiog pe oTepoeldry, NG Bepatreiag Pe
QVTITINKTIKA, TwV avaoToAéwv Tou TNF-a, Twv Sipwo@oviKwy Kal TNG KUKAOGTTOPIVNG

** H mBavornta arroruxiag Tou gUQUTEUUAToS Kal GAAwV emiTAokwv auédveral éTav Ta gu@ureduara romobeTouvral o€
akTivofoAnuévo oaro, KaBwc n akTivoBeparreia UTTopEi va odnynaoel € TTPOOBEUTIKI iviwan TwV alIOQOpwWYV ayyEiwv Kai
TWV UAAGKWY LOpiwV (TT.X. 00TEOPABOIOVEKPWON), UE ATTOTEAEOUQ UEIWUEVN IKavOTNTA ETTOUAWONGS. 2TOUS TTAPAYOVTES
mou auuBdAAdouv ae autov Tov auénuévo kivdouvo epidaufdvovral o xpdvog TOTTOBETNONG TOU EUPUTEUNATOSC OE OXEOT
UE TNV akTivoBeparreia, n eyyutnta tng €kBeons oOTnV aKTIVOBOAia OTO onuegio ToU €uQUTEUUATOS Kai n 660n 1nNg
akTivofoAiac aro v Adyw anueio.

2& TEPITITWON TTOU N CUOKEUN Bev AeIToupyEi OTTWG TTPOPRAETTETAI, QUTO TTPETTEl VA ava@EPOEl OTOV KATAOKEUAOTH TNG
OUOKEUNG. Ta OTOIXEIA ETTIKOIVWVIOG PE TOV KATAOKEUAOTH AUTHG TNG CUOKEURG YIO TNV avag@opd piag aAAayAg oTig
emdooelg ival: sicomplaints@southernimplants.com.
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EAANnvika OAHrIEZ XPHXHZ: ETravaypnoipoTroifoipya épyava Zaga™ 1ng Straumann®

AvemrIOUPNTEG EVEPYEIEG
To kAiviké atroTéAeapa TnG Beparreiag emrnpedletal amd did@opoug Trapdyovtes. O akOAoUBeG TTapevEPYEIEG Kal
UTTOAEITTOMEVOI KivOuvol OXeTiCovTal PE TNV OpAda CUOKEUWYV Kal e€vOEXETAI va ammaiTolv TEPAITEPW Beparreia,
XEIPOUPYIKN €TTEURACN avabewpnaong f TTPOCOETEG ETTIOKEWEIG GTO Ypageio Tou apuddiou 1aTpol. EmirAéov, auTég ol
QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG KAI OI UTTOAEITTOPEVOI KivOUVOI UTTOPET VO EUPAVIOTOUV e SIOPOPETIKA
ooBapdTnTa Kal guxvoeTnTa.

e [lovog, duogopia f euaioBnaia

o Tommkr @Aeyuovi

o EpeBIoPOG HOAAKWY ITWV

o Alpdtwua R HWAWTTEG

e EAa@pd aipoppayia

o AAAepyIKN avTidpaaon f uttepeualicbnaia

o  MwAwTreg

o  TpaupaTiopog Twv dOVTIWY KATa Tn BIAPKEIR XEIPOUPYIKAG ETTEURACNS

e 2XNUaTIOPOG oupiyyou

o TpaupaTIoNOG OUAWY

o Noipwén (o&eia ri/kail xpovia)

o ToTmknA gAeypovn

e AmrwAceia A BAGRN o€ yeIToVIKA dOVTIa

e [16vo n duocpopia

o [lepieputeupartinda, Tepl-puKNTIACIK BAevvoyoviTida 1] GAAWG KKK TTEPI-EPUQPUTEULATIKA UYEIQ TwV JOAAKWYV

I0TWV

o  EpeBiouog HOAAKWY IGTWV

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

e ATTOKOAANCN TOU TPAUNPATOG 1 KAKK ETTOUAWGCN

Mpo@uAagn: dIaTAPNCN TOU TTPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG

O1 OUOKEUEG TTOU TTOPEXOVTAI ATTOOTEIPWHEVEG OUCKEUAZOVTAI O GAKOUAGKI PE KUWEAN Kal KATTAKI TTou agaipeital. Ol
TTANPOPOPIES ETTICAUAVONG BpioKovTal OTO KATW PEPOG TNG CAKOUAAG, GTO E0WTEPIKG TNG CUCKEUATIAG ) OTNV ETTIPAVEIQ
TOU KATTOoKIoU TTou agaipeital. H amooTeipwaon eEao@aAifeTal EKTOG €AV TO GAKOUAGKI UTTOOTET nUId ) avolyBEi.

O1 OuOKeUEG TTOU TTAPEXOVTAl PN ATTOOTEIPWHEVES €ival KABAPEG AAAG OXI OTTOOTEIPWHEVEG KAl CUOKEUAovVTal O€
OOKOUAGKI JE QTTOCTTWHEVO KATTAKI, KUYEAN UE ATTOCTTWHUEVO KATTAKI, O COKOUAQ PE PEPPOUAP ) O PETAAAIKO KOUTI JE
opouyyapl. O1 TTAnpoopieg mmouavong Bpiokovral 0To KATW PICO TNG OAKOUAAG 1) OTNV ETTIPAVEIQ TOU KOTTAKIOU TTOU
QaTTOKOAAGTAI.

Eidotroinon oxeTikd pe cofapd TePICTATIKA
Kd&Be ooBapd TrepIoTaTikG TTou €xel OUUPBEI 0€ OXEON UE TN OUOKEUR TTPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV KOTAOKEUAGOTH TNG
OUOKEUNG Kal TNV apuodia apxr Tou KpAToug HEAOUG OTO OTTOI0 BPIioKETAI O XPNOTNG R/Kal 0 agBevNG.

MNa TNV avagopd £vog cofapou TTEPICTATIKOU, TO GTOIXEIO ETTIKOIVWVIAG PE TOV KATOOKEUAOTA TNG €V AOyw OGUOKEUNG
eival Ta €€ng: sicomplaints@southernimplants.com.

YAikd

TOTTOG UAIKOU Avogeidwtog xdAupag (DIN 1.4197, SAE 316/ 316L/ 303/ 431/ 304), avoteidwTog XGAUBag yia
ehatfjpia (AISI 302 ) DIN 1.4320), Eptropikd kaBapd TiTavio (Babudg 2, 3, 4) oluewva Pe Ta
mpoTutta ASTM F67 kai ISO 5832-2, kpapa Tiraviou Ti-6Al-4V (90% Timavio, 6% aloupivio, 4%
Bavdadio) cupewva pe Ta TpdTutta ASTM F136 Kkai ISO 5832-2, aAoupivio, TTOAUQaIVUAOCOUAQOVN
(PPSU)
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ATroppiyn

ATTOppIYPN TNG GUOKEUNG KAl TNG CUCKEUATIAG TNG: AKOAOUBAOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG Kal TIG TTEPIBAAAOVTIKEG
amaitoelg, AaupBdvovrag umoywn Ta OIAQOPETIKG emimeda poéAuvong. Kard tnv améppiyn XPNOIMOTIOINUEVWY
avTIKEIYEVWY, AGBETE UTTOWN aiXunEd TpuTTavia Kal 6pyava. Mpétel va xpnaiyoTroiolvTtal TTavToTe eTTapkr MATT.

Zovoyn TG Ac@dAsiag kal Twv KAivikwv Emidécewyv (SSCP)

Ormwg armraiteital ammd Tov Eupwtraikd Kavoviopo yia ta latpikd Zuokeudopara (MDR™ EU2017/745), pia MepiAnyn
AopdAeiag kal KAivikwv Emdocewv (SSCP) eival diaBéoiun yia avéyvwaon 6cov agopd TG OeIpéG TTpoidvTwy Southern
Implants®.

H oxeTikl SSCP cival rpoofdaciun otn dielbuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
>HMEIQ>H: o avwTépw BIKTUAKOG TOTTOG Ba eival d1aBEaipog PeTa TNV évapén AeIroupyiag Tng eupwTrdikAg Baong
0edopEVWY YIa Ta IATPOTEXVOAOYIKG TTpoiovTa (EUDAMED).

ATroTtroinon gubuovng

To TTapdv Tpoidv atroTelei pépog TNG oelpdc TTPoidvTwy Southern Implants® kai TTpéTTel va xpnaoiydoTrolsital yévo he Ta
OXETIKA TTPWTOTUTTA TTPOIGVTA KAl CUPPWVA [E TIC CUOTACEIG TTOU OVAQEPOVTAI OTOUG ETTINEPOUG KATAAOYOUG TTPOIOVTWYV.
O xprioTng auTtol Tou TIPOIOVTOC OQEiAel va PeAeTROEl TNV €EENIEN TNG O€IpAg TTPoidvTwy Southern Implants® kai va
avaAdBel Tnv TTAAPN €uBUVN yia TIC OWOTEG evOEIEEIC Kal TN Xprion auToU Tou Trpoidvtoc. H Southern Implants® dev
avoAappavel kapia eubuvn yia ¢nuiEG TTou o@eilovtal g€ AavBaopévn xprion. ZNUEIWOTE OTI OPICPEVA TTPOIOVTA TNG
Southern Implants® evdéxetal va punv £xouv gykpIBei ] KUKAOQOPNOEl TTPOG TTWANGN O& OAEC TIC AYOPEC.

Baoiké UDI
Mpoioév Baoik6g apiBuog UDI
Baoiké UDI yia eTravaypnoiyoTtroifaiga opyava 6009544038769E

ZxeTIKA BIBAIoypagia kal KaTtdAoyol

CAT-8049-STR - IFU - Zuywpartika epoutetpata ZAGA™ 1ng Straumann®
CAT-8047-STR - IFU - Epgutetparta pe BidwtrA utroatripien ZAGA™ 1ng Straumann®
CAT-8051-STR - IFU - Bideg kaAuwng ZAGA™ 1ng Straumann®

CAT-8048-STR - IFU - TpUtrava & epyaheia xeipoAapric ZAGA™ 1ng Straumann®
CAT-8082-STR - IFU - Aiokol opydvwv ZAGA™ 1ng Straumann®

ZU0uBoAa Kal TTPOEIBOTTOINOEIG

Wl CE R L Q@ @ D

KaraokeuaoTtiig: Zrpa CE larpoTexvoAoyikd ATtrooTEIpwpévo Huepounvia Na unv Mnv Ap1Buog Kwdikég larpikry Egouoiodotnuévog
Southern TTpoidV '3 anourz\pwpsvo XPAoNG (M- ETTAVOXPNOIPOTIOINGEl  ETTAVOOTEIPWOETE KaTaAdyou TTapTidag OUOKEUN aVTITTPOOWTTOG
Implants® guvTayoypaenong*  axtivoBoAnon €€) otnv Eupwraikn

1 Albert Rd, P.O Kowétnra

Box 605 IRENE, O ..,_ /-
0062,
NoTia Agpik. M R :/\R-.

TnAépwvo: +27
12 667 1046

Egouciodotnuévog Hyepounvia ZupBard pe AcPaAég yia Evidio oUoTnpa amooTeipwuévou Eviaio oUotnua ZupBouleuteite Mpoooxn Makpid améd Na pn
QAVTITTPOOWTTOG YIa KOTOOKEUNG MayvnTiké MayvnTiké PPAYHOU HE ECWTEPIKF QATTOOTEIPWHEVOU TIG 0dnyieg T0 NAIOKO XPNOIUOTIOIEITE TO
TNV EABeTia OUVTOVIONO OUVTOVIOUO TIPOOTATEUTIK) OUCKEUATTa ppayuou Xpnong Pwg TTPOiGV €AV N

guoKeuaoia £xel
uTrooTei BAGBRN

* ZuvTayoypa@ouUuevo TeXVOAOYIKO TTpoidv: Xopnyeital pévov atrd 1atpd A KardTiv vioArg 1aTpou. Mpoooxr: H Opootrovdiakr) NopoBeaia trepiopiel TNV TTWANGN TNG CUOKEURG QUTAG HOVO KATOTTIV
£VTOARG e€ouaiodoTnuévou 1aTpol fi odovTiaTpou.

Me emmiQuAagn TTavTdg vopipou Sikaikpatog. Ta Southern Implants®, To Aoyétutro Southern Implants® kai 6Aa Ta GAQ EUTTOPIKG GAUATA TIOU XPNCIMOTIOIOUVTAI OTO TTAPOV £yyPa@O aTTOTEAOUV, EQV
Sev avagéPeTal KATI GAAO 1j SEV TTPOKUTITEI OTTO TO TIAGICIO O€ GUYKEKPIUEVN TTEPITITWON, EUTTOPIKA OrjuaTa TG Southern Implants®. O1 eIkOVEC TTPOIOVTOG OF QUTS TO £yyPAPO TTPOOPIZOVTal MOVO Yia
OKOTTOUG OTTEIKOVIONG KAl SEV AVTITIPOCWTTEUOUV ATTAPAiTNTA TO TTPOIdV e akpiBeia oTnv KAidaka. Eival euBivn Tou KAIVIKOU 1aTpoU va eAéyxel Ta oUpBOAa TTou avaypd@ovTal 0Tn CUCKEUAdia Tou
XPNOILOTTOIOUHEVOU TTPOIOVTOG.
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Straumann® ZAGA™ Ateranvindbara instrument

Beskrivning

Vinkelmatare

En ateranvandbar tandimplantat rymd/djup/vinkelmatare anvands under planerings- och post-osteotomistadierna av ett
tandimplantationsforfarande, fore kirurgisk implantatplacering/fixering, for att mata olika langder (t.ex. borrdjup i
osteotomihalan, slemhinnehgjd, avstand mellan implantat/tdnder for att bestdmma implantatets mesiodistalposition)
och/eller vinklar (t.ex. perforeringens riktning i férhallande till antagonistbagen), for att hjalpa till vid valet av ett [Ampligt
implantat och/eller slutligt protetik distansen som ska installeras. Den &r vanligtvis graderad och kan vara ett handhallet
instrument eller en fristdende anordning placerad intraoralt; vissa typer ar avsedda att anvéndas under réntgenbilder.

Djupmatare

En ateranvandbar tandimplantat rymd/djup/vinkelmatare anvands under planerings- och post-osteotomistadierna av ett
tandimplantationsforfarande, fore kirurgisk implantatplacering/fixering, for att mata olika langder (t.ex. borrdjup i
osteotomihalan, slemhinnehdjd, avstdnd mellan implantat/tander for att bestdmma implantatets mesiodistalposition)
och/eller vinklar (t.ex. perforeringens riktning i forhallande till antagonistbagen), for att hjalpa till vid valet av ett [ampligt
implantat och/eller slutligt protetik distansen som ska installeras. Den ar vanligtvis graderad och kan vara ett handhallet
instrument eller en fristdende anordning placerad intraoralt; vissa typer ar avsedda att anvandas under réontgenbilder.

Kirurgiska skruvmejslar

Skruvmejslarna ar avsedda att anvandas for att applicera vridmoment pa en protesskruv eller distans for att fasta
skruven eller distansen pa tandimplantatet, eller lossa och ta bort komponenten fran tandimplantatet eller distansen.
Skruvmejslarna har ett drivande granssnitt i ena @nden som ar kompatibelt med motsvarande skruv eller distans. Detta
granssnitt mojliggdér upptagning av motsvarande komponent och férhindrar relativ rotation mellan skruven eller
distansen och skruvmejseln nar vridmoment appliceras. Skruvmejslarna finns i olika langder (kort 5 mm, medium 14
mm, lang 21 mm) fér att mojliggéra anvandning i bade framre och bakre dar tillgangligt utrymme kan skilja sig at.

Tandimplantat som haller @ndstycket

En enhet ar avsedda att halla ett tandimplantat (t.ex. ortodontisk implantatskruv) vid dess distala ande under
implantationen av implantatet i patientens munhéala. Det ar vanligtvis ett litet metallskaft utformat fér att monteras pa
den distala anden av en manuell skruvmejsel varvid rotation appliceras for att infora implantatet i en kirurgisk munhala.

Grundlaggande tandupprullare

Ett handhallet, icke-sjalvhallande tandinstrument avsett att anvandas for att manuellt forskjuta mjuka vavnader i
munhalan for att férbattra deras visualisering och atkomst och fér att ge dem skydd under orala kirurgiska ingrepp. Det
ar en metallisk enhet och inkluderar ett format/hakat blad med ett handtag/hallardel.

Skruvutdragarguider

Ett handhallet manuellt kirurgiskt verktyg utformat for att ta bort implanterade skruvar som har ett skadat
skruvférdjupning genom att sjalvganga in i det defekta urtaget/huvudet och ge tillrackligt grepp for att rotera och ta bort
skruven pa normalt satt. Den har vanligtvis en konisk spets som placeras i implantatanslutningen for att tillhandahalla
en kanal genom vilken skruvborttagaren styrs under anvandning. Enheten ar ocksa avsedd att skydda implantatets
interna anslutning under proceduren fér borttagning av skruven.

Tand vridmomentskiftnycklar

Ett handhallet tandverktyg avsett for manuell applicering av rotation fér att dra at/lossa/ta bort en anordning (t.ex.
tandimplantat, spatialt register (lokaliserare/sparare/kalibrator)) inpassad i eller nara munhalan och/eller en kirurgiskt
instrument, i samband med ett tandkirurgiskt ingrepp (t.ex. registrering av tandlakarstyrd kirurgi). Den kan ha en inbyggd
sparrfunktion, med riktning framat och bakat, och en kalibrerad skala till vilken ett rekommenderat vridmoment kan
stéllas in; det ar inte en skruvmejsel. Den ar vanligtvis gjord av metalliska material och kan ha en standardhylsanslutning
for att rymma olika verktygsbits/adapter.

Skiftnyckel adaptrar

En komponent av en kirurgisk skiftnyckel (typiskt sparrtyp) avsedd att mojliggéra anslutning av skiftnyckelns huvudkropp
till en mangd olika distala andstycken (bits). Den ar avsedd att anvandas under ett invasivt kirurgiskt ingrepp och ar inte
avsedd endast for tandvard. Det kan kallas en omvandlare.
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Straumann® ZAGA™ Ateranvindbara instrument

Retentionskomponenter
En enhet avsedd att monteras med ett verktyg for implantatinsattning, tandimplantat som haller andstycket eller en
borrférlangning, for att halla kvar ett tandimplantat, en implantatfixtur eller en borr under implantatplaceringsprocedurer.

Avsedd anvandning
Southern Implants® ateranvandbara instrument ar ateranvandbara anordningar avsedda fér anvandning vid planering,
osteotomiférberedelse och placering av implantat/proteser dar de underlattar kirurgiska ingrepp i samband med
implantatbehandling.

Mer specifikt &r Southern Implants® vinkelmatare avsedd att anvidndas som en visuell guide for att bekrafta eller
bestamma riktningen eller orienteringen av den férberedda osteotomin.

Southern Implants® djupmatare ar avsedd att anvandas som en visuell guide for att bekrafta eller bestdmma djupet av
den férberedda osteotomin.

Southern Implants® kirurgiska skruvmejslar ar avsedda att applicera eller 6verféra vridmoment till distanser och/eller
skruvar.

Southern Implants® tandimplantat som haller &ndstycket ar avsett att applicera eller 6verféra vridmoment till ett implantat
under implantation.

Southern Implants® basic tandretraktorer &ar avsedda att forskjuta mjukvavnaden i munhalan och forbattra
visualisering/atkomst under implantatberedning eller implantatplacering.

Southern Implants® skruvutdragarguider ar avsedda att anvdndas som en fysisk guide for skruvutdragaren under
skruvborttagningsprocedurer.

Southern Implants® tand vridmomentskiftnyckeln ar avsedd att applicera eller éverféra vridmoment till skruvar,
instrument, implantat eller proteser for att underlatta atdragning/lossning/borttagning av dem.

Southern Implants® nyckeladaptern ar avsedd att mojliggéra anslutning av en momentnyckel till en mangd olika
instrument.

Southern Implants® retentionskomponenterna ar avsedda att monteras med ett verktyg for implantatinsattning,
tandimplantat som haller andstycket eller en borrférlangning, for att halla kvar ett tandimplantat, en implantatfixtur eller
en borr under implantatplaceringsprocedurer.

Indikationer fér anvédndning

Southern Implants® ateranvandbara instrument ar indicerade for procedurer i samband med funktionell och estetisk
restaurering av individer som &r indicerade for implantatretina proteser och placering/anvandning av Southern Implants®
enheter.

Mer specifikt ar Southern Implants® skruvutdragarguider indicerade fér borttagning av skadade eller defekta skruvar.
Avsedda anvéndaren

Tandtekniker, maxillofacial kirurger, allmanna tandlakare, ortodontister, parodontister, protetiker och andra andamalet
utbildade och/eller erfarna lakare.

Avsedda miljo

Enheterna 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.
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Avsedda patientpopulation
Southern Implants® ateranvandbara instrument &ar avsedda att anvandas av patienter som genomgar
implantatbehandling/revision.

Information om kompatibilitet
Tabell A — Ateranvindbara instrumentenhetskoder

Ateranvandbar instrumenttyp Produktkod for enhet
Tandimplantat djup/vinkelmatare Delar markta CH-I- DG och I-ZYG-DG-1
Delar markta ZYG-TR-55-35/ 45/ 52
Kirurgiska skruvmejslar Handhallen hexad Delar markta I-CS-HD, I-HD-M
Tandimplantat som haller Handhallen héxade Delar markta I-IMP-INS-2 och I-ZYG-INS-2 (anvander reservdel I-X-RING)
andstycken anslutning
Grundlaggande tandupprullare Delar markta I-ZYG-RET-1
Skruvutdragarguider Delar markta I-SRG-EXT-HEX
Tand vridmomentskiftnycklar Delar markta I-RATCHET-2
Skiftnyckel adaptrar Delar markta I-WI-SH
Retentionskomponenter Delar markta I1-X-RING ar reservdelar for anvandning med I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, I-CON-X

Klinisk prestanda

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

Kliniska férdelar
Denna anordning bidrar till ett framgangsrikt resultat av kirurgiska ingrepp och har ingen direkt klinisk fordel.

Forvaring, rengoring och sterilisering

For komponenter som levereras sterila (steriliserade med gammastralning) garanteras sterilitet om inte behallaren eller
forseglingen ar skadad eller 6ppnad. Om forpackningen ar skadad, anvand inte produkten och kontakta din Southern-
representant/eller returnera till Southern Implants®. Enheterna maste férvaras pa en torr plats i rumstemperatur och inte
utsattas for direkt solljus. Felaktig férvaring kan paverka enhetens egenskaper.

Begransningar for ateranvandbara artiklar

Ett direkt varde for ateranvandbara instrument kan inte ges. Frekvent bearbetning kan ha mindre effekter pa
instrumenten. Produktens livslangd bestams normalt av slitage och skador under anvandning, sa instrument kan
ateranvandas manga ganger om de skots om och inspekteras pa ratt satt efter varje anvandning. Uppratthall en
checklista for dessa instrument som registrerar antalet anvandningar.

Innan enheten aterupparbetas bor den inspekteras och testas noggrant for att faststdlla dess lamplighet for
ateranvandning.

OBS: under anvandning, hantera borrar och instrument med steril pincett fér att minimera kontaminering av
instrumentbrickan och risken for skador pa sterila operationshandskar.

Inneslutning
Sa snart det ar praktiskt mojligt, avidgsna alla synliga rester efter anvandning (ben, blod eller vavnad), genom att sénka
ner instrumentet i kallt vatten (torkad jord kan vara svar att fa bort).

Forrengoring

Ta isar instrument fran handstycken och alla anslutningsdelar fran instrument for att rengéra smuts fran blockerade
omraden. Ta bort PEEK-bitarna fran placeringsverktygen. Skolj med ljummet vatten i 3 minuter och ta bort hardat skrap
med en mjuk nylonborste. Undvik mekanisk skada under rengdring.
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Manuell rengoring eller automatisk rengéring
Forbered ett ultraljudsbad med I&dmpligt rengdringsmedel (d.v.s. Steritech instrumentrengéring - 5 % utspadning),
sonikera i 20 minuter (alternativa metoder kan anvandas om slutanvandaren bevisar det). Skélj med renat/sterilt vatten.

OBS: o] alltid tillverkarens bruksanvisning for rengéringsmedel och desinfektionsmedel.
Ladda enheter i en termodesinfektor. Kér rengérings- och desinfektion scykeln, foljt av torkcykeln.

Torkning
Torka instrumenten bade in- och utvandigt med filtrerad tryckluft eller luddfria engangsservetter. Packa instrumenten sa
snabbt som mojligt efter borttagning i forvaringsbehallaren. Om ytterligare torkning ar nédvandig, torka pa en ren plats.

Inspektion
Gor en visuell inspektion av foremalen for att se efter skador pa instrument.

Forpackning

Anvand ratt férpackningsmaterial enligt anvisningarna for angsterilisering for att sakerstalla att steriliteten bibehalls.
Dubbel forpackning rekommenderas. Nar sa ar lampligt kan de rengjorda, desinficerade och kontrollerade enheterna
sattas ihop och placeras i instrumentbrickor efter behov. Instrumentbrickor kan dubbellindas eller placeras i
steriliseringspasar.

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

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

Lagring
Uppratthall férpackningens integritet for att sakerstalla sterilitet vid forvaring. Férpackningen bér vara helt torr fére
lagring for att undvika korrosion och nedbrytning av skareggar.

Kontraindikationer

Kontraindikationerna for det specifika malimplantatet och proteserna galler. Darfér bor kontraindikationerna for de
system/medicinska apparater som anvands som en del av implantatkirurgi/behandling noteras och relevanta dokument
konsulteras.

Kontraindikationer specifika for Southern Implants® ateranvandbara instrument inkluderar:

o Allergier eller 6verkanslighet mot kemiska ingredienser i féljande material: Titan, aluminium, vanadin, rostfritt
stal (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 eller DIN 1.4320), kisel, polyetereterketon (PEEK),
acetalkopolymer (POM), acetalhomopolymer (POM-H) och polyfenylsulfon (PPSU).

Varningar och férsiktighet
VIKTIGT MEDDELANDE: DESSA INSTRUKTIONER AR INTE AVSEDD SOM ETT ERSATTNING FOR ADEKVAT
UTBILDNING
e Ny teknik/system och metalldistansanordningar, det rekommenderas starkt att specialiserad utbildning
genomfors for att sdkerstalla séker och effektiv anvandning av tandimplantat. Denna utbildning bér innehalla
praktiska metoder for att fa kompetens om ratt teknik, systemets biomekaniska krav och radiografiska
utvarderingar som kravs for det specifika systemet.
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o Felaktig teknik kan resultera i implantatfel, skada pa nerver/karl och/eller férlust av stédjande ben.

e Anvandning av enheten med inkompatibla eller icke-motsvarande enheter kan resultera i dalig prestanda eller
fel pa enheten.

o Nar du hanterar enheter intraoralt ar det viktigt att de ar tillrackligt sékrade 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 Overfora
infektionssjukdomar.

e Underlatenhet att folja lampliga rengorings-, omsteriliserings- och foérvaringsprocedurer som antyds i
bruksanvisningen kan resultera i skador pa enheten, sekundara infektioner eller patientskador.

e Om du Overskrider antalet rekommenderade anvandningar for ateranvandbara enheter kan det leda till skador
pa enheten, sekundar infektion eller patientskada.

e Anvandningen av trubbiga borrar kan orsaka skador pa benet, vilket potentiellt &ventyrar osseointegration.

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

Patienturval och preoperativ planering

En omfattande patienturvalsprocess och noggrann preoperativ planering &r avgorande for framgangsrik
implantatbehandling. Denna process boér involvera konsultation i ett tvarvetenskapligt team, med valutbildade kirurger,
restaurerande tandlakare och laboratorietekniker.

Patientscreening maste atminstone omfatta en fullstdndig medicinsk och tandlakarhistoria, saval som visuella och
radiologiska inspektioner for att utvardera foérekomsten av adekvata bendimensioner, placeringen av anatomiska
landmarken, férekomsten av ogynnsamma ocklusala tillstdnd och periodontal halsostatus av patienten.

For framgangsrik implantatbehandling ar det viktigt att:
1. Minimera trauma pa vardvavnaden och darigenom 6ka potentialen for framgangsrik osseointegration.
2. Identifiera matningar i forhallande till réntgendata, eftersom underlatenhet att géra det kan leda till
komplikationer.
3. Var uppmarksam pa att undvika skador pa vitala anatomiska strukturer, sdsom nerver, vener och artarer.
Skador pa dessa strukturer kan resultera i allvarliga komplikationer, med 6gonskada, nervskador och éverdriven
blédning.

Ansvaret for korrekt patientval, adekvat utbildning och erfarenhet av implantatplacering och tillhandahallande av Iamplig
information som kravs for informerat samtycke vilar pa lakaren. Genom att kombinera full screening av presumtiva
implantatkandidater med en lakare med hég kompetens i anvandningen av systemet kan risken foér komplikationer och
allvarliga biverkningar minimeras avsevart.

Hogriskpatienter
Du bor iaktta sarskild férsiktighet nar du behandlar patienter med lokala eller systemiska riskfaktorer som negativt kan
paverka lakningen av ben och mjukvavnad eller pa annat satt 6ka allvaret av biverkningar, risken for komplikationer
och/eller sannolikheten for implantatfel. Sadana faktorer inkluderar:
e dalig munhygien
e historia av rokning/vaping/tobaksanvandning
¢ historia av tandlossning
e historia av orofacial stralbehandling**
e bruxism och ogynnsamma kakrelationer
e anvandning av kroniska mediciner som kan bromsa lakningen eller 6ka risken fér komplikationer inklusive, men
inte begransat till, kronisk steroidbehandling, antikoagulantbehandling, TNF-a-blockerare, bisfosfonat och
ciklosporin
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** Risken fér implantatsvikt och andra komplikationer &kar ndr implantat placeras i bestralat ben, eftersom
stralbehandling kan leda till progressiv fibros i blodkérl och mjukvédvnad (d.v.s. osteoradionekros), vilket resulterar i
minskad ldkningsférméga. Bidragande faktorer till denna &kade risk inkluderar tidpunkten fér implantatplacering i
férhéllande till strdlbehandling, ndrheten av stralningsexponeringen till implantatstéllet och strédldosen pé den platsen.

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

Biverkningar
Det kliniska resultatet av behandlingen paverkas av olika faktorer. Foljande biverkningar och kvarstaende risker ar
relaterade till enhetsgruppen och kan krava ytterligare behandling, revisionsoperation eller ytterligare besdk pa relevant
lakares kontor. Dessutom kan dessa biverkningar och kvarstaende risker uppsta med olika
svarighetsgrad och frekvens.

e Smarta, obehag eller 5mhet

e Lokaliserad inflammation

¢ Mjukvavnadsirritation

e Hematom eller bldamarken

e Mindre blédning

e Allergisk(a) reaktion(er) eller éverkanslighetsreaktion(er)

e Blamarken

e Tandskada under operation

e Fistelbildning

e Tandkottsskada

¢ Infektion (akut och/eller kronisk)

e Lokaliserad inflammation

e FOrlust eller skada pa intilliggande tandlakningen

e Smarta eller obehag

e Perimplantit, peri-mukosit eller pa annat satt dalig peri-implantat mjukdelshalsa

¢ Mjukvavnadsirritation

e Kirurgiska biverkningar som smarta, inflammation, bldmarken och mild blédning

e Sarlossning eller dalig lakning

Forsiktighet: bibehall sterilitetsprotokoll

Enheter som levereras sterila ar forpackade i en avdragspase eller blisterbas med ett avtagbara lock.
Markningsinformation finns pa den nedre halvan av pasen, inuti férpackningen eller pa ytan av det avtagbara locket.
Sterilitet garanteras om inte pasen ar skadad eller 6ppnad.

Apparater som levereras icke-sterila levereras rena men inte sterila i en avskalbar pase, blisterbotten med avskalbart
lock, dragkedjapase eller platask med svampinlagg. Markningsinformation finns pa den nedre halvan av pasen eller pa
ytan av det avtagbara locket.

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

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

Materialer

Materialtyp Rostfritt stal (DIN 1.4197, SAE 316/316L/303/431/304), fjadertrad i rostfritt stal (AlISI 302 eller
DIN 1.4320), kommersiellt rent titan (grad 2, 3, 4) enligt ASTM F67 och ISO 5832-2,
titanlegering Ti-6Al-4V (90 % titan, 6 % aluminium, 4 % vanadin) enligt ASTM F136 och ISO
5832-2, aluminium, polyfenylsulfon (PPSU)
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Avfallshantering
Avfallshantering av apparaten och dess férpackning: folj lokala foreskrifter och miljokrav, med hansyn till olika

fororeningsnivaer. Vid kassering av forbrukade foremal, ta hand om vassa borrar och instrument. Tillracklig Personlig
skyddsutrustning (PPE) maste alltid anvandas.

Sammanfattning av sdakerhet och klinisk prestanda (SSCP)
| enlighet med den europeisk férordning om medicintekniska produkter (MDR; EU2017/745), finns en sammanfattning

av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) tillganglig for granskning med avseende pa Southern Implants®
produktsortiment.

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

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

Ansvarsfriskrivning

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

Grundlaggande UDI
Produkt Grundlaggande UDI-nummer
Grundlaggande UDI for ateranvandbara instrument 6009544038769E

Relaterad litteratur och kataloger

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implantat
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Skruvhallna Distanser
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Tackskruvar
CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Handstycke Instrument
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Instrumentbrickor

Symboler och varningar

Cmg e g ® @ [REF [LoT| [MD|] EF=

Tillverkare: CE- Receptbelagd Steriliserad Icke-steril Sista Ateranvand Omsterilisera Katalognummer Batchkod Medicinteknisk Auktoriserad
Southern markning enhet* med férbrukningsdag inte inte produkt representant i
Implants® bestralning (mm-aa) Europeiska

1 Albert Rd, gemenskapen

P.O Box 605 . Q Qo

IRENE, O —
0062, M R //..L\
South [ |
Teﬁff;jm Auktoriserad Tillverkningsdatum Magnetisk Magnetisk Enkelt sterilt barridrsystem med Enkelt sterilt Se Forsiktighet Skyddas fran Anvénd inte om
y representant resonans resonansséker skyddsforpackning inuti barriérsystem bruksanvisningen solljus férpackningen &ar
667 1046 ~ . -
for Schweiz villkorad skadad

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

Alla rattigheter reserverade. 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 ar endast avsedda fér illustration och representerar inte nédvandigtvis produkten korrekt i skalen. Det ar
lakarens ansvar att inspektera symbolerna som finns pa férpackningen till produkten som anvénds.
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Descricao

Medidor de angulo

Um medidor de espago/profundidade/angulo de implante dentario reutilizavel é usado durante os estagios de
planejamento e pds-osteotomia de um procedimento de implante dentario, antes da colocagao/fixagédo cirurgica do
implante, para medir varios comprimentos (por exemplo, profundidade da broca da cavidade da osteotomia, altura da
mucosa, distancia entre implantes/dentes para determinar a posi¢gdo mesiodistal do implante) e/ou angulos (por
exemplo, diregdo da perfuragdo em relagdo ao arco antagonista), para auxiliar na selegdo de um implante apropriado
e/ou pilar protético final a ser instalado. Normalmente, é graduado e pode ser um instrumento portatil ou um dispositivo
autdbnomo colocado intraoralmente; alguns tipos sao destinados ao uso durante a geragao de imagens de raios X.

Medidor de profundidade

Um medidor de espago/profundidade/angulo de implante dentario reutilizavel é usado durante os estagios de
planejamento e pds-osteotomia de um procedimento de implante dentario, antes da colocagao/fixagédo cirurgica do
implante, para medir varios comprimentos (por exemplo, profundidade da broca da cavidade da osteotomia, altura da
mucosa, distancia entre implantes/dentes para determinar a posicdo mesiodistal do implante) e/ou angulos (por
exemplo, diregao da perfuragdo em relagdo ao arco antagonista), para auxiliar na selegao de um implante apropriado
e/ou pilar protético final a ser instalado. Normalmente, é graduado e pode ser um instrumento portatil ou um dispositivo
autdbnomo colocado intraoralmente; alguns tipos sao destinados ao uso durante a geragao de imagens de raios X.

Chaves de fenda cirargicas

As chaves de fenda devem ser usadas para aplicar torque a um parafuso ou pilar protético para fixar o parafuso ou
pilar ao implante dentario, ou para afrouxar e remover o componente do implante ou pilar dentario As chaves de fenda
tém uma interface de acionamento em uma extremidade que é compativel com o parafuso ou o pilar correspondente.
Essa interface permite a coleta do componente correspondente e evita a rotagao relativa entre o parafuso ou o pilar e
a chave de fenda quando o torque é aplicado. As chaves de fenda estao disponiveis em varios comprimentos (curto 5
mm, médio 14 mm, longo 21 mm) para permitir o uso tanto na parte anterior quanto na posterior, onde o espaco
disponivel pode ser diferente.

Peca final de suporte de implante dentario

Um dispositivo destinado a segurar um implante dentario (por exemplo, parafuso de implante ortodéntico) em sua
extremidade distal durante a implantagao do implante na cavidade oral do paciente. Normalmente, € uma pequena
haste de metal projetada para ser montada na extremidade distal de uma chave de fenda manual, por meio da qual a
rotacéo é aplicada para introduzir o implante em uma cavidade cirurgica.

Afastadores odontolégicos basicos

Instrumento odontoldgico portatil, ndo auto-retentor, destinado a ser usado para deslocar manualmente os tecidos
moles da cavidade oral para melhorar sua visualizagdo e acesso, e para proporcionar-lhes protegdo durante
procedimentos cirurgicos orais. E um dispositivo metalico e inclui uma Iamina em forma de gancho com uma alga/parte
de sustentagao.

Guias para extratores de parafusos

Uma ferramenta cirdrgica manual de mao projetada para remover parafusos implantados que tenham um recesso de
parafuso danificado, fazendo um auto-rosqueamento no recesso/cabega defeituoso e fornecendo aderéncia suficiente
para girar e remover o parafuso da maneira normal. Normalmente, ele tem uma ponta cbnica que é colocada na
conexao do implante para fornecer um canal pelo qual o removedor de parafuso € guiado durante o uso. O dispositivo
também se destina a proteger a conexao interna do implante durante o procedimento de remog¢ao do parafuso.

Torquimetros para uso odontolégico

Ferramenta odontoldgica portatil destinada a aplicagdo manual de rotagao para apertar/afrouxar/remover um dispositivo
(por exemplo, implante dentario, registro espacial (localizador/rastreador/calibrador)) instalado na cavidade oral ou
proximo a ela e/ou a um instrumento cirdrgico, em associagdo com um procedimento cirurgico odontoldgico (por
exemplo, registro de cirurgia guiada por dentista). Ele pode ter uma fungdo de catraca integrada, com direcéo para
frente e para tras, e uma escala calibrada para a qual um torque recomendado pode ser definido; ndo é uma chave de
fenda. Normalmente, é feito de materiais metalicos e pode ter uma conexao de soquete padrdo para acomodar
diferentes bits/adaptadores de ferramentas.
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Adaptadores de chave

Um componente de uma chave cirdrgica (normalmente do tipo catraca) destinado a permitir a conexdo do corpo
principal da chave a uma variedade de pecas de extremidade distal (bits). Ele foi projetado para ser usado durante um
procedimento cirdrgico invasivo e n&do € dedicado apenas ao uso odontolégico. Pode ser chamado de conversor.

Componentes de retengéao

Um dispositivo destinado a ser montado com uma ferramenta de insergdo de implante, peca final de retengdo de
implante dentario ou extensao de broca, para reter um implante dentario, suporte de fixacdo de implante ou broca
durante os procedimentos de colocagao de implante.

Uso pretendido

Os instrumentos reutilizaveis da Southern Implants® sdo dispositivos reutilizaveis destinados ao planejamento, a
preparagdo de osteotomias e a colocagdo de implantes/préteses, onde auxiliam nos procedimentos cirdrgicos
associados a terapia com implantes.

Especificamente, o Medidor de Angulo da Southern Implants® deve ser usado como um guia visual para confirmar ou
determinar a diregcao ou a orientagdo da osteotomia preparada.

O medidor de profundidade da Southern Implants® deve ser usado como um guia visual para confirmar ou determinar
a profundidade da osteotomia preparada.

As chaves de parafuso cirdrgicas da Southern Implants® destinam-se a aplicar ou transmitir torque a pilares e/ou
parafusos.

A peca final de retencdo de implante dentario da Southern Implants® destina-se a aplicar ou transmitir torque a um
implante durante a implantacéo.

Os retratores odontolégicos basicos da Southern Implants® destinam-se a deslocar o tecido mole da cavidade oral e
melhorar a visualizagdo/acesso durante a preparagao do leito do implante ou a colocagéo do implante.

As guias do extrator de parafuso da Southern Implants® devem ser usadas como um guia fisico para o removedor de
parafuso durante os procedimentos de remogéao de parafuso.

A chave de torque odontoldgica da Southern Implants® destina-se a aplicar ou transmitir torque a parafusos,
instrumentos, implantes ou dispositivos protéticos para facilitar seu aperto/afrouxamento/remocgao.

O adaptador de chave de torque da Southern Implants® foi projetado para permitir a conexdo de uma chave de torque
a uma variedade de instrumentos.

Os componentes de retencdo da Southern Implants® devem ser montados com uma ferramenta de insergao de
implante, uma pega final de retengdo de implante dentario ou uma extensao de broca para reter um implante dentario,
um suporte de fixagdo de implante ou uma broca durante os procedimentos de colocagédo de implante.

Indicagdes de uso
Os Instrumentos Reutilizaveis Southern Implants® sdo indicados para os procedimentos associados a restauragdo
funcional e estética de individuos indicados para préteses implanto-retidas e para a colocagédo/uso de dispositivos
Southern Implants®.

Especificamente, as guias extratoras de parafusos da Southern Implants® s&o indicadas para a remogéao de parafusos
danificados ou defeituosos.

Usuario pretendido
Técnicos odontoldgicos, cirurgides maxilofaciais, dentistas gerais, ortodontistas, periodontistas, protéticos e outros
profissionais médicos devidamente treinados e/ou experientes.
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Ambiente pretendido
Os dispositivos devem ser usados em um laboratério odontolégico como parte do projeto e da fabricagdo da
restauracao, bem como em um ambiente clinico, como uma sala de cirurgia ou uma sala de consulta odontoldgica.

Populagao de pacientes pretendidos
Os instrumentos reutilizaveis da Southern Implants® devem ser usados em pacientes submetidos a tratamento/reviséo
de implantes.

Informag¢des de compatibilidade
Tabela A - Codigos de dispositivos de instrumentos reutilizaveis

Tipo de instrumento reutilizavel Cédigo do produto do dispositivo

Medidor de profundidade/angulo de Pecas rotuladas como CH-I-DG e I-ZYG-DG-1

implantes dentarios Pecas rotuladas como ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

Chaves de fenda cirargicas Hexed portatil Pecas rotuladas como I-CS-HD, I-HD-M

Pecas finais de suporte de implantes | Conexao hexagonal portatil Pecas identificadas como I-IMP-INS-2 e I-ZYG-INS-2 (usa a peca de
dentarios reposigao I-X-RING)

Afastadores odontologicos basicos

Pecas rotuladas como I-ZYG-RET-1

Guias para extratores de parafusos

Pecas rotuladas como I-SRG-EXT-HEX

Torquimetros para uso odontolégico

Pecas rotuladas como I-RATCHET-2

Adaptadores de chave

Pecas rotuladas como I-WI-SH

Componentes de retengéo As pegas identificadas como I-X-RING sao pegas de reposi¢do para uso com o I-IMP-INS-2, |-ZYG-INS-2,

I-CON-X

Desempenho clinico

Os instrumentos reutilizaveis destinam-se a auxiliar nos procedimentos cirlrgicos associados a terapia com implantes.
Consequentemente, o desempenho clinico dos instrumentos reutilizaveis é definido principalmente pelo sucesso da
terapia com implantes. Esse desempenho pode ser avaliado quantitativamente por meio da sobrevivéncia/sucesso do
implante, que serve como um importante indicador da eficacia e do sucesso dos instrumentos na pratica clinica.

Beneficios clinicos
Esse dispositivo ajuda no resultado bem-sucedido de procedimentos cirurgicos e nao tem nenhum beneficio clinico
direto.

Armazenamento, limpeza e esterilizacao

Para componentes fornecidos estéreis (esterilizados por irradiagdo gama), a esterilidade é garantida, a menos que o
recipiente ou o lacre seja danificado ou aberto. Se a embalagem estiver danificada, ndo use o produto e entre em
contato com o representante da Southern ou devolva-o a Southern Implants®. Os dispositivos devem ser armazenados
em um local seco, em temperatura ambiente, e ndo devem ser expostos a luz solar direta. O armazenamento incorreto
pode influenciar as caracteristicas do dispositivo.

Limitagoes de itens reutilizaveis

Nao é possivel fornecer um valor direto para instrumentos reutilizaveis. O processamento frequente pode ter efeitos
menores sobre os instrumentos. A vida Util do produto € normalmente determinada pelo desgaste e pelos danos durante
0 uso, portanto, os instrumentos, se bem cuidados e inspecionados apds cada uso, podem ser reutilizados varias vezes.
Mantenha uma lista de verificagdo para esses instrumentos, registrando o nimero de usos.

Antes de reprocessar o dispositivo, ele deve ser cuidadosamente inspecionado e testado para determinar sua
adequacao para reutilizagao.

OBSERVAGAO: durante o uso, manuseie as brocas e os instrumentos com pincas estéreis para minimizar a
contaminagao da bandeja de instrumentos e o risco de danos as luvas cirurgicas estéreis.

Contengao
Assim que for possivel, remova todos os residuos visiveis apés 0 uso (0sso, sangue ou tecido), mergulhando o
instrumento em agua fria (pode ser dificil remover a sujeira seca).
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Pré-lavagem

Desmonte os instrumentos das peg¢as de méo e todas as pegas de conexao dos instrumentos para limpar a sujeira das
areas obstruidas. Remova os bits PEEK das ferramentas de colocagdo. Enxague com agua morna por 3 minutos e
remova os residuos endurecidos com uma escova de nailon macia. Evite danos mecanicos durante a limpeza.

Limpeza manual ou automatizada

Prepare um banho ultrass6nico com detergente adequado (ou seja, limpador de instrumentos Steritech - diluicdo de
5%), sonicando por 20 minutos (métodos alternativos podem ser usados se comprovados pelo usuario final). Enxague
com agua purificada/estéril.

OBSERVAGAO: sempre siga as instrugdes de uso dos fabricantes para agentes de limpeza e desinfetantes.

Carregue os dispositivos em um termodesinfetador. Execute o ciclo de limpeza e desinfecgéo, seguido pelo ciclo de
secagem.

Secagem

Seque os instrumentos por dentro e por fora com ar comprimido filtrado ou com lengos de uso Unico que n&o soltem
fiapos. Embale os instrumentos no contéiner de armazenamento o mais rapido possivel apés a remogao. Se for
necessaria uma secagem adicional, seque em um local limpo.

Inspecgéo
Faca uma inspecgéo visual dos itens para verificar se ha danos nos instrumentos.

Embalagem

Use o material de embalagem correto, conforme indicado para a esterilizagao a vapor, para garantir que a esterilidade
seja mantida. Recomenda-se a embalagem dupla. Quando apropriado, os dispositivos limpos, desinfetados e
verificados podem ser montados e colocados em bandejas de instrumentos, conforme aplicavel. As bandejas de
instrumentos podem ser embrulhadas duas vezes ou colocadas em sacos de esterilizagéo.

Esterilizagao
A Southern Implants® recomenda um dos seguintes procedimentos para esterilizar o dispositivo antes do uso:

1. Método de esterilizagdo pré-vacuo: esterilize o dispositivo a vapor a 132°C (270°F) a 180 - 220 kPa por 4
minutos. Seque por pelo menos 20 minutos na camara. Somente um invélucro ou bolsa aprovados para
esterilizagdo a vapor devem ser usados.

2. para usuarios nos EUA: método de esterilizagao pré-vacuo: embalado, esterilize a vapor a 135°C (275°F) a
180 - 220 kPa por 3 minutos. Seque por 20 minutos na cdmara. Use um invélucro ou bolsa que esteja liberado
para o ciclo de esterilizagdo a vapor indicado.

OBSERVAGAO: os usuarios nos EUA devem garantir que o esterilizador, o invélucro ou a bolsa e todos os acessérios
do esterilizador sejam aprovados pela FDA para o ciclo de esterilizagao pretendido.

Armazenamento
Mantenha a integridade da embalagem para garantir a esterilidade no armazenamento. A embalagem deve estar
completamente seca antes do armazenamento para evitar a corrosao e a degradacao das bordas de corte.

Contra-indicagoes

Aplicam-se as contraindicag¢des do implante alvo especifico e dos dispositivos protéticos. Portanto, as contraindicagbes
dos sistemas/dispositivos médicos utilizados como parte da cirurgia/terapia de implante devem ser observadas e os
documentos relevantes devem ser consultados.

As contraindicagOes especificas dos Instrumentos Reutilizaveis Southern Implants® incluem:

o Alergias ou hipersensibilidade aos ingredientes quimicos dos seguintes materiais: Titanio, aluminio, vanadio,
aco inoxidavel (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 ou DIN 1.4320), silicio, poliéter éter cetona (PEEK),
copolimero de acetal (POM), homopolimero de acetal (POM-H) e polifenilsulfona (PPSU).
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Avisos e precaucgoes
AVISO IMPORTANTE: ESTAS INSTRUCOES NAO SE DESTINAM A SUBSTITUIR O TREINAMENTO ADEQUADO.
e Para garantir o0 uso seguro e eficaz de implantes dentarios, novas tecnologias/sistemas e dispositivos Pilares
Metélicos, recomenda-se enfaticamente a realizagado de treinamento especializado. Esse treinamento deve
incluir métodos praticos para adquirir competéncia na técnica adequada, nos requisitos biomecanicos e nas
avaliagdes radiograficas necessarias para o sistema especifico.
¢ Uma técnica inadequada pode resultar em falha do implante, danos aos nervos/vasos e/ou perda do osso de
suporte.
e O uso do dispositivo com dispositivos incompativeis ou nao correspondentes pode resultar em falha do
dispositivo ou desempenho ruim.
e Ao manusear dispositivos intraorais, € imperativo que eles sejam adequadamente fixados para evitar a
aspiracao, pois a aspiragdo de produtos pode levar a infecgdes ou lesdes fisicas.
e O uso de itens ndo estéreis pode levar a infec¢gdes secundarias do tecido ou a transferéncia de doengas
infecciosas.
e A nao realizagao dos procedimentos adequados de limpeza, reesterilizagdo e armazenamento, de acordo com
o documento Instrugdes de uso, pode resultar em danos ao dispositivo ou infec¢gdo secundaria.
e Exceder o numero de usos recomendados para dispositivos reutilizaveis pode resultar em danos ao dispositivo,
infecgdo secundaria ou danos ao paciente.
e O uso de brocas sem corte pode causar danos ao osso, comprometendo potencialmente a osseointegracao.

E fundamental enfatizar que o treinamento deve ser realizado por usuarios de implantes novos e experientes antes de
utilizar um novo sistema ou tentar um novo método de tratamento.

Selec¢ao de pacientes e planejamento pré-operatoério

Um processo abrangente de selecéo de pacientes e um planejamento pré-operatério meticuloso sado essenciais para
0 sucesso do tratamento com implantes. Esse processo deve envolver a consulta a uma equipe multidisciplinar,
incluindo cirurgides bem treinados, dentistas restauradores e técnicos de laboratério.

A triagem do paciente deve incluir, no minimo, um histérico médico e odontolégico completo, bem como inspe¢des
visuais e radiolégicas para avaliar a presenca de dimensdes 6sseas adequadas, o posicionamento dos pontos de
referéncia anatébmicos, a presencga de condigbes oclusais desfavoraveis e o0 estado de saude periodontal do paciente.

Para que o tratamento com implantes seja bem-sucedido, é importante:
1. A minimizagao do trauma no tecido hospedeiro aumenta o potencial de sucesso da osseointegragao.
2. Identificar as medidas reais em relagdo aos dados radiograficos, j& que ndo fazer isso pode levar a
complicagbes.
3. Fique atento para evitar danos a estruturas anatémicas vitais, como nervos, veias e artérias. A lesdo dessas
estruturas pode resultar em complicagdes graves, incluindo lesdes oculares, danos aos nervos e sangramento
excessivo.

A responsabilidade pela selegao correta dos pacientes, treinamento adequado, experiéncia na colocagao de implantes
e fornecimento de informagdes apropriadas para o consentimento informado é do profissional. Ao combinar a triagem
completa de possiveis candidatos a implantes com um profissional que possua um alto nivel de competéncia no uso
do sistema, o potencial de complicacdes e efeitos colaterais graves pode ser significativamente reduzido.

Pacientes de alto risco
Deve-se tomar cuidado especial ao tratar pacientes com fatores de risco locais ou sistémicos que possam afetar a
cicatrizagado do osso e do tecido mole ou aumentar a gravidade dos efeitos colaterais, o risco de complicagées e/ou a
falha do implante. Esses fatores incluem:

e ma higiene bucal

e histdrico de tabagismo/vaping/consumo de tabaco

e histérico de doenga periodontal
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e histérico de radioterapia orofacial**

e bruxismo e relagbes desfavoraveis com a mandibula

e uso de medicamentos crénicos que possam retardar a cicatrizagdo ou aumentar o risco de complicagdes,
incluindo, entre outros, terapia crbnica com esteroides, terapia anticoagulante, bloqueadores de TNF-q,
bifosfonato e ciclosporina

** O potencial de falha do implante e outras complicagbes aumenta quando os implantes sao colocados em 0SSO
irradiado, pois a radioterapia pode resultar em fibrose progressiva dos vasos e do tecido mole, levando a diminuicdo
da capacidade de cicatrizacao. Os fatores que contribuem para esse risco aumentado incluem o momento da colocagéo
do implante em relagdo a radioterapia, a proximidade da exposigéo a radiagdo no local do implante e a dosagem de
radiagao nesse local.

Caso o dispositivo ndo funcione como previsto, isso deve ser comunicado ao fabricante do dispositivo. As informagbes de
contato do fabricante desse dispositivo para relatar uma alteragdo no desempenho s&o: sicomplaints@southernimplants.com.

Efeitos colaterais
O resultado clinico do tratamento € influenciado por varios fatores. Os seguintes efeitos colaterais e riscos residuais
estdo associados ao grupo de dispositivos e podem exigir tratamento adicional, cirurgia de revisao ou visitas adicionais
ao consultério do profissional médico relevante. Além disso, esses efeitos colaterais e riscos residuais podem ocorrer
com diferentes possibilidades
severidades e frequéncias.

e Dor, desconforto ou sensibilidade

e Inflamagéo localizada

o lrritagdo dos tecidos moles

e Hematoma ou contusdes

e Pequenos sangramentos

o Reacgao(des) alérgica(s) ou de hipersensibilidade

e Hematomas

e Leséo dentaria durante a cirurgia

e Formacao de fistula

e Leséo gengival

e Infecgdo (aguda e/ou cronica)

e Inflamagéo localizada

e Perda ou dano a denticao adjacente

e Dor ou desconforto

e Peri-implantite, peri-mucosite ou outra condigdo de saude ruim do tecido mole peri-implantar

e |Irritacdo dos tecidos moles

o Efeitos colaterais cirurgicos, como dor, inflamagéo, hematomas e sangramento leve

o Deiscéncia da ferida ou cicatrizagéo ruim

Precaucao: manter o protocolo de esterilidade

Os dispositivos fornecidos estéreis sdo embalados em uma bolsa ou base de blister com uma tampa "removivel". As
informacgdes de rotulagem estdo localizadas na metade inferior da bolsa, dentro da embalagem ou na superficie da
tampa destacavel. A esterilidade é garantida a menos que o recipiente seja danificado ou aberto.

Os dispositivos fornecidos nao estéreis sdo fornecidos limpos, mas nao estéreis, em uma bolsa com casca, base de
blister com tampa removivel, saco com ziper ou caixa de lata com insergcédo de esponja. As informagdes de rotulagem
estdo localizadas na metade inferior da bolsa ou na superficie da tampa removivel.
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Aviso sobre incidentes graves
Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser relatado ao fabricante do dispositivo e a
autoridade competente no estado membro em que o usuario e/ou paciente esta estabelecido.

As informagdes de contato do fabricante desse dispositivo para relatar um incidente grave sdo as seguintes:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiais

Tipo de material Aco inoxidavel (DIN 1.4197, SAE 316/ 316L/ 303/ 431/ 304), fio de mola de ago inoxidavel
(AISI 302 ou DIN 1.4320), titanio comercialmente puro (graus 2, 3, 4) de acordo com ASTM
F67 e ISO 5832-2, liga de titanio Ti-6Al-4V (90% de titanio, 6% de aluminio, 4% de vanadio)
de acordo com ASTM F136 e ISO 5832-2, aluminio, polifenilsulfona (PPSU)

Descarte

Descarte do dispositivo e de sua embalagem: siga as regulamentagdes locais e os requisitos ambientais, levando em
conta os diferentes niveis de contaminacido. Ao descartar itens usados, tome cuidado com brocas e instrumentos
afiados. Deve-se usar EPI suficiente em todos os momentos.

Resumo do Desempenho Clinico e de Seguranca (SSCP)

Conforme exigido pela Regulamentagdo Europeia de Dispositivos Médicos (MDR; EU2017/745), um Resumo de
Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) esta disponivel para leitura com relagédo as linhas de produtos da Southern
Implants®.

O SSCP relevante pode ser acessado em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
OBSERVACAO: o site acima estara disponivel apés o langamento do Banco de Dados Europeu sobre Dispositivos
Médicos (EUDAMED).

Isencao de responsabilidade

Este produto faz parte da linha de produtos da Southern Implants® e s6 deve ser usado com os produtos originais
associados e de acordo com as recomendacdes contidas nos catalogos de produtos individuais, O usuario desse
produto deve estudar o desenvolvimento da linha de produtos da Southern Implants® e assumir total responsabilidade
pelas indicagbes e uso corretos desse produto. A Southern Implants® ndo se responsabiliza por danos causados por
uso incorreto. Observe que alguns produtos da Southern Implants® podem nao ter sido liberados ou langados para
venda em todos os mercados.

UDI basico
Produto Numero basico-UDI
Basico-UDI para instrumentos reutilizaveis 6009544038769E

Literatura e catalogos relacionados

CAT-8049-STR - IFU - Implantes zigomaticos Straumann® ZAGA™

CAT-8047-STR - IFU - Pilares aparafusados Straumann® ZAGA™

CAT-8051-STR - IFU - Parafusos de cobertura Straumann® ZAGA

CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Brocas e instrumentos para pegas de méo
CAT-8082-STR - IFU - Bandejas de instrumentos Straumann® ZAGA™
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Simbolos e avisos

wl

LABQOEmE =

Fabricante: Marca CE Dispositivo Esterilizador Nao estéril Data de Nao reutilize Nao Numero de Cddigo do Dispositivo Representante
Southern Implants® de por irradiagdo utilizagédo reesterilizar catalogo lote médico autorizado na
1 Albert Rd, P.O prescrigdo* (mm-aa) Comunidade
Box 605 IRENE, Europeia
O AN
Africa do Sul —
Tel: +27 12 667 A M R A
1046 |
Representante Data de Ressonancia Ressonancia Sistema de barreira estéril Sistema de Consulte as Cuidado Manter longe Nao utilizar se a
autorizadas fabricagdo magnética magnética unico com embalagem barreira instrugdes de da luz solar embalagem estiver
para a Suica condicional segura protetora interna estéril unico uso danificada

* Dispositivo de prescrigdo: Apenas Rx Cuidado: A lei federal restringe a venda deste dispositivo a um médico ou dentista licenciado ou por ordem deste.

Todos os direitos reservados. A Southern Implants®, o logotipo da Southern Implants® e todas as outras marcas registradas usadas neste documento s&o, se nada mais for declarado ou for
evidente a partir do contexto em um determinado caso, marcas registradas da Southern Implants®. As imagens dos produtos neste documento s3o apenas para fins ilustrativos e nao
necessariamente representam o produto com precisdo em escala. E responsabilidade do médico inspecionar os simbolos que aparecem na embalagem do produto em uso.
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Opis

Mjerac kuta

Mijera¢ prostora/dubine/kuta zubnog implantata za viSekratnu upotrebu upotrebljava se tijekom faza planiranja i post-
osteotomije postupka dentalne implantacije, prije kirurS§kog postavljanja/pri¢vrséivanja implantata, za mjerenje razlicitih
duzina (npr. dubine buSenja Supljine osteotomije, visine sluznice, udaljenosti izmedu implantata/zubi za odredivanje
meziodistalnog polozaja implantata) i/ili kutova (npr. smjera perforacije u odnosu na antagonisticki luk), za pomo¢ u
odabiru odgovarajuc¢eg implantata i/ili kona&nog protetskog abutmenta koji ¢e se ugraditi. Obi¢no je graduiran i moze
biti ruéni instrument ili samostalni uredaj koji se postavlja intraoralno; neke su vrste namijenjene za koristenje tijekom
rendgenskog snimanja.

Dubinomjer

Mijera¢ prostora/dubine/kuta zubnog implantata za viSekratnu upotrebu upotrebljava se tijekom faza planiranja i post-
osteotomije postupka dentalne implantacije, prije kirurSkog postavljanja/priévr§céivanja implantata, za mjerenje razli€itih
duzina (npr. dubine buSenja Supljine osteotomije, visine sluznice, udaljenosti izmedu implantata/zubi za odredivanje
meziodistalnog polozaja implantata) i/ili kutova (npr. smjera perforacije u odnosu na antagonisticki luk), za pomo¢ u
odabiru odgovarajuc¢eg implantata i/ili konanog protetskog abutmenta koji ¢e se ugraditi. Obi¢no je graduiran i moze
biti ru¢ni instrument ili samostalni uredaj koji se postavlja intraoralno; neke su vrste namijenjene za koristenje tijekom
rendgenskog snimanja.

Kirurski odvijac€i

Odvijaci su namijenjeni za primjenu zakretnog momenta na protetski vijak ili nosa¢ za pri¢vrséivanje vijka ili nosa¢a na
zubni implantat ili za olabavljivanje i uklanjanje komponente iz zubnog implantata ili nosac¢a. Odvija¢i imaju pogonsko
sucelje na jednom kraju koje je kompatibilno s odgovaraju¢im vijkom ili nosa¢em. Ovo sucelje omogucuje preuzimanje
odgovaraju¢e komponente i sprje€ava relativnu rotaciju izmedu vijka ili nosa¢a i odvija¢a kada se primijeni zakretni
moment. Odvijagi su dostupni u razli¢itim duljinama (kratki 5 mm, srednji 14 mm, dugi 21 mm) kako bi se omogucila
upotreba i na prednjem i na straznjem dijelu gdje se raspolozivi prostor moze razlikovati.

ZavrSetak za drzanje zubnog implantata

Proizvod namijenjen za drZzanje zubnog implantata (npr. vijka za ortodontski implantat) na njegovom distalnom kraju
tijekom ugradivanja implantata u usnu Supljinu pacijenta. To je obi¢no mala metalna osovina dizajnirana za
pri€vrdc¢ivanje na distalni kraj ruénog odvija¢a, pri emu se primjenjuje rotacija kako bi se implantat uveo u kirurSku
Supljinu.

Osnovni retraktori za zube

Ruéni, nesamodrzedi zubarski instrument namijenjen za ruéno pomicanje mekih tkiva usne Supljine kako bi se poboljSala
njihova vidljivost i pristup, te kako bi im se pruzila zastita tijekom oralnih kirurSkih zahvata. To je metalni uredaj i ukljucuje
oblikovanu/kukastu oStricu s ru¢kom/dijelom za drzanje.

Vodilice za uklanjanje vijaka

Rucni kirurski alat dizajniran za uklanjanje ugradenih vijaka koji imaju oStecenu udubinu za vijak samourezujuci se u
neispravno udubljenje/glavu i osiguravaju¢i dovoljno snazan hvat za rotiranje i uklanjanje vijka na normalan nadin.
Obi¢no ima konusni vrh koji se postavlja u spoj implantata kako bi se osigurao kanal kroz koji se tijekom uporabe vodi
svrdlo za uklanjanje vijaka. Uredaj je takoder namijenjen zastiti unutarnjeg spoja implantata tijekom postupka uklanjanja
vijaka.

Stomatoloski moment kljucevi

Ruéni stomatoloSki alat namijenjen ruénoj primjeni rotacije za zatezanje/olabavljivanje/uklanjanje uredaja (npr. zubnog
implantata, prostornog registra (lokalizatora/tragaca/kalibratora)) ugradenog u ili blizu usne Supljine i/ili na kirurski
instrument, u vezi sa stomatoloSkim kirurS8kim postupkom (npr. registracija vodene dentalne operacije). MoZe imati
ugradenu funkciju ¢egrtaljke, sa smjerom naprijed i nazad, i kalibriranu ljestvicu na koju se moze postaviti preporuceni
zakretni moment; nije odvijag. Obi¢no je izraden od metalnih materijala i mozZe imati standardnu utiénicu za prilagodbu
razli¢itih alatnih nastavaka/adaptera.
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Adapteri za klju¢eve

Komponenta kirur§kog klju¢a (obi¢no tipa ¢egrtaljke) namijenjena za povezivanje glavnog tijela klju¢a s razli¢itim
distalnim krajevima (dijelovima). Namijenjen je za koristenje tijekom invazivnih kirur8kih zahvata i nije namijenjen
isklju€ivo za stomatolo$ku upotrebu. Moze se nazvati pretvaraCem.

Komponente za retenciju

Proizvod namijenjen za sastavljanje s alatom za ugradnju implantata, zavrSetkom za drzanje zubnog implantata ili
nastavkom za brusilicu radi pri€vrS¢ivanja zubnog implantata, nosa¢a za uévrdéivanje implantata ili svrdla tijekom
postupaka postavljanja implantata.

Namjena

Southern Implants® instrumenti za viSekratnu upotrebu viSekratni su proizvodi namijenjeni za upotrebu u planiranju,
pripremi osteotomije i postavljanju implantata/proteza, pri €emu pomazu u kirur§kim postupcima povezanima s terapijom
implantatima.

Konkretno, Southern Implants® mjera¢ kuta namijenjen je za upotrebu kao vizualni vodi¢ za potvrdu ili odredivanje
smijera ili orijentacije pripremljene osteotomije.

Southern Implants® dubinomjer namijenjen je za upotrebu kao vizualni vodi¢ za potvrdu ili odredivanje smjera
pripremljene osteotomije.

Southern Implants® kirurski odvija¢i namijenjeni su za primjenu ili prijenos momenta sile na abutmente i/ili vijke.

Southern Implants® zavr$etak za drzanje zubnog implantata namijenjen je za primjenu ili prijenos momenta sile na
implantat tijekom implantacije.

Southern Implants® osnovni retraktori za zube namijenjeni su za pomicanje mekog tkiva usne Supljine i pobolj$anje
vidljivosti/pristupa tijekom pripreme leziSta implantata ili postavljanja implantata.

Southern Implants® vodilice za uklanjanje vijaka namijenjene su za upotrebu kao fizi¢ki vodi¢ za svrdlo za uklanjanje
vijaka tijekom postupaka uklanjanja vijaka.

Southern Implants® stomatoloski moment klju¢ namijenjen je za primjenu ili prijenos momenta sile na vijke, instrumente,
implantate ili protetske proizvode kako bi se olak3alo njihovo zatezanje/otpustanje/uklanjanje.

Southern Implants® adapter za klju¢ namijenjen je za spajanje moment kljuc¢a s razli¢itim instrumentima.

Southern Implants® komponente za retenciju namijenjene su za sastavljanje s alatom za ugradnju implantata,
zavrSetkom za drZanje zubnog implantata ili nastavkom za brusilicu radi pri¢vrdéivanja zubnog implantata, nosaca za
ucvrsc¢ivanje implantata ili svrdla tijekom postupaka postavljanja implantata.

Indikacije za upotrebu

Southern Implants® instrumenti za viSekratnu upotrebu namijenjeni su za postupke povezane s funkcionalnom i
estetskom restauracijom pojedinaca s indikacijama za proteze koje se pri€vrsc¢uju implantatima i postavljanje/upotrebu
Southern Implants® proizvoda.

Konkretno, Southern Implants® vodilice za uklanjanje vijaka namijenjene su za uklanjanje os$tecenih ili neispravnih
vijaka.

Ciljni korisnik

Zubarski tehni€ari, maksilofacijalni kirurzi, opéi stomatolozi, ortodonti, parodontolozi, proteti€ari i drugi prikladno obuceni

i/ili iskusni medicinski stru¢njaci.
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Namijenjeno okruzenje
Proizvodi su namijenjeni za upotrebu u zubotehni¢kom laboratoriju u sklopu dizajna i proizvodnje restauracije te u
kliniCkom okruzenju kao $to su operacijska dvorana ili stomatolo$ka ordinacija.

Namijenjena populacija pacijenata
Southern Implants® instrumenti za viekratnu upotrebu namijenjeni su za upotrebu kod pacijenata koji se podvrgavaju
terapiji implantatima / reviziji implantata.

Informacije o sukladnosti
Tablica A — Sifre instrumenata za vi$ekratnu upotrebu

Vrsta instrumenta za Sifra proizvoda instrumenta

viSekratnu upotrebu

Dubinomijer / mjera¢ kuta zubnih | Dijelovi oznac¢eni s CH-I-DG i I-ZYG-DG-1

implantata Dijelovi oznacgeni s ZYG-TR-55-35/45/52

Kirurski odvijaci Ruéni Sesterokutni Dijelovi oznaceni s I-CS-HD, I-HD-M

ZavrSeci za drzanje zubnog Ruéni Sesterokutni spoj Dijelovi oznaceni s I-IMP-INS-2 i I-ZYG-INS-2 (koristi se zamjenski dio I-X-
implantata RING)

Osnovni retraktori za zube Dijelovi oznaceni s I-ZYG-RET-1

Vodilice za uklanjanje vijaka Dijelovi oznaceni s I-SRG-EXT-HEX

StomatoloSki moment klju€evi Dijelovi oznacgeni s I-RATCHET-2

Adapteri za kljuceve Dijelovi oznaceni s I-WI-SH

Komponente za retenciju Dijelovi oznaceni s I-X-RING zamijenski su dijelovi za upotrebu s dijelovima I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, I-CON-X

Kliniéka u€inkovitost

Instrumenti za viSekratnu upotrebu namijenjeni su za pomo¢ u kirurSkim postupcima povezanim s terapijom
implantatima. Posljedi¢no, klinicka ucinkovitost instrumenata za viSekratnu upotrebu prvenstveno se definira uspjehom
terapije implantatima. Ta ucinkovitost moze se kvantitativho procijeniti opstankom/uspjehom implantata, sto je vazan
indikator u€inkovitosti i uspjeha instrumenata u klini¢koj praksi.

Klinicke prednosti
Ovaj proizvod pruza pomo¢ za uspjesan ishod kirurskih postupaka i nema izravnih klini¢kih prednosti.

Pohrana, ¢iS¢enje i sterilizacija

Za komponente koje se isporuCuju sterilne (sterilizirane gama zraCenjem) sterilnost je osigurana, osim ako dode do
oStecéenja ili otvaranja spremnika ili peCata. Ako je pakiranje osteéeno, nemojte upotrijebiti proizvod i kontaktirajte
zastupnika tvrtke Southern ili vratite proizvod tvrtki Southern Implants®. Ovi se proizvodi moraju pohraniti na suhom
mjestu pri sobnoj temperaturi te ne smiju biti izloZeni izravnom sun&evom svjetlu. Neispravna pohrana moze utjecati na
znacCajke proizvoda.

Ogranicenja za predmete za viSekratnu upotrebu

Za instrumente namijenjene videkratnoj upotrebi ne moze se dati izravna vrijednost. Cesta obrada moze imati manje
uCinke na instrumente. Vijek trajanja proizvoda obi¢no je odreden troSenjem i oStecenjima tijekom uporabe, stoga se
instrumenti, ako se za njih pravilno brine i ako se pregledavaju nakon svake uporabe, mogu ponovno koristiti mnogo
puta. Vodite kontrolni popis za ove instrumente biljezeéi broj uporaba.

Prije ponovne obrade uredaj treba biti temeljito pregledan i testiran kako bi se utvrdila njegova prikladnost za ponovnu
uporabu.

NAPOMENA: tijekom uporabe, svrdlima i instrumentima rukujte steriinom pincetom kako biste smanijili kontaminaciju
ladice za instrumente i rizik od oSteéenja sterilnih kirurSkih rukavica.

Zadrzavanje

Cim je to praktiéno izvedivo, uklonite sve vidljive ostatke nakon upotrebe (kosti, krv ili tkivo) uranjanjem instrumenta u
hladnu vodu (osusenu zemlju moze biti teSko ukloniti).
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PredcisSéenje

Maknite instrumente s nasadnika, kao i sve spojne dijelove s instrumenata kako biste o istili uprljane dijelove. Uklonite
PEEK bitove iz alata za postavljanje. Ispirite mlakom vodom 3 minute i uklonite stvrdnute ostatke mekom najlonskom
Cetkom. Izbjegavajte mehanitka ostecenja tijekom &iScenja.

Ruéno ciscenje ili automatizirano ¢is¢enje

Pripremite ultrazvuénu kupku s prikladnim deterdzentom (tj. sredstvom za CiS¢enje instrumenata Steritech - otopina od
5%), sonicirajte 20 minuta (mogu se koristiti i alternativhe metode ako su se krajnjem korisniku pokazale uspjeSnima).
Isperite procis¢éenom/sterilnom vodom.

NAPOMENA: uvijek slijedite upute za uporabu proizvodaca sredstava za CiS¢enje i dezinfekciju.
Umetnite uredaje u termodezinfikator. Pokrenite ciklus ¢iSéenja i dezinfekcije, nakon kojih slijedi ciklus susenja.

Susenje

Osusite instrumente iznutra i izvana filtriranim komprimiranim zrakom ili maramicama za jednokratnu upotrebu bez
dlagica. Nakon vadenja, zapakirajte instrumente §to je brze moguée u spremnik za pohranu. Ako je potrebno dodatno
suSenje, osusite na Cistom mjestu.

Provjera
Ucinite vizualnu provjeru predmeta kako biste se uvjerili da nema oste¢enja na instrumentima.

Pakiranje

Koristite ispravan materijal za pakiranje kako je navedeno za sterilizaciju parom kako biste osigurali odrzavanje
sterilnosti. Preporu€uje se dvostruko pakiranje. Prema potrebi, o€iS¢eni, dezinficirani i provjereni uredaji mogu se
sastaviti i staviti u ladice za instrumente. Posude za instrumente mogu se dvostruko zamotati ili staviti u vrecice za
sterilizaciju.

Sterilizacija
Southern Implants® preporucéuje jedan od sliedeéih postupaka za sterilizaciju proizvoda prije upotrebe:

1. metoda predvakuumske sterilizacije: sterilizirajte proizvode parom na 132 °C (270 °F) pri tlaku od 180 do 220
kPa 4 minute. SusSite najmanje 20 minuta u komori. Smije se upotrebljavati samo odobrena gaza ili vrecica za
sterilizaciju parom.

2. zakorisnike u SAD-u: metoda predvakuumske sterilizacije: zamotana, sterilizirana parom na 135°C (275°F) pri
tlaku 180 - 220 kPa tijekom 3 minute. SuSite 20 minuta u komori. Upotrijebite gazu ili vreCicu koje su odobrene
za indicirani ciklus sterilizacije parom.

NAPOMENA: korisnici u SAD-u moraju provijeriti jesu li sterilizator, omot ili vrecica i sav pribor za sterilizator odobreni
od strane FDA za predvideni ciklus sterilizacije.

Pohrana
Odrzavaijte cjelovitost pakiranja kako biste osigurali sterilnost prilikom Cuvanja. Pakiranje treba biti potpuno suho prije
pohrane kako bi se izbjegla korozija i degradacija reznih rubova.

Kontraindikacije

Primjenjuju se kontraindikacije specificnog ciljanog implantata i protetskih proizvoda. Stoga je potrebno uzeti u obzir
kontraindikacije sustava / medicinskih proizvoda koji se upotrebljavaju u sklopu operacije implantacije / terapije
implantatima i prouciti relevantne dokumente.

Kontraindikacije specificne za Southern Implants® instrumente za viSekratnu upotrebu ukljuéuju:

o alergije ili hiperosjetljivost na kemijske sastojke u sljedeéim materijalima: titan, aluminij, vanadij, nehrdajuci Celik
(DIN 1.4197, SAE 316, AlISI 303, AISI 302 ili DIN 1.4320), silikon, polieter eter keton (PEEK), acetalni kopolimer
(POM), acetalni homopolimer (POM-H) i polifenil sulfon (PPSU).
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Upozorenja i mjere opreza
VAZNA NAPOMENA: OVE UPUTE NISU NAMIJENJENE KAO ZAMJENA ZA ADEKVATNU OBUKU
o Kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita upotreba zubnih implantata, novih tehnologija/sustava i metalnih
abutmenata, preporucuje se proci specijaliziranu obuku. Obuka bi trebala ukljucivati prakticne metode za
stjecanje vjestina i znanja o pravilnoj tehnici, biomehani¢kim zahtjevima sustava i radiografskim procjenama
koje su potrebne za odredeni sustav.
¢ Neispravna tehnika moze dovesti do neuspjesSne implantacije, oSte¢enja zivaca/zila i/ili gubitka potporne kosti.
e Upotreba proizvoda s nekompatibilnim ili neodgovarajué¢im proizvodima moze dovesti do loSeg rada ili kvara
proizvoda.
e Prilikom intraoralne upotrebe proizvoda nuzno je da se poduzmu odgovaraju¢e mjere opreza kako bi se
sprijecilo njihovo udisanje jer udisanje proizvoda moze dovesti do infekcije ili fizicke ozljede.
e Upotreba nesterilnih predmeta moze dovesti do sekundarnih infekcija tkiva ili prijenosa zaraznih bolesti.
e Ako se ne slijede postupci za pravilno is¢enje, resterilizaciju i pohranu u skladu s Uputama za upotrebu, moze
doci do ostecenja proizvoda, sekundarnih infekcija ili povrede pacijenata.
e PremaSivanje broja preporucenih upotreba proizvoda za ponovnu upotrebu moZzZe uzrokovati ostecenje
proizvoda, sekundarnu infekciju ili povredu pacijenta.
e Upotreba tupih svrdala moze uzrokovati osteé¢enje kosti, koje bi moglo ugroziti oseointegraciju.

Nuzno je naglasiti da i novi i iskusni korisnici implantata trebaju pro¢i obuku prije primjene novog sustava ili pokusaja
primjene nove metode terapije.

Odabir pacijenata i predoperativno planiranje

Detaljan postupak odabira pacijenata i pomno predoperativno planiranje nuzni su za uspjeSnu terapiju implantatima.
Taj postupak trebao bi ukljucivati savjetovanje u multidisciplinarnom timu, ukljuéuju¢i dobro obuene kirurge,
restaurativne stomatologe i laboratorijske tehni€are.

Pregled pacijenta trebao bi uklju€ivati najmanje temeljitu povijest bolesti i dentalnu povijest te vizualne i radioloSke
preglede kako bi se procijenila prisutnost odgovaraju¢ih dimenzija kosti, polozaj anatomskih orijentira, prisutnost
nepovoljnih okluzijskih uvjeta i status parodontnog zdravlja pacijenta.

Za uspjesnu terapiju implantatima vazno je:
1. Minimizirati traumu tkivu koje prima implantat, $to povecava Sanse za uspjeSnom oseointegracijom.
2. Toc&no prepoznati mjere u odnosu na radiografske podatke jer bi u suprotnom moglo doéi do komplikacija.
3. Voditi racuna o vitalnim strukturama kao S$to su zivci, vene i arterije te izbjeCi njihovo oStecivanje. Ozljede tih
struktura mogu uzrokovati ozbiljne komplikacije, ukljuéujuci ozljedu oka, oSteCenje Zivaca i prekomjerno
krvarenje.

Odgovornost za ispravan odabir pacijenata, adekvatnu obuku i iskustvo u postavljanju implantata te pruzanje
odgovarajucih informacija za informirani pristanak leZi na lije€niku. Kombinacija temeljitog pregleda potencijalnih
kandidata za ugradnju implantata i lijeénika s visokom razinom stru¢nosti za upotrebu sustava znatno smanjuje
potencijalne komplikacije i ozbiljne nuspojave.

Visokorizi¢ni pacijenti
Potreban je poseban oprez pri lije€enju pacijenata s lokalnim ili sustavnim €imbenicima rizika koji bi mogli negativno
utjecati na zarastanje kosti i mekog tkiva ili na drugi nacCin povecati ozbiljnost nuspojava, rizik komplikacija i/ili
vjerojatnost neuspjesne implantacije. To uklju€uje sljedeée Eimbenike:

e loSu oralnu higijenu

e povijest puSenja / e-pusenja / konzumacije duhana

e povijest paradentoze

e povijest orofacijalne radioterapije**

e bruksizam i nepovoljne Celjusne odnose

e upotrebu kroni¢nih lijekova koji mogu usporiti zarastanje ili povecati rizik od komplikacija, uklju€ujuéi, ali ne

ograni¢eno na kroni¢nu terapiju steroidima, antikoagulantnu terapiju, blokatore TNF-a, bisfosfonat i ciklosporin.
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** Ako se implantati postave u ozraCenu kost, vece su Sanse za neuspjeSnu implantaciju i druge komplikacije jer
radioterapija moZe dovesti do progresivne fibroze krvnih Zila i mekog tkiva (tj. osteoradionekroze), $to dovodi do
smanjene sposobnosti zarastanja. Cimbenici koji doprinose tom poveéanom riziku ukljuéuju vrijeme postavijanja
implantata u odnosu na terapiju zraCenjem, blizinu izlaganja zraéenju lokaciji implantata i doziranje zraenja na toj
lokaciji.

Ako instrument ne radi kako je predvideno, potrebno je to prijaviti proizvodacu instrumenta. Podaci za kontakt
proizvodaca ovog instrumenta za prijavu promjene performansi su: sicomplaints@southernimplants.com.

Nuspojave
Na Klini¢ki ishod lije€enja utjeCu razliiti Cimbenici. SljedeCe nuspojave i rezidualni rizici povezani su sa skupinom
proizvoda i mogu zahtijevati daljnje lijeCenje, kirurS8ku reviziju ili dodatne posjete odgovarajuéem medicinskom
struénjaku. Nadalje, ozbiljnost i u€estalost tih nuspojava i rezidualnih rizika mogu se
razlikovati.

e Bol, osjetljivost ili nelagoda

e |okaliziranu upalu

e iritaciju mekog tkiva

¢ Hematom ili modrice

e Blago krvarenje

o Alergijske reakcije ili reakcije zbog hiperosjetljivosti

e modrice

e Ozljeda zuba tijekom operacije

¢ Nastanak fistule

o Ozljeda gingive

¢ infekciju (akutnu i/ili kroni€nu)

e |okaliziranu upalu

o Gubitak ili oStecenje susjednih zuba

o Bolili nelagoda

e periimplantitis, perimukozitis ili na drugi nacin lode zdravlje mekog tkiva oko implantata

e iritaciju mekog tkiva

o KirurSke nuspojave kao $to su bol, upala, modrice i blago krvarenje

e dehiscenciju rane ili loSe zarastanje.

Mjera opreza: odrzavanje protokola sterilnosti

Proizvodi koji se isporu€uju sterilni pakirani su u vrecici koja se otvara odljepljivanjem ili s blister podlogom s poklopcem
koji se odvaja. Podaci s oznakama nalaze se na donjoj polovici vre€ice, unutar pakiranja ili na povrsini poklopca koji se
moZe odvojiti. Sterilnost je zajam&ena osim ako je vrecica oStecena ili otvorena.

Proizvodi koji se isporucuju nesterilni pakirani su u Cistoj, ali nesterilnoj vreéici koja se otvara odljepljivanjem, s blister
podlogom s poklopcem koji se odvaja, u vrecici sa zatvaraCem ili u limenoj kutiji sa spuzvastim umetkom. Podaci s
oznakama nalaze se na donjoj polovici vrecice ili na povrsini poklopca koji se moze odvajiti.

Napomena u vezi ozbiljnih incidenata
Svaki ozbiljni incident do kojeg dode u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu proizvoda i nadleznom tijelu
u zemlji €lanici u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Podaci za kontakt proizvodaca ovog proizvoda za prijavu ozbiljnog incidenta su sljedeci:
sicomplaints@southernimplants.com

Materijali

Vrsta materijala Nehrdajuci Celik (DIN 1.4197, SAE 316/316L/303/431/304), opruzna Zica od nehrdajuceg
Celika (AISI 302 ili DIN 1.4320), komercijalno Cisti titan (razred 2, 3, 4) prema normama ASTM
F67 i 1ISO 5832-2, slitina titana Ti-6Al-4V (90 % titan, 6 % aluminij, 4 % vanadij) prema
normama ASTM F136 i ISO 5832-2, aluminij, polifenil sulfon (PPSU)
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Odlaganje

Odlaganje proizvoda i pakiranja: slijedite lokalne propise i zahtjeve zastite okoliSa, uzimajuéi u obzir razliCite razine
onecisc¢enja. Pri odlaganju iskoriStenih predmeta, pobrinite se za oStre brusilice i instrumente. Potrebno je u svakom
trenutku upotrebljavati dostatnu osobnu zastitnu opremu.

Sazetak o sigurnosti i klinickoj ué¢inkovitosti (SSCP)
Kao $to zahtijeva Europska uredba o medicinskim uredajima (MDR; EU2017/745), Sazetak sigurnosti i klinicke
udinkovitosti (SSCP) dostupan je za ¢itanje u vezi s asortimanom proizvoda Southern Implants®.

Relevantnom SSCP-u moze se pristupiti putem poveznice https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
NAPOMENA: gore navedena web stranica bit ¢ée dostupna nakon pokretanja Europske baze podataka za medicinske
proizvode (EUDAMED).

Odricanje od odgovornosti

Ovaj proizvod dio je asortimana proizvoda tvrtke Southern Implants® i smije se koristiti samo s povezanim originalnim
proizvodima te prema preporukama navedenima u pojedinacnim katalozima proizvoda. Korisnik ovog proizvoda mora
prouditi razvoj asortimana proizvoda Southern Implants® i preuzeti punu odgovornost za ispravne indikacije i upotrebu
ovog proizvoda. Southern Implants® ne preuzima odgovornost za Stetu nastalu nepravilnom uporabom. Imajte na umu
da neki proizvodi tvrtke Southern Implants® mozda nisu odobreni ili u prodaji na svim trzistima.

Osnovni UDI (jedinstveni identifikator proizvoda)

Proizvod Osnovni UDI broj

Osnovni UDI za instrumente za ponovnu upotrebu 6009544038769E

Povezana literatura i katalozi

CAT-8049-STR — Upute za upotrebu — Straumann® ZAGA™ zigomatski implantati
CAT-8047-STR — Upute za upotrebu — Straumann® ZAGA™ abutmenti koji se pri¢vr§éuju vijkom
CAT-8051-STR — Upute za upotrebu — Straumann® ZAGA™ vijci

CAT-8048-STR — Upute za upotrebu — Straumann® ZAGA™ svrdla i instrumenti s nasadnicima
CAT-8082-STR — Upute za upotrebu — Straumann® ZAGA™ posude za instrumente

Simboli i upozorenja

d C275&0“12@@|@|LOT MD| [=F=

Proizvodac: CE oznaka Proizvod na Sterilizirano Nesterilno Upotrijebiti Nemojte Nemojte Kataloski Kod serije Medicinski Ovlasteni
Southern Implants® recept* zraenjem do datuma ponovno ponovno broj instrument predstavnik za
1 Albert Rd, P.O (mm-gg) upotrijebiti sterilizirati Europsku zajednicu

Box 605 IRENE, O QL//
0062, —
Juzna Afrika. & M R m] & A
|

Tel.: +27 12 667
1046

Ovlasteni Datum Magnetska Sigurno za Jednostruki sterilni sustav Sustav Provjerite u Oprez Cuvati Ne upotrebljavajte
predstavnik za proizvodnje rezonanca - magnetsku barijere sa zastitnim jednostruke uputama za podalje od ako je pakiranje
Svicarsku uvjetno rezonancu pakiranjem unutra sterilne upotrebu sunceve osteceno
barijere svjetlosti

*Proizvod na recept: Iskljucivo na recept. Upozorenje: Federalni zakoni ograni¢avaju prodaju ovog proizvoda samo od strane ili po nalogu ovlastenog lije¢nika ili stomatologa.

Sva prava pridrzana. Southern Implants®, logotip Southern Implants® i svi drugi zastitni znakovi koriteni u ovom dokumentu su, ako drugagije nije navedeno ili vidljivo iz konteksta u odredenom
sluéaju, zastitni znakovi tvrtke Southern Implants®. Slike proizvoda u ovom dokumentu sluze samo kao ilustracije te ne odraZavaju nuzno proizvod u stvarnoj veligini. Odgovornost je lijeénika
pregledati simbole koji se nalaze na pakiranju proizvoda koji se koristi.
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Beskrivelse

Vinkelmaler

En genanvendelig tandimplantatplads/dybde/vinkelmaler bruges under planleegnings- og post-osteotomi-stadierne af
en tandimplantationsprocedure, fer kirurgisk implantatplacering/fiksering, til maling af forskellige laengder (f.eks.
boredybde i osteotomihulen, slimhindehgjde, afstand mellem implantater/taender til bestemmelse af implantatets
mesiodistale position) og/eller vinkler (f.eks. perforeringsretning i forhold til antagonistbuen) for at hjaelpe med valg af
implantat der skal monteres et passende implantat og/eller en endelig proteseanlaegning. Det er typisk gradueret og
kan veere et handholdt instrument eller en enkeltstdende enhed placeret intraoralt; nogle typer er beregnet til brug under
rgntgenbilleddannelse.

Dybdemaler

En genanvendelig tandimplantatplads/dybde/vinkelmaler bruges under planleegnings- og post-osteotomi-stadierne af
en tandimplantationsprocedure, fer kirurgisk implantatplacering/fiksering, til maling af forskellige laengder (f.eks.
boredybde i osteotomihulen, slimhindehgjde, afstand mellem implantater/teender til bestemmelse af implantatets
mesiodistale position) og/eller vinkler (f.eks. perforeringsretning i forhold til antagonistbuen) for at hjaelpe med valg af
implantat der skal monteres et passende implantat og/eller en endelig proteseanlaegning. Det er typisk gradueret og
kan vaere et handholdt instrument eller en enkeltstdende enhed placeret intraoralt; nogle typer er beregnet til brug under
rentgenbilleddannelse.

Kirurgiske skruetreekkere

Skruetraekkerne er beregnet til at blive brugt til at pafere drejningsmoment pa en proteseskrue eller anlaegning for at
fastgere skruen eller anlaegget til tandimplantatet eller lasne og fierne komponenten fra tandimplantatet eller anlaegget.
Skruetraekkerne har en drivgraenseflade i den ene ende, der er kompatibel med den tilsvarende skrue eller anleegning.
Denne greenseflade muligger afhentning af den tilsvarende komponent og forhindrer relativ rotation mellem skruen eller
anlaegget og skruetraekkeren, nar drejningsmomentet pafgres. Skruetreekkerne fas i forskellige lsengder (kort 5 mm,
medium 14 mm, lang 21 mm) for at muligggre brug i bade forreste og bageste, hvor ledig plads kan variere.

Endestykke til tandimplantat

En anordning beregnet til at holde et tandimplantat (f.eks. en ortodontisk implantatskrue) i sin distale ende under
implantatets implantation i patientens mundhule. Det er typisk en lille metalaksel designet til at blive monteret pa den
distale ende af en manuel skruetreekker, hvorved rotation pafares for at indfare implantatet i et kirurgisk hulrum.

Grundlaeggende tandretraktorer

Et handholdt, ikke-selvfastholdende tandinstrument beregnet til at blive brugt til manuelt at fortreenge blgdt veev i
mundhulen for at forbedre deres visualisering og adgang og give dem beskyttelse under orale kirurgiske indgreb. Det
er en metallisk enhed og inkluderer et formet/kroget blad med et handtag/holdedel.

Skrueudsugningsguider

Et handholdt manuelt kirurgisk veerktej designet til at fierne implanterede skruer, der har en beskadiget skrueudsparing,
ved selvskeering i den defekte fordybning/hoved og giver tilstraekkeligt greb til at rotere og fierne skruen pa normal made.
Den har typisk en konisk spids, der placeres i implantatforbindelsen for at tilvejebringe en kanal, gennem hvilken
skruefjerneren ledes under brug. Enheden er ogsa beregnet til at beskytte implantatets interne forbindelse under
skruefjernelsesproceduren.

Dentale momentnggler

Et handholdt tandveaerktgj beregnet til manuel rotation til at stramme/lgsne/fijerne en anordning (f.eks. tandimplantat,
rumregister (lokalisering/sporer/kalibrator)), der er monteret i eller taet pa mundhulen og/eller pa et kirurgisk instrument
i forbindelse med en tandkirurgisk procedure (f.eks. tandstyret kirurgisk registrering). Det kan have en indbygget
skraldefunktion med fremad og baglaens retning og en kalibreret skala, hvortil et anbefalet drejningsmoment kan
indstilles; det er ikke en skruetraekker. Den er typisk lavet af metalliske materialer og kan have en standard
stikforbindelse til at rumme forskellige veerktgjsbit/adaptere.
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Nogleadaptere

En komponent i en kirurgisk skruenggle (typisk skraldetype) beregnet til at muliggere tilslutning af skruengglens
hoveddel til en raekke distale endestykker (bits). Det er beregnet til at blive brugt under en invasiv kirurgisk procedure,
og er ikke kun dedikeret til tandbrug. Det kan kaldes en konverter.

Retentionskomponenter

En anordning beregnet til at blive samlet med et implantatindsaettelsesveerktgj, et tandimplantatholderendestykke eller
en boreforleengelse for at fastholde et tandimplantat, implantatfastgerelsesbeslag eller boremaskine under
implantatplaceringsprocedurer.

Tilsigtet anvendelse

Southern Implants® Genanvendelige instrumenter er genanvendelige enheder beregnet til brug ved planleegning,
osteotomiforberedelse og placering af implantater/proteser, hvor de hjeelper med de kirurgiske procedurer, der er
forbundet med implantatbehandling.

Specifikt er Southern Implants® Angle Gauge beregnet til at blive brugt som en visuel guide til at bekraefte eller
bestemme retningen eller orienteringen af den forberedte osteotomi.

Southern Implants® Depth Gauge er beregnet til at blive brugt som en visuel guide til at bekreefte eller bestemme dybden
af den forberedte osteotomi.

Southern Implants® kirurgiske skruetreekkere er beregnet til at pafare eller overfgre drejningsmoment til anleegninger
og/eller skruer.

Southern Implants® Dental Implant Holding Endepiece er beregnet til at pafere eller overfgre drejningsmoment til et
implantat under implantation.

Southern Implants® Basic Dental Retractors er beregnet til at fortraenge det blgde vaev i mundhulen og forbedre
visualiseringen/adgangen under forberedelse af implantatsengen eller implantatplacering.

Southern Implants® Screw Extractor Guides er beregnet til at blive brugt som en fysisk guide til skruefijerneren under
skruefjernelsesprocedurer.

Southern Implants® Dental Moment Wrench er beregnet til at pafere eller overfgre drejningsmoment til skruer,
instrumenter, implantater eller proteser for at lette deres stramme/lgsning/fiernelse.

Southern Implants® Wrench Adapter er beregnet til at muliggere tilslutning af en momentnagle til en raekke instrumenter.

Southern Implants® Retention Components er beregnet til at blive samlet med et implantatindsaettelsesvaerktgj, et
tandimplantatholderendestykke eller en boreforleengelse for at fastholde et tandimplantat, implantatfixturmontering eller
boremaskine under implantatplaceringsprocedurer.

Indikationer for brug

Southern Implants® -genanvendelige instrumenter er indiceret til de procedurer, der er forbundet med funktionel og
aestetisk restaurering af personer, der er indiceret til implantatbevarede proteser og placering/brug af Southern
Implants® -enheder.

Specifikt er Southern Implants® Screw Extractor Guides indikeret til fiernelse af beskadigede eller defekte skruer.
Tilsigtet bruger

Tandteknikere, Maxillofacial Kirurger, Almindelige tandlaeger, Ortodontister, Periodontister, Proteser og andre passende
uddannede og/eller erfarne medicinske fagfolk.
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Tilsigtet miljo
Apparaterne er beregnet til at blive brugt i et tandlaboratorium som en del af restaureringsdesign og fremstilling samt i
et klinisk miljg sdsom en operationsstue eller et tandlaegekonsultationsrum.

Tilsigtet patientpopulation
Southern Implants® -genanvendelige instrumenter er beregnet til at blive brugt til patienter, der er underlagt
implantatbehandling/revision.

Kompatibilitetsoplysninger
Tabel A - Genanvendelige instrumentenhedskoder

Genanvendelig instrumenttype Enhedens produktkode

Tandimplantatdybde/vinkelmaler Dele meerket CH-I-DG og I-ZYG-DG-1
Dele meerket ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

Kirurgiske skruetraekkere Handholdt Hexed Dele meerket I-CS-HD, I-HD-M

Endestykker til tandimplantat Handholdt Dele meerket I-IMP-INS-2 og I-ZYG-INS-2 (bruger reservedele I-X-RING)
sekskantforbindelse

Grundlaeggende tandretraktorer Dele meerket I-ZYG-RET-1

Skrueudsugningsguider Dele meerket I-SRG-EXT-HEX

Dentale momentnagler Dele maerket I-RATCHET-2

Nagleadaptere Dele meerket I-WI-SH

Retentionskomponenter Dele meerket I-X-RING er reservedele til brug med I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, I-CON-X

Klinisk praestation

De genanvendelige instrumenter er beregnet til at hjeelpe med de kirurgiske procedurer, der er forbundet med
implantatbehandling. Fglgelig er den kliniske ydeevne af de genanvendelige instrumenter primaert defineret af succesen
med implantatterapien. Denne ydeevne kan vurderes kvantitativt gennem implantatoverlevelse/succes, hvilket tjener
som en vigtig indikator for instrumenternes effektivitet og succes i klinisk praksis.

Kliniske fordele
Denne enhed hjaelper med det vellykkede resultat af kirurgiske procedurer og har ingen direkte klinisk fordel.

Opbevaring, rengering og sterilisering

For komponenter, der leveres sterile (steriliseret ved gammabestraling), sikres sterilitet, medmindre beholderen eller
forseglingen er beskadiget eller abnet. Hvis emballagen er beskadiget, skal du ikke bruge produktet og kontakte din
Southern repraesentant eller vende tilbage til Southern Implants®. Enhederne skal opbevares pa et tert sted ved
stuetemperatur og ikke udsaettes for direkte sollys. Forkert opbevaring kan pavirke enhedens egenskaber.

Begransninger pa genanvendelige genstande

Der kan ikke gives en direkte vaerdi for genanvendelige instrumenter. Hyppig behandling kan have mindre virkninger pa
instrumenterne. Produktets levetid bestemmes normalt af slid og skader under brug, sa instrumenter, hvis de plejes
korrekt og inspiceres efter hver brug, kan genbruges mange gange. Vedligehold en tjekliste for disse instrumenter, der
registrerer antallet af anvendelser.

Inden oparbejdning af enheden skal den inspiceres grundigt og testes for at bestemme dens egnethed til genbrug.

BEMAERK: Under brug skal du handtere bor og instrumenter med steril pincet for at minimere kontaminering af
instrumentbakken og risikoen for beskadigelse af sterile kirurgiske handsker.

Indeslutning
Fjern sa hurtigt som praktisk muligt alle synlige rester efter brug (knogler, blod eller vaev) ved at nedszenke instrumentet
i koldt vand (tgrret jord kan veere sveert at fierne).

Forrensning

Demonter instrumenter fra handstykker og alle forbindelsesdele fra instrumenter for at rense jord fra blokerede omrader.
Fjern PEEK-bits fra placeringsveerktgjer. Skyl med lunkent vand i 3 minutter, og fiern haerdet snavs med en blad
nylonbgrste. Undga mekaniske skader under renggring.
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Manuel rengering eller automatiseret rengering
Forbered et ultralydsbad med passende renggringsmiddel (dvs. Steritech instrumentrenser - 5% fortynding), sonikat i
20 minutter (alternative metoder kan bruges, hvis det er bevist af slutbrugeren). Skyl med renset/sterilt vand.

BEMAERK: Fglg altid producentens brugsanvisning til renggringsmidler og desinfektionsmidler.
Indlaes enheder i en termodesinfektor. Kagr rengarings- og desinfektionscyklussen efterfulgt af t@rringscyklussen.

Terring
Tegr instrumenterne bade inde og ude med filtreret trykluft eller fnugfri engangsservietter. Pak instrumenterne s& hurtigt
som muligt efter fiernelse i opbevaringsbeholderen. Hvis yderligere tarring er nadvendig, skal du terre pa et rent sted.

Inspektion
Foretag en visuel inspektion af varerne for at kontrollere for skader pa instrumenter.

Emballage

Brug det korrekte emballagemateriale som angivet til dampsterilisering for at sikre, at steriliteten opretholdes. Dobbelt
emballage anbefales. Hvor det er relevant, kan det rengjorte, desinficerede og kontrollerede udstyr samles og anbringes
i instrumentbakker, alt efter hvad der er relevant. Instrumentbakker kan dobbeltpakkes eller anbringes i
steriliseringsposer.

Sterilisering
Southern Implants® anbefaler en af felgende procedurer til sterilisering af enheden inden brug:

1. praevakuumsteriliseringsmetode: dampsteriliser apparatet ved 132 °C (270 °F) ved 180 - 220 kPa i 4 minutter.
Tegr i mindst 20 minutter i kammeret. Der ma kun anvendes en godkendt indpakning eller pose il
dampsterilisering.

2. for brugere i USA: praevakuumsteriliseringsmetode: indpakket, dampsterilisering ved 135 °C (275 °F) ved 180
- 220 kPa i 3 minutter. Tgr i 20 minutter i kammeret. Brug en indpakning eller pose, der er renset til den angivne
dampsteriliseringscyklus.

BEMZARK: brugere i USA skal sikre sig, at sterilisatoren, indpakningen eller posen og alt sterilisatortilbehar er godkendt
af FDA til den tilsigtede steriliseringscyklus.

Opbevaring
Oprethold emballagens integritet for at sikre sterilitet under opbevaring. Emballagen skal vaere helt tar inden opbevaring
for at undga korrosion og nedbrydning af skaerekanter.

Kontraindikationer

Kontraindikationerne for det specifikke malimplantat og proteser geelder. Derfor bgr kontraindikationerne af
systemer/medicinsk udstyr, der anvendes som en del af implantatkirurgi/terapi, noteres, og de relevante dokumenter
konsulteres.

Kontraindikationer, der er specifikke for Southern Implants® genanvendelige instrumenter, omfatter:

e Allergier eller overfalsomhed over for kemiske ingredienser i fglgende materialer: Titanium, aluminium,
vanadium, rustfrit stal (DIN 1.4197, SAE 316, AlSI 303, AISI 302 eller DIN 1.4320), silicium, polyetheretherketon
(PEEK), acetalcopolymer (POM), acetalhomopolymer (POM-H) og polyphenylsulfon (PPSU).

Advarsler og forholdsregler
VIGTIG MEDDELELSE: DISSE INSTRUKTIONER ER IKKE BEREGNET SOM EN ERSTATNING FOR ADEQAUTE-
TRANING
e For at sikre sikker og effektiv anvendelse af tandimplantater, nye teknologier/systemer og Metal Abutment-
anordninger anbefales det kraftigt, at der gennemferes specialiseret traening. Denne treening skal omfatte
praktiske metoder til at f& kompetence i den rigtige teknik, systemets biomekaniske krav og radiografiske
evalueringer, der kraeves for det specifikke system.
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o Forkert teknik kan resultere i implantatsvigt, beskadigelse af nerver/kar og/eller tab af stgtteknogler.

e Brug af enheden med inkompatible eller ikke-tilsvarende enheder kan resultere i darlig ydeevne eller fejl i
enheden.

e Nar der handteres udstyr intraoralt, er det bydende ngdvendigt, at de er tilstraekkeligt fastgjort for at forhindre
aspiration, da aspiration af produkter kan fgre til infektion eller fysisk skade.

e Anvendelsen af ikke-sterile genstande kan fgre til sekundeere infektioner i veevet eller overfere
infektionssygdomme.

¢ Manglende overholdelse af passende rengarings-, gensteriliserings- og opbevaringsprocedurer som beskrevet
i brugsanvisningen kan resultere i beskadigelse af enheden, sekundaere infektioner eller patientskade.

e Overskridelse af antallet af anbefalede anvendelser til genanvendelige enheder kan resultere i
enhedsbeskadigelse, sekundeer infektion eller patientskade.

e Brug af stumpe boremaskiner kan forarsage skader pa knoglen, hvilket potentielt kompromitterer
osseointegration.

Det er vigtigt at understrege, at treening bar gennemfares af bade nye og erfarne implantatbrugere, for de bruger et nyt
system eller forsgger en ny behandlingsmetode.

Patientudvalgelse og preeoperativ planlagning

En omfattende patientudvaelgelsesproces og omhyggelig preeoperativ planleegning er afggrende for en vellykket
implantatbehandling. Denne proces bgr involvere konsultation blandt et tveerfagligt team, herunder veluddannede
kirurger, genoprettende tandleeger, og laboratorieteknikere.

Patientscreening bgr som minimum omfatte en grundig syge- og tandhistorie samt visuelle og radiologiske inspektioner
for at vurdere tilstedevaerelsen af passende knogledimensioner, placeringen af anatomiske landemaerker,
tilstedeveerelsen af ugunstige okklusale tilstande og patientens periodontale helbredstilstand.

For en vellykket implantatbehandling er det vigtigt at:
1. Minimer traumer i vaertsvaevet, hvorved potentialet for vellykket osseointegration gges.
2. Identificer malinger ngjagtigt i forhold til radiografiske data, da undladelse af at gere det kan fere til
komplikationer.
3. Veer opmaerksom pa at undga skader pa vitale anatomiske strukturer, sdsom nerver, vener og arterier. Skader
pa disse strukturer kan resultere i alvorlige komplikationer, herunder okuleer skade, nerveskader og overdreven
blgdning.

Ansvaret for korrekt patientvalg, tilstraekkelig treening og erfaring med implantatplacering, og tilvejebringelse af
passende oplysninger, der kraeves for informeret samtykke, hviler pa praktiserende laege. Ved at kombinere grundig
screening af potentielle implantatkandidater med en praktiserende laege, der besidder en hgj grad af kompetence i
brugen af systemet, kan potentialet for komplikationer og alvorlige bivirkninger reduceres betydeligt.

Hojrisikopatienter
Der skal udvises seerlig forsigtighed ved behandling af patienter med lokale eller systemiske risikofaktorer, der kan
pavirke helingen af knogler og bladt veev negativt eller paA anden made @ge svaerhedsgraden af bivirkninger, risikoen
for komplikationer og/eller sandsynligheden for implantatsvigt. Sadanne faktorer omfatter:
e darlig mundhygiejne
e historie med brug af ryg/vaping/tobak
e historie af periodontal sygdom
e historie med orofacial stralebehandling**
e bruxisme og ugunstige kaebeforhold
e brug af kroniske laegemidler, der kan forsinke helingen eller gge risikoen for komplikationer, herunder, men ikke
begraenset til, kronisk steroidbehandling, antikoagulantbehandling, TNF-a-blokkere, bisphosphonat og
cyclosporin
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** Risikoen for implantatsvigt og andre komplikationer @ges, nar implantater placeres i bestralet knogle, da
stralebehandling kan fare til progressiv fibrose af blodkar og bladt veev (dvs. osteoradionekrose), hvilket resulterer i
nedsat helingsevne. Medvirkende faktorer til denne @gede risiko omfatter tidspunktet for implantatplacering i forhold til
stralebehandling, naerheden af stralingseksponering til implantatstedet og stralingsdoseringen pa dette sted.

Hvis apparatet ikke fungerer efter hensigten, skal det rapporteres til producenten af udstyret. Kontaktoplysningerne eller
producenten af denne enhed til at rapportere en aendring i ydeevnen er: sicomplaints@southernimplants.com.

Bivirkninger
Det kliniske resultat af behandlingen pavirkes af forskellige faktorer. Falgende bivirkninger og resterende risici er
forbundet med udstyrsgruppen og kan ngdvendiggere yderligere behandling, revisionskirurgi eller yderligere besgg pa
den relevante medicinske fagpersons kontor. Desuden kan disse bivirkninger og resterende risici forekomme med
varierende mulige
sveerhedsgrader og frekvenser.

e Smerter, ubehag eller gmhed

o Lokaliseret beteendelse

e Irritation af blgdt vaev

e Heematom eller bla meerker

¢ Mindre blgdning

o Allergiske reaktioner eller overfglsomhedsreaktioner

e  bla meerker

e Tandskade under operationen

o Fisteldannelse

e Tandkgdsskade

o Infektion (akut og/eller kronisk)

e Lokaliseret beteendelse

e Tab eller beskadigelse af tilstsdende tandpleje

e Smerter eller ubehag

e Peri-implantitis, peri-mucositis eller pa anden made darlig sundhed i blgdt veev i periimplantatet

e |rritation af blgdt veev

o Kirurgiske bivirkninger sdsom smerter, betaendelse, bld maerker og mild blgdning

e Sardehiscens eller darlig heling

Forholdsregler: opretholdelse af sterilitetsprotokol

Enheder, der leveres sterile, pakkes i en skraelpose eller blisterbase med et ,peel-back” -lag. Maerkningsoplysninger
findes pa den nederste halvdel af posen, inde i pakken eller pa overfladen af det aftagelige lag. Sterilitet er sikret,
medmindre posen er beskadiget eller abnet.

Enheder, der leveres ikke-sterile, leveres rene, men ikke sterile i en skreelpose, blisterbund med aftraekkeligt lag,
lynlaspose eller tinkasse med svampeindsats. Maerkningsoplysninger findes pa den nederste halvdel af posen eller pa
overfladen af det aftagelige lag.

Meddelelse om alvorlige haendelser

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal indberettes til fabrikanten af udstyret og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Kontaktoplysningerne til producenten af denne enhed for at rapportere en alvorlig haendelse er som fglger:
sicomplaints@southernimplants.com.
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Materialer

Materialetype Rustfrit stal (DIN 1.4197, SAE 316/316L/303/431/304), rustfrit stal fiedertrad (AISI 302 eller
DIN 1.4320), kommercielt ren titanium (Grade 2, 3, 4) i henhold til ASTM F67 og ISO 5832-2,
Titanium Allegering Ti-6Al-4V (90% titanium, 6% aluminium, 4% vanadium) i henhold til ASTM
F136 og ISO 5832-2, Aluminium, Polyphenylsulfon (PPSU)

Bortskaffelse

Bortskaffelse af enheden og dens emballage: Fglg lokale regler og miljgkrav under hensyntagen til forskellige
forureningsniveauer. Nar du bortskaffer brugte genstande, skal du passe pa skarpe bor og instrumenter. Der skal altid
anvendes tilstreekkelig PPE.

Resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)
Som kraevet i den europaeiske forordning om medicinsk udstyr (MDR; EU2017/745) er en oversigt over sikkerhed og
klinisk ydeevne (SSCP) tilgeengelig til gennemgang med hensyn til Southern Implants® produktserier.

Den relevante SSCP kan tilgas pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
BEMARK: Ovenstaende websted vil veere tilgeengeligt ved lanceringen af den europeeiske database for medicinsk
udstyr (EUDAMED).

Ansvarsfraskrivelse

Dette produkt er en del af Southern Implants® produktsortimentet og ber kun bruges sammen med de tilhgrende
originale produkter og i henhold til anbefalingerne som i de enkelte produktkataloger. Brugeren af dette produkt skal
studere udviklingen af Southern Implants® produktsortimentet og tage det fulde ansvar for de korrekte indikationer og
brug af dette produkt. Southern Implants® patager sig ikke ansvar for skader pa grund af forkert brug. Bemaerk, at nogle
Southern Implants® - produkter muligvis ikke godkendes eller frigives til salg pa alle markeder.

Grundlaggende UDI
Produkt Basic-UDI-nummer

Basic-UDI til genanvendelige instrumenter 6009544038769E

Relateret litteratur og kataloger

CAT-8049-STR - IFU - Straum ann® ZAGA™ Zygomatiske implantater
CAT-8047-STR - IFU - Straum ann® ZAGA™ skrueholdte anleegninger
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ daekskruer

CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ boremaskiner og handstyksinstrumenter
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Kuvaus

Kulmamittari

Uudelleenkaytettdvaad hammasimplanttitila-/syvyys-/kulmamittaria kaytetddn hammasimplanttitoimenpiteen suunnittelu-
ja osteotomian jalkeisissa vaiheissa ennen implantin kiinnittamista/kiinnittdmista eri pituuksien mittaamiseen (esim.
osteotomiaontelon poraussyvyys, limakalvon korkeus, implanttien ja hampaiden valinen etaisyys implantin
mesiodistaalisen asennon maarittamiseksi) ja/tai kulmien (esim. rei'ityksen suunta suhteessa antagonistikaariin).
asennettava sopiva implantti ja/tai lopullinen proteettinen tuki. Se on tyypillisesti asteittainen ja voi olla kddessa pidettava
instrumentti tai itsendinen laite, joka on sijoitettu intraoraalisesti; jotkut tyypit on tarkoitettu kaytettdvaksi
rontgenkuvauksen aikana.

Syvyysmittari

Uudelleenkaytettdvaad hammasimplanttitila-/syvyys-/kulmamittaria kaytetddn hammasimplanttitoimenpiteen suunnittelu-
ja osteotomian jalkeisissa vaiheissa ennen implantin kiinnittamista/kiinnittamista eri pituuksien mittaamiseen (esim.
osteotomiaontelon poraussyvyys, limakalvon korkeus, implanttien ja hampaiden valinen etdisyys implantin
mesiodistaalisen asennon maarittdmiseksi) ja/tai kulmien (esim. rei'ityksen suunta suhteessa antagonistikaariin).
asennettava sopiva implantti ja/tai lopullinen proteettinen tuki. Se on tyypillisesti asteittainen ja voi olla k&dessa pidettava
instrumentti tai itsendinen laite, joka on sijoitettu intraoraalisesti; jotkut tyypit on tarkoitettu kaytettavaksi
rontgenkuvauksen aikana.

Kirurgiset ruuvimeisselit

Ruuvimeisselit on tarkoitettu kaytettavaksi vaantdmomentin kohdistamiseen proteesiruuviin tai tukeen ruuvin tai tuen
kiinnittamiseksi hammasimplanttiin tai komponentin 16ysdamiseen ja poistamiseen hammasimplanttista tai tuesta.
Ruuvimeisselien toisessa paassa on kayttoliitanta, joka on yhteensopiva vastaavan ruuvin tai tuen kanssa. Tama liitanta
mahdollistaa vastaavan komponentin noudon ja estda suhteellisen py6rimisen ruuvin tai tukijalan ja ruuvimeisselin
valilla, kun vaantdmomenttia kdytetdan. Ruuvimeisseleitd on saatavana eri pituisina (lyhyt 5 mm, keskikokoinen 14 mm,
pitka 21 mm), jotta niitéd voidaan kayttaa seka etu- ettad takaosassa, jos kaytettavissa oleva tila voi vaihdella.

Hammasimplantin pitopaaty

Laite, joka on tarkoitettu pitdmaan hammasimplanttia (esim. ortodontisen implantin ruuvi) sen distaalisessa paassa
implanttia istutettaessa potilaan suuonteloon. Se on tyypillisesti pieni metalliakseli, joka on suunniteltu asennettavaksi
manuaalisen ruuvimeisselin distaaliseen pdahan, jolloin kiertoa kaytetdan implantin tuomiseksi kirurgiseen onteloon.

Perus hammasvetolaitteet

Kadessa pidettava, itsestaan pidattdva hammasvaline, joka on tarkoitettu suuontelon pehmytkudosten manuaaliseen
siirtdmiseen niiden visualisoinnin ja saatavuuden parantamiseksi ja suojaamiseksi suun kirurgisten toimenpiteiden
aikana. Se on metallinen laite ja sisaltda muotoillu’koukussa olevan teran, jossa on kahva/pito-osa.

Ruuvinpoistolaitteen ohjaimet

Kadessa pidettdva manuaalinen kirurginen tydkalu, joka on suunniteltu poistamaan implantoidut ruuvit, joissa on
vaurioitunut ruuvin syvennys, kiertamalla vialliseen syvennykseen tai paahan ja joka tarjoaa riittdvan otteen ruuvin
kiertdmiseen ja irrottamiseen normaalilla tavalla. Siind on tyypillisesti kartiomainen karki, joka asetetaan
implanttilitantddn muodostamaan kanavan, jonka lapi ruuvinpoistaja ohjataan kaytdn aikana. Laite on myds tarkoitettu
suojaamaan implantin sisaista liitdntaa ruuvinpoiston aikana.

Hammasvaantéavaimet

Kadessa pidettava hammaslaaketieteellinen tydkalu, joka on tarkoitettu suuonteloon tai lahelle suuonteloon ja/tai
kirurgisen instrumentin kiristdmiseen/Idysdamiseen tai irrottamiseen (esim. hammasimplantti, paikkatietorekisteri
(paikallistin/seuranta/kalibraattori)) ja/tai kirurgisen instrumentin kiristamiseen tai irrottamiseen hammaskirurgisen
toimenpiteen yhteydessa (esim. hammasldakarin ohjattu leikkauksen rekisterdinti). Siind voi olla sisdanrakennettu
raikkatoiminto, eteen- ja taaksepain, ja kalibroitu asteikko, johon voidaan asettaa suositeltu vaantdomomentti; se ei ole
ruuvimeisseli. Se on tyypillisesti valmistettu metallimateriaaleista, ja siina voi olla tavallinen pistorasialiitdnta erilaisten
tydkalujen karjen/sovittimien sijoittamiseksi.
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Jakoavainadapterit

Kirurgisen jakoavaimen osa (tyypillisesti raikkatyyppinen), joka on tarkoitettu mahdollistamaan jakoavaimen paarungon
litthminen erilaisiin distaalisiin paatykappaleisiin (teriin). Se on tarkoitettu kaytettavaksi invasiivisen kirurgisen
toimenpiteen aikana, eika sita ole tarkoitettu vain hammaslaaketieteelliseen kayttéon. Sita voidaan kutsua muuntimeksi.

Sailytyskomponentit
Laite, joka on tarkoitettu koottavaksi implantin asettamistytkalulla, hammasimplantin kiinnityskappaleella tai poran
jatkeella hammasimplantin, implanttikiinnikkeen kiinnityksen tai poran kiinnittdmiseksi implantin asettamisen aikana.

Kayttotarkoitus

Southern Implants® -uudelleenkaytettavat instrumentit ovat uudelleenkaytettavia laitteita, jotka on tarkoitettu
kaytettavaksi implanttien/proteesien suunnittelussa, osteotomian valmistelussa ja sijoittamisessa, kun ne auttavat
implanttihoitoon liittyvissa kirurgisissa toimenpiteissa.

Erityisesti Southern Implants® -kulmamittari on tarkoitettu kaytettavaksi visuaalisena oppaana valmistetun osteotomian
suunnan tai suunnan vahvistamiseksi tai maarittdmiseksi.

Southern Implants® -syvyysmittari on tarkoitettu kaytettavaksi visuaalisena oppaana valmistetun osteotomian syvyyden
vahvistamiseksi tai maarittamiseksi.

Southern Implants® -kirurgiset ruuviohjaimet on tarkoitettu kiinnittdmaan tai valittdmaan vaantémomenttia tukiin ja/tai
ruuveihin.

Southern Implants® Dental Implant Holding -paatykappale on tarkoitettu levittdmaan tai siirtdmaan vaantémomenttia
implanttiin implantin aikana.

Southern Implants® Basic Dental Retractors on tarkoitettu suuontelon pehmytkudoksen syrjayttdmiseen ja parantamaan
visualisointia/paasya implanttipohjan valmistelun tai implantin sijoittamisen aikana.

Southern Implants® -ruuvinpoistoohjaimet on tarkoitettu kaytettdvaksi ruuvinpoistajan fyysisena oppaana
ruuvinpoistotoimenpiteiden aikana.

Southern Implants® -hammasmomenttiavain on tarkoitettu kiinnittdmaan tai valitdmaan vaantémomenttia ruuveihin,
instrumentteihin, implantteihin tai proteesilaitteisiin niiden kiristdmisen/irrottamisen helpottamiseksi.

Southern Implants® -jakoavainsovitin on tarkoitettu mahdollistamaan momenttiavaimen liittminen useisiin
instrumentteihin.

Southern Implants® -retentiokomponentit on tarkoitettu koottavaksi implantin kiinnitystytkalulla, hammasimplantin
kiinnityskappaleella tai poran jatkeella hammasimplantin pitdmiseksi, implantin kiinnikkeelld tai poralla implantin
sijoittamisen aikana.

Kayttdaiheet

Southern Implants® -uudelleenkaytettavat instrumentit on tarkoitettu implantilla pidettaville proteeseille tarkoitettujen
yksildiden toiminnalliseen ja esteettiseen palauttamiseen sekd Southern Implants® -laitteiden sijoittamiseen/kayttoon
liittyviin toimenpiteisiin.

Erityisesti Southern Implants® -ruuvinpoistoohjaimet on tarkoitettu vaurioituneiden tai viallisten ruuvien poistamiseen.
Tarkoitettu kayttaja
Hammaslaakarit, leukakirurgit, yleishammaslaakarit, oikomishoitajat, periodontistit, protetistit ja muut asianmukaisesti

koulutetut ja/tai kokeneet ladketieteen ammattilaiset.
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Suunniteltu ympaéristd
Laitteet on tarkoitettu kaytettavaksi hammaslaboratoriossa osana restaurointisuunnittelua ja valmistusta seka kliinisessa
ymparistdssa, kuten leikkaussalissa tai hammaslaakarin konsultointihuoneessa.

Tarkoitettu potilasryhma
Southern Implants® -uudelleenkaytettavat instrumentit on tarkoitettu kaytettdvaksi potilaille, joille implanttihoito tai
tarkistus tehdaan.

Yhteensopivuustiedot
Taulukko A - Uudelleenkaytettavat instrumenttilaitteen koodit

Uudelleenkaytettava Laitteen tuotekoodi
instrumenttityyppi
Hammasimplantin Osat, jotka on merkitty CH-I-DG ja I-ZYG-DG-1
syvyys/kulmamittari Osat merkitty ZYG-TR-55-35/ 45/ 52
Kirurgiset ruuvimeisselit Kuusikullinen kadessa Osat merkitty 1-CS-HD, I-HD-M
pidettava
Hammasimplanttia pitavat Kadessa pidettava Osat, jotka on merkitty I-IMP-INS-2 ja I-ZYG-INS-2 (kayttaa varaosaa I-X-
paatykappaleet kuusikytkenta RING)
Perus hammasvetolaitteet Osat merkitty 1-ZYG-RET-1
Ruuvinpoistolaitteen ohjaimet Osat merkitty I-SRG-EXT-HEX
Hammasvaantdavaimet Osat merkitty I-RATCHET-2
Jakoavainadapterit Osat, jotka on merkitty I-WI-SH
Sailytyskomponentit I-X-RING merkityt osat ovat varaosia, joita kaytetaan I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, I-CON-X kanssa

Kliininen suorituskyky

Uudelleenkaytettavat instrumentit on tarkoitettu auttamaan implanttihoitoon liittyvissa kirurgisissa toimenpiteissa. Nain
ollen uudelleenkaytettavien instrumenttien kliininen suorituskyky maaraytyy ensisijaisesti implanttihoidon onnistumisen
perusteella. Tatad suorituskykyd voidaan arvioida kvantitatiivisesti implantin selviytymisen/menestyksen avulla, mika
toimii tarkeana indikaattorina instrumenttien tehokkuudesta ja menestyksesta kliinisessa kaytanndssa.

Kliiniset hyodyt
Tama laite auttaa kirurgisten toimenpiteiden onnistuneessa lopputuloksessa, eika silla ole suoraa kliinistd hyotya.

Varastointi, puhdistus ja sterilointi

Steriileina (gammasateilytyksella steriloiduilla) toimitettujen komponenttien steriiliys on taattu, ellei sailio tai tiiviste ole
vaurioitunut tai avattu. Jos pakkaus on vaurioitunut, 813 kayta tuotetta ja ota yhteyttd Southern -edustajaasi tai palaa
Southern Implants® -palveluun. Laitteet on séilytettdva kuivassa paikassa huoneenldammdssa eika niita saa altistaa
suoralle auringonvalolle. Virheellinen tallennus voi vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin.

Uudelleenkédytettavien esineiden rajoitukset

Uudelleenkaytettaville valineille ei voida antaa suoraa arvoa. Toistuvalla kasittelylld voi olla vahaisia vaikutuksia
instrumentteihin. Tuotteen kayttdikd maaraytyy yleensa kayton aikana tapahtuvan kulumisen ja vaurioiden perusteella,
joten instrumentit voidaan kayttda uudelleen useita kertoja, jos niitd hoidetaan ja tarkastetaan asianmukaisesti jokaisen
kayton jalkeen. Sailyta naille instrumenteille tarkistuslista, jossa kirjataan kayttémaarien maara.

Ennen laitteen uudelleenkasittelyd se on tarkastettava perusteellisesti ja testattava sen soveltuvuuden
uudelleenkayttéon maarittamiseksi.

HUOMAUTUS: Kasittele poroja ja instrumentteja kayton aikana steriileilla pinseteilla instrumenttialustan kontaminaation
ja steriilien kirurgisten kasineiden vaurioitumisen minimoimiseksi.

Suojaus

Poista mahdollisimman pian kaikki nakyvat jadnnokset kayton jalkeen (luu, veri tai kudos) upottamalla laite kylmaan
veteen (kuivattua maaperaa voi olla vaikea poistaa).
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Esipuhdistus

Pura instrumentit kasikappaleista ja kaikki liitososat instrumenteista puhdistaaksesi maaperan tukkeutuneilta alueilta.
Poista PEEK-bitit sijoittelutydkaluista. Huuhtele haalealla vedelld 3 minuutin ajan ja poista kovettuneet roskat pehmealla
nailonharjalla. Valtd mekaanisia vaurioita puhdistuksen aikana.

Manuaalinen puhdistus tai automaattinen puhdistus

Valmista ultradanikylpy sopivalla pesuaineella (ts. Steritech-instrumenttipuhdistusaine - 5% laimennus), sonikoi 20
minuutin ajan (vaihtoehtoisia menetelmia voidaan kayttaa, jos loppukayttaja todistaa sen). Huuhtele puhtaalla/steriililla
vedella.

HUOMAUTUS: noudata aina valmistajien puhdistus- ja desinfiointiaineiden kayttdohjeita.
Lataa laitteet lampddesinfiointilaitteeseen. Suorita puhdistus- ja desinfiointijakso, jota seuraa kuivausjakso.

Kuivaus

Kuivaa instrumentit seka sisa- ettd ulkopuolelta suodatetulla paineilmalla tai kertakayttoisilla nukkaamattomilla
pyyhkeilla. Pakkaa instrumentit mahdollisimman nopeasti poistamisen jalkeen sailytysastiaan. Jos lisdkuivaus on
tarpeen, kuivaa puhtaassa paikassa.

Tarkastus
Tarkasta tuotteet siimamaaraisesti instrumenttien vaurioiden varalta.

Pakkaus

Kayta hoyrysterilointiin tarkoitettua oikeaa pakkausmateriaalia steriiliyden yllapitdmiseksi. Kaksinkertainen pakkaus on
suositeltavaa. Puhdistetut, desinfioidut ja tarkastetut laitteet voidaan tarvittaessa koota ja sijoittaa kojelokeroihin
soveltuvin osin. Instrumenttialustat voidaan kaaria kaksinkertaisesti tai laittaa sterilointipusseihin.

Sterilointi
Southern Implants® suosittelee yhté seuraavista toimenpiteista laitteen steriloimiseksi ennen kayttoa:

1. esivakuumsterilointimenetelma: hoyrylla steriloidaan laite 132 °C:ssa (270 °F) lampétilassa 180 - 220 kPa 4
minuutin ajan. Kuivaa vahintdan 20 minuuttia kammiossa. HOyrysterilointia varten saa kayttda vain hyvaksyttya
kaareta tai pussia.

2. Yhdysvalloissa asuville kayttgjille: esivakuumisterilointimenetelma: kaaritdan, hdyrysteriloidaan 135 °C:ssa
(275 °F) lampédtilassa 180—220 kPa 3 minuutin ajan. Kuivaa 20 minuuttia kammiossa. Kayta kaareta tai pussia,
joka on puhdistettu ilmoitettua hdyrysterilointijaksoa varten.

HUOMAUTUS: Yhdysvaltojen kayttajien on varmistettava, etta sterilointilaite, kdare tai pussi ja kaikki sterilointilaitteen
lisdvarusteet ovat FDA: n hyvaksymia suunniteltua sterilointijaksoa varten.

Varastointi
Sailytd pakkauksen eheys varastoinnin steriiliyden varmistamiseksi. Pakkauksen tulee olla tdysin kuiva ennen
varastointia korroosion ja leikkuureunojen hajoamisen valttamiseksi.

Vasta-aiheet

Erityisen kohde-implantin ja proteesilaitteiden vasta-aiheet ovat voimassa. Siksi implanttikirurgiaan/hoidon osana
kaytettyjen jarjestelmien/ladkinnallisten laitteiden vasta-aiheet on otettava huomioon ja asiaankuuluvat asiakirjat on
tutkittava.

Southern Implants® -uudelleenkaytettavien instrumenttien vasta-aiheita ovat:

o Allergiat tai yliherkkyys kemiallisille ainesosille seuraavissa materiaaleissa: Titaani, alumiini, vanadiini,
ruostumaton teras (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 tai DIN 1.4320), pii, polyeetteriketoni (PEEK),
asetaalikopolymeeri (POM), asetaalihomopolymeeri (POM-H) ja polyfenyylisulfoni (PPSU).
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Varoitukset ja varotoimet
TARKEA HUOMAUTUS: NAITA OHJEITA EI OLE TARKOITETTU KORVAAMAAN ADEQAUTE-KOULUTUSTA

¢ Hammasimplanttien, uusien tekniikoiden/jarjestelmien ja Metal Abutment -laitteiden turvallisen ja tehokkaan
kayton varmistamiseksi on erittdin suositeltavaa suorittaa erikoiskoulutus. Tdman koulutuksen tulisi sisaltaa
kaytannén menetelmia patevyyden hankkimiseksi oikeasta tekniikasta, jarjestelman biomekaanisista
vaatimuksista ja tietylle jarjestelmalle vaadittavista radiografisista arvioinneista.

e Virheellinen tekniikka voi johtaa implantin vajaatoimintaan, hermojen/verisuonten vaurioitumiseen ja/tai tukevan
luun menetykseen.

o Laitteen kayttd yhteensopimattomien tai ei-vastaavien laitteiden kanssa voi johtaa laitteen huonoon
suorituskykyyn tai vikaantumiseen.

o Kun laitteita kasitellaan intraoraalisesti, on valttdmatdnta, ettd ne on kiinnitetty asianmukaisesti imeytymisen
estamiseksi, koska tuotteiden imeytyminen voi johtaa infektioon tai fyysisiin vammoihin.

o Ei-steriilien esineiden kayttd voi johtaa kudoksen sekundaarisiin infektioihin tai siirtda tartuntatauteja.

o Kayttbohjeissa kuvattujen asianmukaisten puhdistus-, uudelleensterilointi- ja sailytystoimenpiteiden
noudattamatta jattaminen voi johtaa laitteen vaurioitumiseen, sekundaarisiin infektioihin tai potilaan
vahingoittumiseen.

o Uudelleenkaytettavien laitteiden suositeltujen kayttotarkoitusten ylittaminen voi johtaa laitteen vaurioitumiseen,
sekundaariseen infektioon tai potilasvahinkoon.

o Tylppien porojen kayttd voi vahingoittaa luuta, mika saattaa vaarantaa osseointegraation.

On tarkeda korostaa, ettd sekad uusien ettd kokeneiden implanttien kayttgjien tulee suorittaa koulutus ennen uuden
jarjestelman kayttdéa tai uuden hoitomenetelman kokeilua.

Potilaan valinta ja preoperatiivinen suunnittelu

Kattava potilasvalintaprosessi ja huolellinen preoperatiivinen suunnittelu ovat valttamattdomia onnistuneen
implanttihoidon kannalta. Tahan prosessiin tulisi kuulua monitieteisen tiimin, mukaan lukien hyvin koulutetut kirurgit,
korjaavat hammaslaakarit ja laboratorioteknikot.

Potilaan seulontaan on sisallyttava vahintdan perusteellinen sairaus- ja hammashistoria sekad silmamaaraiset ja
radiologiset tarkastukset, joilla arvioidaan riittdvat luun mitat, anatomisten maamerkkien sijainnin, epasuotuisten
okklusaalisten tilojen esiintyminen ja potilaan periodontaalinen terveydentila.

Onnistuneen implanttihoidon kannalta on tarkeaa:
1. Minimoi isdntdkudoksen trauma, mika lisda onnistuneen osseointegraation mahdollisuuksia.
2. Tunnista mittaukset tarkasti suhteessa rontgentietoihin, koska sen laiminlyénti voi johtaa komplikaatioihin.
3. Ole valppaana valttdaksesi elintérkeiden anatomisten rakenteiden, kuten hermojen, laskimoiden ja valtimoiden,
vaurioita. Naiden rakenteiden loukkaantuminen voi johtaa vakaviin komplikaatioihin, mukaan lukien
silmavammat, hermovauriot ja liiallinen verenvuoto.

Vastuu potilaan asianmukaisesta valinnasta, riittdvasta koulutuksesta ja kokemuksesta implanttien sijoittamisesta, seka
tietoiseen suostumukseen tarvittavien asianmukaisten tietojen toimittaminen on ladkarilla. Yhdistamalla mahdollisten
implanttiehdokkaiden perusteellinen seulonta 183karin kanssa, jolla on korkea osaaminen jarjestelman kaytdssa,
komplikaatioiden ja vakavien sivuvaikutusten mahdollisuutta voidaan vahentaa merkittavasti.

Korkean riskin potilaat
Erityistd varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on paikallisia tai systeemisia riskitekijoita, jotka
voivat vaikuttaa haitallisesti luun ja pehmytkudoksen paranemiseen tai muuten lisata sivuvaikutusten vakavuutta,
komplikaatioiden riskia ja/tai implantin epdonnistumisen todennakdisyytta. Tallaisia tekijoita ovat:

e huono suuhygienia

o tupakointi/vapausten/tupakan kayton historia

e periodontaalisen sairauden historia

e suun ja kasvojen sadehoidon historia**
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e bruksismi ja epasuotuisat leukasuhteet

o kroonisten ladkkeiden kaytto, jotka voivat viivastyttdd paranemista tai lisatd komplikaatioiden riskid, mukaan
lukien muun muassa krooninen steroidihoito, antikoagulanttihoito, TNF-a-salpaajat, bisfosfonaatti ja
syklosporiini

** Implantin vajaatoiminnan ja muiden komplikaatioiden mahdollisuus kasvaa, kun implantit asetetaan séteilytettyyn
luuhun, koska sédehoito voi johtaa verisuonten ja pehmytkudoksen etenevéan fibroosiin (eli osteoradionekroosiin), mika
heikentdd paranemiskykyd. Téhén lisdéntyneeseen riskiin vaikuttavia tekijbitd ovat implantin asettamisen ajoitus
suhteessa sédehoitoon, séteilyaltistuksen ldheisyys implanttikohtaan ja séteilyannos kyseisessé kohdassa.

Jos laite ei toimi tarkoitetulla tavalla, siitéa on ilmoitettava laitteen valmistajalle. Taman laitteen yhteystiedot tai valmistaja,
joka ilmoittaa suorituskyvyn muutoksesta, ovat: sicomplaints@southernimplants.com.

Haittavaikutuksia
Hoidon kliiniseen tulokseen vaikuttavat erilaiset tekijat. Seuraavat haittavaikutukset ja jaannosriskit liittyvat laiteryhmaan
ja saattavat edellyttaa lisdhoitoa, tarkistusleikkausta tai lisdkaynteja asianomaisen laakarin vastaanotolla. Lisaksi naita
sivuvaikutuksia ja jadnnoésriskeja voi esiintya vaihtelevasti
Vaikeudet ja taajuudet.

e Kipu, epamukavuus tai arkuus

e Paikallinen tulehdus

o Pehmytkudoksen arsytys

¢ Hematooma tai mustelmat

e Vahainen verenvuoto

o Allergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot

e Mustelmia

e Hammasvamma leikkauksen aikana

e Fistulan muodostuminen

e lkenvamma

o Infektio (akuutti ja/tai krooninen)

o Paikallinen tulehdus

e Viereisen hampaiden menetys tai vaurioituminen

¢ Kipu tai epamukavuus

e Periimplanttiitti, peri-mukosiitti tai muuten heikko peri-implantin pehmytkudoksen terveys

o Pehmytkudoksen arsytys

o Kirurgiset haittavaikutukset, kuten kipu, tulehdus, mustelmat ja lieva verenvuoto

e Haavan dehisenssi tai huono paraneminen

Varotoimenpide: steriiliysprotokollan yllapitaminen

Steriilind toimitetut laitteet on pakattu kuorintapussiin tai lapipainopakkaukseen, jossa on ’irrotettava® kansi.
Merkintatiedot sijaitsevat pussin alaosassa, pakkauksen sisalla tai irrotettavan kannen pinnalla. Steriiliys on taattu, ellei
pussi ole vaurioitunut tai avattu.

Ei-steriileina toimitetut laitteet toimitetaan puhtaina, mutta ei steriileind kuorintapussissa, lapipainopakkauksessa, jossa
on irrotettava kansi, vetoketjullinen pussi tai tinalaatikko, jossa on sieni-insertti. Merkintatiedot sijaitsevat pussin
alaosassa tai irrotettavan kannen pinnalla.

llmoitus vakavista vaaratilanteista

Laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava laitteen valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.
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Taman laitteen valmistajan yhteystiedot vakavasta vaaratilanteesta ilmoittamiseksi ovat seuraavat:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiaalit

Materiaalityyppi Ruostumaton teras (DIN 1.4197, SAE 316/316L/303/431/304), ruostumaton teras jousilanka
(AISI 302 tai DIN 1.4320), kaupallisesti puhdas titaani (luokka 2, 3, 4) ASTM F67 ja ISO 5832-
2 mukaan, titaaniseos Ti-6Al-4V (90% titaania, 6% alumiinia, 4% vanadiinia) ASTM F136: n ja
ISO 5832-2 mukaan, alumiini, polyfenyylisulfoni (PPSU)

Havittaminen

Laitteen ja sen pakkauksen havittdminen: Noudata paikallisia maarayksia ja ymparistévaatimuksia ottaen huomioon
erilaiset kontaminaatiotasot. Kun havitat kaytettyja esineitd, huolehdi teravistd poroista ja instrumenteista. Riittdvaa
henkildnsuojainta on kaytettava koko ajan.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)
Kuten Euroopan laakinnallisia laitteita koskevassa asetuksessa (MDR; EU2017/745) vaaditaan, Southern Implants® -
tuotevalikoimista on luettavissa yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP).

Asiaankuuluva SSCP on saatavilla osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
HUOMAUTUS: edelld mainittu verkkosivusto on saatavilla eurooppalaisen laakinnallisten laitteiden tietokannan
(EUDAMED) kaynnistamisen yhteydessa.

Vastuuvapauslauseke

Tama tuote kuuluu Southern Implants® - tuotevalikoimaan, ja sitd tulisi kayttda vain niihin liittyvien alkuperaisten
tuotteiden kanssa ja suositusten mukaisesti, kuten yksittaisissa tuoteluetteloissa. Taman tuotteen kayttajan on tutkittava
Southern Implants®- tuotevalikoiman kehitysta ja otettava taysi vastuu tdman tuotteen oikeista kayttdaiheista ja kaytosta.
Southern Implants® ei ota vastuuta virheellisestd kaytosta johtuvista vahingoista. Huomaa, ettad joitakin Southern
Implants®- tuotteita ei valttdmatta hyvaksyta tai julkaista myyntiin kaikilla markkinoilla.

Perus UDI
Tuote PerusUDI-numero
Basic-UDI uudelleenkaytettaville instrumenteille 6009544038769E

Aiheeseen liittyva kirjallisuus ja luettelot

CAT-8049-STR - IFU - Straum ann® ZAGA™ Zygomaattiset implantit
CAT-8047-STR - IFU - Straum ann® ZAGA™ ruuvipidettavat tuet
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ -suojaruuvit

CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ -porakoneet ja kasikappaleet
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ -instrumenttialust at
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Symbolit ja varoitukset

Valmistaja:
Southern
Implants®

1 Albert Rd,

postilaatikko
605 IRENE,
0062,
Etela-
Afrikka.
Puh: +27 12
667 1046

2797

CE-merkinta

Valtuutettu
edustaja
Sveitsissa

Reseptilaite*

]

Steriloitu
sateilytyksella

/o

Valmistuspaiva

Magneettiresonanssi
ehdollinen

Ei-steriili

MR

Magneettiresonanssi
turvallinen

Holoks

Kayttd Al kayta
paivamaaran uudelleen
mukaan (kk-

w)

Yksi steriili estejarjestelma,
jossa on suojaava pakkaus

Ala steriloi
uudelleen

O

Yksi steriili
estejarjestelma

Luettelonumero

Katso
kayttéohjeet

LOT

Erén koodi

Varoitus

* Reseptilaite: Vain Rx. Varoitus: Liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myyntia lisensoidun laakarin tai hammaslaakarin toimesta tai sen maarayksesta.

MD

Laé&ketieteellinen
laite

-
ZINS
o~
|
Pida poissa
auringonvalosta

EC |REP

Valtuutettu
edustaja
Euroopan
yhteis6ssa

Ala kayta, jos
pakkaus on
vaurioitunut

Kaikki oikeudet pidatetaan. Southern Implants®, Southern Implants®- logo ja kaikki muut tassé asiakirjassa kaytetyt tavaramerkit ovat Southern Implants® - tavaramerkkeja, ellei mitaan muuta

mainita tai kontekstista ilmenee tietyssé tapauksessa. Taman asiakirjan tuotekuvat ovat vain havainnollistamistarkoituksessa eivatka valttdmatta edusta tuotetta tarkasti mittakaavassa. Lagkarin
vastuulla on tarkistaa kéytdsséa olevan tuotteen pakkauksessa olevat symbolit.
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Beschrijving

Hoekmeter

Een herbruikbare ruimte-/diepte-/hoekmeter voor tandheelkundige implantaten wordt gebruikt tijdens de plannings- en
post-osteotomiefase van een tandheelkundige implantatieprocedure, voorafgaand aan het chirurgisch plaatsen/en/of
bevestigen van implantaten, om verschillende lengtes te meten (bijv. boordiepte van de osteotomieholte, hoogte van
het slijmvlies, afstand tussen implantaten/tanden om de mesiodistale positie van het implantaat te bepalen) en/of hoeken
(bijv. de richting van de perforatie in relatie tot de antagonistische boog) als hulp bij de selectie van een geschikt
implantaat en/of het uiteindelijk te plaatsen prothetisch abutment. Het is meestal gegradueerd en kan een instrument
zijn dat in de hand wordt gehouden of een zelfstandig apparaat dat intraoraal wordt geplaatst; sommige types zijn
bedoeld voor gebruik tijdens réntgenbeeldvorming.

Dieptemeter

Een herbruikbare ruimte-/diepte-/hoekmeter voor tandheelkundige implantaten wordt gebruikt tijdens de plannings- en
post-osteotomiefase van een tandheelkundige implantatieprocedure, voorafgaand aan het chirurgisch plaatsen/en/of
bevestigen van implantaten, om verschillende lengtes te meten (bijv. boordiepte van de osteotomieholte, hoogte van
het slijmvlies, afstand tussen implantaten/tanden om de mesiodistale positie van het implantaat te bepalen) en/of hoeken
(bijv. de richting van de perforatie in relatie tot de antagonistische boog) als hulp bij de selectie van een geschikt
implantaat en/of het uiteindelijk te plaatsen prothetisch abutment. Het is meestal gegradueerd en kan een instrument
zijn dat in de hand wordt gehouden of een zelfstandig apparaat dat intraoraal wordt geplaatst; sommige types zijn
bedoeld voor gebruik tijdens réntgenbeeldvorming.

Chirurgische Schroevendraaiers

Met behulp van de schroevendraaiers kan een prothetische schroef of abutment worden vastgezet op een
tandheelkundig implantaat door koppel uit te oefenen, of kan een component worden verwijderd en losgemaakt van het
tandheelkundig implantaat of abutment. De schroevendraaiers hebben aan één uiteinde een aandrijfinterface die in het
bijpbehorende abutment of de bijbehorende schroef past. Deze interface vergemakkelijkt het oppakken van de
bijpassende component en voorkomt dat de schroevendraaier en de schroef of het abutment ten opzichte van elkaar
draaien wanneer er koppel wordt uitgeoefend. Om zowel anterieur als posterieur gebruik mogelijk te maken, waar de
beschikbare ruimte kan verschillen, worden de schroevendraaiers aangeboden in drie verschillende lengtes: kort (5
mm), middellang (14 mm) en lang (21 mm).

Eindstuk voor tandheelkundig implantaat

Een hulpmiddel dat bedoeld is om een tandheelkundig implantaat (bijv. orthodontische implantaatschroef) aan het
distale uiteinde vast te houden tijdens de implantatie van het implantaat in de mondholte van de patiént. Het is meestal
een kleine metalen schacht die ontworpen is om gemonteerd te worden op het distale uiteinde van een handmatige
schroevendraaier, waarbij rotatie wordt toegepast om het implantaat in een chirurgische holte te brengen.

Basic Tandheelkundige Retractors

Een in de hand te houden, niet-zeltfhoudend tandheelkundig instrument dat bedoeld is om zachte weefsels van de
mondholte handmatig te verplaatsen om ze beter zichtbaar en toegankelijk te maken en om ze te beschermen tijdens
orale chirurgische ingrepen. Het is een metalen instrument en bestaat uit een gevormd/haakvormig blad met een
handvat/greepgedeelte.

Schroef-afzuiggeleiders

Een handbediend chirurgisch hulpmiddel dat ontworpen is om geimplanteerde schroeven met een beschadigde
schroefuitsparing te verwijderen door zelf in de defecte uitsparing/kop te tikken en voldoende grip te bieden om de
schroef op de normale manier te draaien en te verwijderen. Het heeft meestal een conische punt die in de
implantaataansluiting wordt geplaatst om een kanaal te creéren waar de schroefverwijderaar tijdens het gebruik
doorheen wordt geleid. De voorziening is ook bedoeld om de interne verbinding van het implantaat te beschermen
tijdens de schroefverwijderingsprocedure.
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Tandheelkundige momentsleutels

Een in de hand gehouden tandheelkundig hulpmiddel dat bedoeld is om handmatig rotatie toe te passen om een
hulpmiddel (bijv. tandheelkundig implantaat, ruimtelijk register (lokalisator/volger/kalibrator)) dat in of dicht bij de
mondholte is aangebracht en/of op een chirurgisch instrument is aangebracht, vast te draaien/los te maken in verband
met een tandheelkundige chirurgische procedure (bijv. registratie van geleide chirurgie). Het kan een ingebouwde
ratelfunctie hebben, met voorwaartse en achterwaartse richting, en een gekalibreerde schaal waarop een aanbevolen
koppel kan worden ingesteld; het is geen schroevendraaier. Hij is meestal gemaakt van metalen materialen en kan een
standaard inbusaansluiting hebben voor verschillende bits/adapters.

Moersleuteladapters

Een onderdeel van een chirurgische sleutel (meestal van het rateltype) dat bedoeld is om het hoofddeel van de sleutel
te verbinden met verschillende distale eindstukken (bits). Het is bedoeld voor gebruik tijdens een invasieve chirurgische
procedure, en is niet alleen bedoeld voor tandheelkundig gebruik. Het kan een converter worden genoemd.

Retentiecomponenten

Een hulpmiddel dat bedoeld is om samengevoegd te worden met een implantaatinbrenggereedschap, een
tandheelkundig implantaathoudend eindstuk of een boorverlengstuk om een tandheelkundig implantaat, een
implantaathouder of een boor vast te houden tijdens implantaatplaatsingsprocedures.

Beoogd gebruik

De Southern Implants® herbruikbare instrumenten zijn herbruikbare instrumenten die bedoeld zijn voor gebruik bij de
planning, osteotomievoorbereiding en plaatsing van implantaten/prothesen, waarbij ze helpen bij de chirurgische
procedures die gepaard gaan met implantaattherapie.

Specifiek is de Southern Implants® Angle Gauge bedoeld als visuele gids om de richting of oriéntatie van de voorbereide
osteotomie te bevestigen of te bepalen.

De Southern Implants® dieptemeter is bedoeld als visuele gids om de diepte van de voorbereide osteotomie te
bevestigen of te bepalen.

De Southern Implants® Chirurgische Schroevendraaiers zijn bedoeld om torsie toe te passen op of over te brengen naar
abutments en/of schroeven.

Het Southern Implants® Dental Implant Holding Endpiece is bedoeld om torsie toe te passen op of over te brengen naar
een implantaat tijdens implantatie.

De Southern Implants® Basic Dental Retractors zijn bedoeld om het zachte weefsel van de mondholte te verplaatsen
en de visualisatie/toegang te verbeteren tijdens de voorbereiding van het implantaatbed of de plaatsing van het

implantaat.

De Southern Implants® Schroefextractorgeleiders zijn bedoeld als fysieke geleider voor de Schroefverwijderaar tijdens
schroefverwijderingsprocedures.

De Southern Implants® tandheelkundige momentsleutel is bedoeld om torsie toe te passen of over te brengen op
schroeven, instrumenten, implantaten of prothesen om het vastdraaien/losmaken/verwijderen ervan te vergemakkelijken.

De Southern Implants® sleuteladapter is bedoeld om een momentsleutel op verschillende instrumenten aan te sluiten.
De retentiecomponenten van Southern Implants® zijn bedoeld om samengevoegd te worden met een

implantaatinbrenggereedschap, een tandheelkundig implantaathoudend eindstuk of een boorverlengstuk om een
tandheelkundig implantaat, een implantaathouder of een boor vast te houden tijdens implantaatplaatsingsprocedures.
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Indicaties voor gebruik

De Southern Implants® herbruikbare instrumenten zijn geindiceerd voor de procedures die gepaard gaan met de
functionele en esthetische restauratie van personen die geindiceerd zijn voor implantaatgedragen prothesen en het
plaatsen/gebruiken van Southern Implants® hulpmiddelen.

Specifiek zijn de Southern Implants® schroefextractorgeleiders geindiceerd voor het verwijderen van beschadigde of
defecte schroeven.

Beoogde gebruiker
Tandtechnici, kaakchirurgen, algemene tandartsen, orthodontisten, parodontologen, tandprothetici en andere goed
opgeleide en/of ervaren medische professionals.

Beoogde omgeving

De apparaten zijn bedoeld voor gebruik in een tandtechnisch laboratorium als onderdeel van het ontwerp en de
vervaardiging van een restauratie, maar ook in een klinische omgeving zoals een operatieckamer of een spreekkamer
van een tandarts.

Beoogde patiéntenpopulatie
De Southern Implants® herbruikbare instrumenten zijn bedoeld voor gebruik bij patiénten die een
implantaatbehandeling/revisie ondergaan.

Compatibiliteitsinformatie
Tabel A - Apparaatcodes voor herbruikbare instrumenten

Type herbruikbaar instrument Instrument Productcode

Diepte- en hoekmeter voor Onderdelen met label CH-I-DG en |-ZYG-DG-1

tandheelkundige implantaten Onderdelen gelabeld ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

Chirurgische Schroevendraaiers Handheld Zeskant Onderdelen gelabeld I-CS-HD, I-HD-M

Eindstukken voor tandheelkundige Handmatige Onderdelen met opschrift I-IMP-INS-2 en I-ZYG-INS-2 (gebruikt

implantaten zeskantverbinding vervangingsonderdeel [-X-RING)

Basic Tandheelkundige Retractors Onderdelen gelabeld I-ZYG-RET-1

Schroef-afzuiggeleiders Onderdelen gelabeld I-SRG-EXT-HEX

Tandheelkundige momentsleutels Onderdelen met het opschrift I-RATCHET-2

Moersleuteladapters Onderdelen met label I-WI-SH

Retentiecomponenten Onderdelen met het label I-X-RING zijn vervangingsonderdelen voor gebruik met de I-IMP-INS-2, |-ZYG-
INS-2 en I-CON-X.

Klinische prestaties

De herbruikbare instrumenten zijn bedoeld om te helpen bij de chirurgische procedures die gepaard gaan met
implantaattherapie. Bijgevolg wordt de klinische prestatie van de herbruikbare instrumenten voornamelijk bepaald door
het succes van de implantaattherapie. Deze prestaties kunnen kwantitatief beoordeeld worden door middel van
overleving/succes van implantaten, wat dient als een belangrijke indicator van de effectiviteit en het succes van de
instrumenten in de klinische praktijk.

Klinische voordelen
Dit hulpmiddel helpt bij een succesvolle uitkomst van chirurgische procedures en heeft geen direct klinisch voordeel.

Opslag, reiniging en sterilisatie

Voor onderdelen die steriel geleverd worden (gesteriliseerd door gammabestraling), is steriliteit verzekerd tenzij de
verpakking of het zegel beschadigd of geopend is. Gebruik het product niet als de verpakking kapot is; neem in plaats
daarvan contact op met uw Southern vertegenwoordiger of stuur het artikel terug naar Southern Implants®. Het
implantaat moet droog, bij normale temperatuur en uit de buurt van direct zonlicht worden bewaard. De eigenschappen
van het hulpmiddel kunnen worden beinvioed door onjuiste opslag.
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Beperkingen op herbruikbare items

Een directe waarde voor herbruikbare instrumenten kan niet worden gegeven. De instrumenten kunnen kleine
veranderingen ondergaan na herhaalde verwerking. Instrumenten kunnen meerdere keren worden hergebruikt als ze
met zorg worden behandeld en na elk gebruik worden geévalueerd, wat de typische manier is waarop slijtage en schade
door gebruik de levensduur van een product bepalen. Houd op een checklist bij hoe vaak je deze instrumenten hebt
gebruikt.

Het apparaat moet zorgvuldig worden onderzocht en getest om te beoordelen of het geschikt is voor hergebruik voordat
het opnieuw wordt verwerkt.

OPMERKING: hanteer boren en instrumenten tijdens het gebruik met een steriel pincet om verontreiniging van de
instrumentenschaal en het risico op beschadiging van steriele chirurgische handschoenen tot een minimum te
beperken.

Beheersing
Verwijder zo snel als praktisch mogelijk is alle zichtbare resten na gebruik (bot, bloed of weefsel) door het instrument in
koud water onder te dompelen (opgedroogde aarde kan moeilijk te verwijderen zijn).

Voorreiniging

Demonteer instrumenten van handstukken en alle verbindingsdelen van instrumenten om vuil te verwijderen van
obstakels. Verwijder de PEEK-bits van de plaatsingsgereedschappen. Spoel 3 minuten met lauw water en verwijder
verhard vuil met een zachte nylon borstel. Vermijd mechanische schade tijdens het reinigen.

Handmatige reiniging of geautomatiseerde reiniging

Bereid een ultrasoon bad voor met een geschikt reinigingsmiddel (d.w.z. Steritech instrumentreiniger - 5% verdunning),
soniceer gedurende 20 minuten (alternatieve methoden kunnen worden gebruikt als dit is aangetoond door de
eindgebruiker). Spoelen met gezuiverd/steriel water.

OPMERKING: volg altijd de gebruiksaanwijzing van de fabrikant voor reinigings- en desinfectiemiddelen.
Laad apparaten in een thermodisinfector. Voer de reinigings- en desinfectiecyclus uit, gevolgd door de droogcyclus.

Drogen

Droog de instrumenten zowel van binnen als van buiten met gefilterde perslucht of pluisvrije doekjes voor eenmalig
gebruik. Verpak de instrumenten na verwijdering zo snel mogelijk in de bewaarcontainer. Als extra drogen nodig is,
droog ze dan op een schone plaats.

Inspectie
Voer een visuele inspectie van de items uit om te controleren op schade aan de instrumenten.

Verpakking

Gebruik het juiste verpakkingsmateriaal zoals aangegeven voor stoomsterilisatie om ervoor te zorgen dat de steriliteit
behouden blijft. Dubbele verpakking wordt aanbevolen. Indien van toepassing kunnen de gereinigde, gedesinfecteerde
en gecontroleerde hulpmiddelen worden samengevoegd en in instrumentenschalen worden geplaatst.
Instrumentenschalen kunnen dubbel worden verpakt of in sterilisatiezakken worden geplaatst.

Sterilisatie
Southern Implants® beveelt een van de volgende procedures aan om het hulpmiddel véor gebruik te steriliseren:
1. pre-vacuim sterilisatiemethode: steriliseer het hulpmiddel met stoom op 132°C (270°F) bij 180 - 220 kPa
gedurende 4 minuten. Droog minstens 20 minuten in de kamer. Er mag alleen een goedgekeurde wikkel of zak
voor stoomsterilisatie worden gebruikt.
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2. voor gebruikers in de VS: sterilisatiemethode met voorvacuim: verpakt, steriliseren met stoom op 135°C
(275°F) bij 180 - 220 kPa gedurende 3 minuten. Droog gedurende 20 minuten in de kamer. Gebruik een
omhulsel of zakje dat is vrijgegeven voor de aangegeven stoomsterilisatiecyclus.

OPMERKING: gebruikers in de VS moeten ervoor zorgen dat de sterilisator, wikkel of zakje en alle
sterilisatoraccessoires zijn goedgekeurd door de FDA voor de beoogde sterilisatiecyclus.

Opslag
Behoud de integriteit van de verpakking om steriliteit tijdens opslag te garanderen. De verpakking moet voér opslag
volledig droog zijn om corrosie en degradatie van snijranden te voorkomen.

Contra-indicaties

De contra-indicaties van het specifieke doelimplantaat en de prothetische hulpmiddelen zijn van toepassing. Daarom
moeten de contra-indicaties van de systemen/medische hulpmiddelen die worden gebruikt als onderdeel van
implantaatchirurgie/-therapie worden genoteerd en moeten de relevante documenten worden geraadpleegd.

Specifieke contra-indicaties voor de Southern Implants® herbruikbare instrumenten zijn onder andere:

e Allergieén of overgevoeligheid voor chemische ingrediénten in de volgende materialen: Titanium, Aluminium,
Vanadium, Roestvrij Staal (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 of DIN 1.4320), Silicium, Polyether Ether
Ketone (PEEK), Acetal Copolymeer (POM), Acetal homopolymeer (POM-H) en Polyfenylsulfon (PPSU).

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
BELANGRIJKE OPMERKING: DEZE INSTRUCTIES ZIJN NIET BEDOELD ALS VERVANGING VOOR EEN GOEDE
TRAINING.

e Voor een veilig en effectief gebruik van tandheelkundige implantaten, nieuwe technologieén/systemen en
metalen abutments wordt ten zeerste aanbevolen een gespecialiseerde opleiding te volgen. Deze training dient
praktijkgerichte methoden te omvatten om bekwaam te worden in de juiste techniek, de biomechanische
vereisten van het systeem en de radiografische evaluaties die vereist zijn voor het specifieke systeem.

e Als dit verkeerd wordt gedaan, kunnen implantaten falen, kunnen zenuwen en bloedvaten worden beschadigd
en kan ondersteunend bot verloren gaan.

e Gebruik van het hulpmiddel met incompatibele of niet-compatibele hulpmiddelen kan leiden tot slechte
prestaties of falen van het hulpmiddel.

o Wanneer hulpmiddelen intraoraal worden gehanteerd, moeten ze goed worden vastgemaakt om aspiratie te
voorkomen, aangezien aspiratie van producten kan leiden tot infectie of lichamelijk letsel.

e Het gebruik van niet-steriele voorwerpen verhoogt het risico op het verspreiden van infectieziekten of
daaropvolgende weefselinfecties.

e Schade aan het hulpmiddel, secundaire infecties of letsel aan de patiént kunnen het gevolg zijn van het niet
naleven van de juiste schoonmaak-, re-sterilisatie- en opslagprotocollen zoals gespecificeerd in de
gebruiksaanwijzing.

e Herbruikbare hulpmiddelen mogen niet vaker worden gebruikt dan wordt geadviseerd, omdat dit schade aan
het hulpmiddel, infecties of letsel aan de patiént kan veroorzaken.

e Stompe boren kunnen het bot beschadigen en osseo-integratie in gevaar brengen.

Het is belangrijk om te benadrukken dat zowel beginnende als doorgewinterde gebruikers van implantaten een training
moeten volgen voordat ze een nieuw systeem gebruiken of een nieuwe therapeutische benadering uitproberen.

Patiéntselectie en preoperatieve planning

Een uitgebreid proces voor patiéntselectie en zorgvuldige preoperatieve planning zijn essentieel voor een succesvolle
implantaatbehandeling. Dit proces moet overleg omvatten tussen een multidisciplinair team, waaronder goed opgeleide
chirurgen, restauratieve tandartsen en laboratoriumtechnici.
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De screening van de patiént moet minimaal een grondige medische en tandheelkundige anamnese omvatten, evenals
visuele en radiologische inspecties om de aanwezigheid van voldoende botafmetingen, de positionering van
anatomische oriéntatiepunten, de aanwezigheid van ongunstige occlusale condities en de parodontale
gezondheidsstatus van de patiént te beoordelen.

Voor een succesvolle implantaatbehandeling is het belangrijk om:

1. Trauma aan het gastheerweefsel tot een minimum te beperken, waardoor de kans op succesvolle osseo-
integratie toeneemt.

2. Identificeer metingen nauwkeurig ten opzichte van radiografische gegevens, omdat dit tot complicaties kan
leiden als dit niet gebeurt.

3. Wees waakzaam bij het vermijden van schade aan vitale anatomische structuren, zoals zenuwen, aderen en
slagaders. Beschadiging van deze structuren kan leiden tot ernstige complicaties, waaronder oogletsel,
zenuwbeschadiging en overmatig bloeden.

De verantwoordelijkheid voor de juiste selectie van patiénten, voldoende training en ervaring in het plaatsen van
implantaten en het verstrekken van de juiste informatie die nodig is voor geinformeerde toestemming, ligt bij de
behandelaar. Door een grondige screening van potenti€éle implantaatkandidaten te combineren met een arts die
beschikt over een hoog niveau van bekwaamheid in het gebruik van het systeem, kan het risico op complicaties en
ernstige bijwerkingen aanzienlijk worden verminderd.

Patiénten met een hoog risico
Speciale zorg moet worden besteed aan de behandeling van patiénten met lokale of systemische risicofactoren die de
genezing van bot en weke delen negatief kunnen beinvioeden of anderszins de ernst van bijwerkingen, het risico op
complicaties en/of de kans op mislukking van het implantaat kunnen vergroten. Dergelijke factoren zijn onder andere:
e slechte mondhygiéne
e geschiedenis van roken/aping/tabakgebruik
e parodontale aandoeningen in het verleden
e voorgeschiedenis van orofaciale radiotherapie**
e bruxisme en ongunstige kaakrelaties
e gebruik van chronische medicijnen die de genezing kunnen vertragen of het risico op complicaties kunnen
verhogen, inclusief maar niet beperkt tot chronische steroidentherapie, antistollingstherapie, TNF-a-blokkers,
bisfosfonaat en cyclosporine

** Het risico op implantaatfalen en andere complicaties neemt toe wanneer implantaten worden geplaatst in bestraald
bot, aangezien radiotherapie kan leiden tot progressieve fibrose van bloedvaten en weke delen (d.w.z.
osteoradionecrose), wat resulteert in een verminderd genezingsvermogen. Factoren die bijdragen aan dit verhoogde
risico zijn onder andere de timing van de implantatie in relatie tot de bestraling, de nabijheid van de bestraling van de
implantatielocatie en de stralingsdosis op die locatie.

Het is verplicht om de fabrikant van het apparaat op de hoogte te stellen als het niet werkt zoals gepland. De contactgegevens
van de fabrikant van dit apparaat om een prestatiewijziging te melden zijn: sicomplaints@southernimplants.com.

Bijwerkingen
Het klinische resultaat van de behandeling wordt door verschillende factoren beinvioed. De volgende bijwerkingen en
restrisico's worden geassocieerd met de hulpmiddelengroep en kunnen verdere behandeling, revisiechirurgie of extra
bezoeken aan de desbetreffende medische praktijk noodzakelijk maken. Bovendien kunnen deze bijwerkingen en
restrisico's optreden met verschillende mogelijke
ernst en frequentie optreden.

¢ Pijn, ongemak of gevoeligheid

o Plaatselijke ontsteking

o Welke delen irritatie

e Hematoom of blauwe plekken
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¢ Kleine bloeding

o Allergische of overgevoeligheidsreactie(s)

o Blauwe plekken

e Verwonding van het gebit tijdens de operatie

e Fistelvorming

¢ Verwonding van tandvlees

e Infectie (acuut en/of chronisch)

¢ Plaatselijke ontsteking

o Verlies of beschadiging van aangrenzende gebitselementen

¢ Pijn of ongemak

e Peri-implantitis, peri-mucositis of anderszins slechte gezondheid van de peri-implantaire weke delen
o Welke delen irritatie

e Chirurgische bijwerkingen zoals pijn, ontsteking, blauwe plekken en lichte bloedingen
e Wonddehiscentie of slechte genezing

Voorzorgsmaatregel: steriliteitsprotocol handhaven

Steriel geleverde hulpmiddelen zijn verpakt in een peel pouch of blisterverpakking met een “peel-back’-deksel.
Etiketteringsinformatie staat op de onderste helft van de zak, aan de binnenkant van de verpakking of op het opperviak
van het peelbackdeksel. Steriliteit is gegarandeerd tenzij het zakje beschadigd of geopend is.

Hulpmiddelen die niet-steriel worden geleverd, worden schoon maar niet steriel geleverd in een peel pouch,
blisterverpakking met peelbackdeksel, zipperzakje of blikken doosje met sponsinzet. Etiketteringsinformatie staat op de
onderste helft van het zakje of op het oppervlak van het peelbackdeksel.

Kennisgeving met betrekking tot ernstige incidenten
Elke ernstige gebeurtenis waarbij het hulpmiddel betrokken is, moet worden gemeld aan zowel de fabrikant van het
hulpmiddel als aan de bevoegde autoriteiten in de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént zich bevindt.

De contactinformatie voor de fabrikant van dit apparaat om een ernstig incident te melden is als volgt:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialen

Type materiaal Roestvrij staal (DIN 1.4197, SAE 316/ 316L/ 303/ 431/ 304), Roestvrij stalen verenstaaldraad
(AISI 302 of DIN 1.4320), Commercieel zuiver titanium (Grade 2, 3, 4) volgens ASTM F67 en
ISO 5832-2, Titaniumlegering Ti-6Al-4V (90% titanium, 6% aluminium, 4% vanadium) volgens
ASTM F136 en ISO 5832-2, Aluminium, Polyfenylsulfon (PPSU).

Verwijdering

Verwijdering van het apparaat en de verpakking: volg de plaatselijke voorschriften en milieueisen, rekening houdend
met verschillende vervuilingsniveaus. Let bij het afvoeren van gebruikte voorwerpen op scherpe boren en instrumenten.
Gebruik altijd voldoende persoonlijke beschermingsmiddelen (PPE).

Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP)

Zoals vereist door de Europese Verordening voor Medische Hulpmiddelen (MDR; EU2017/745), is er een Samenvatting
van Veiligheid en Klinische Prestaties (SSCP) beschikbaar voor inzage met betrekking tot de productreeksen van
Southern Implants®.

Het relevante SSCP kan worden geraadpleegd op https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
OPMERKING: de bovenstaande website zal beschikbaar zijn na de lancering van de Europese databank voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED).
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Afwijzing van aansprakelijkheid

Dit product, dat deel uitmaakt van de Southern Implants®, moet worden gebruikt met de originele onderdelen die erbij
horen en in overeenstemming met de instructies die in elke productcatalogus worden vermeld. De gebruiker van dit
product moet de ontwikkeling van het Southern Implants® productassortiment bestuderen en de volledige
verantwoordelijkheid nemen voor de juiste indicaties en het juiste gebruik van dit product. Southern Implants® aanvaardt
geen aansprakelijkheid voor schade als gevolg van onjuist gebruik. Houd er rekening mee dat sommige Southern
Implants® producten mogelijk niet op alle markten zijn vrijgegeven of vrijgegeven voor verkoop.

Basis UDI
Product Basis-UDI Aantal
Basis-UDI voor herbruikbare instrumenten 6009544038769E

Verwante literatuur en catalogi

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zygomatische implantaten
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Schroefbevestigde abutments
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ afdekschroeven
CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ boren & handstukinstrumenten
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Instrumentenschalen

Symbolen en waarschuwingen

d Cmg g ® @ [REF| [LOT| [MD| [EF=

Fabrikant: CE-keurmerk Hulpmiddel Gesteriliseerd Niet-steriel Vervaldatum Niet Niet opnieuw Catalogusnummer Partijcode Medisch Gemachtigd
Southern op recept* door middel (mm-jj) opnieuw steriliseren hulpmiddel vertegenwoordiger
Implants® van bestraling gebruiken in de Europese
1 Albert Rd, Gemeenschap
TAO Bo;ozgs Q Q‘/”
rene, ) —
A\ MR pA
Tel: +27 12 [ |
6671046 Gemachtigd Datum van Magnetische Magnetische Enkel steriel barriéresysteem Enkelvoudig Raadpleeg de Let op Uit de buurt Niet gebruiken als
vertegenwoordiger vervaardiging resonantie resonantie met beschermende steriel gebruiksaanwijzing van zonlicht de verpakking
voor Zwitserland voorwaardelijk veilig verpakking binnenin barriéresysteem houden beschadigd is

* Hulpmiddel op recept: Alleen op doktersvoorschrift. Let op: Volgens de federale wetgeving mag dit hulpmiddel alleen worden verkocht door of op voorschrift van een bevoegde arts of tandarts.

Alle rechten voorbehouden. Southern Implants®, het logo van Southern Implants® en alle andere handelsmerken die in dit document worden gebruikt, zijn — tenzij anders vermeld of uit de context
blijkt — handelsmerken van Southern Implants®. Productafbeeldingen in dit document dienen alleen ter illustratie en geven het product niet noodzakelijk nauwkeurig op schaal weer. Het is de
verantwoordelijkheid van de arts om de symbolen op de verpakking van het gebruikte product te controleren.
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Leiras

Szogméré

Az Ujrahasznalhato6 fogaszati implantatum mélység/szoégmeéré a fogaszati implantacios eljaras tervezési és csontvagas
utani szakaszaban, az implantatum sebészi behelyezését/rogzitését megel6zéen kilonbdzé hosszusagok (pl. az
oszteotomias Ureg furasi mélysége, a nyalkahartya magassaga, az implantatumok/fogak kozétti tavolsag az
implantatum meziodisztalis helyzetének meghatarozasahoz) és/vagy szdgek (pl. a perforacié iranya az antagonista
iven) mérésére szolgal, hogy segitse a megfelel§ implantatum és/vagy a végleges protézis-felépitmény kivalasztasat.
Jellemzéen fokozatos, és lehet kézi eszkdz vagy 6nallo, intraoralisan elhelyezett készulék; egyes tipusok réntgenkép-
alkotas soran tértén6 hasznalatra szolgalnak.

Mélységméro

Az Ujrahasznalhat6 fogaszati implantatum mélység/szégmeérd a fogaszati implantacios eljaras tervezési és csontvagas
utani szakaszaban, az implantatum sebészi behelyezését/rogzitését megelézéen kilonbdzd hosszusagok (pl. az
oszteotomias Ureg furasi mélysége, a nyalkahartya magassaga, az implantatumok/fogak kozoétti tavolsag az
implantatum meziodisztalis helyzetének meghatarozasahoz) és/vagy szogek (pl. a perforacié iranya az antagonista
iven) mérésére szolgal, hogy segitse a megfelel§ implantatum és/vagy a végleges protézis-felépitmény kivalasztasat.
Jellemzéen fokozatos, és lehet kézi eszkdz vagy 6nallo, intraoralisan elhelyezett készllék; egyes tipusok rontgenkép-
alkotas soran torténd hasznalatra szolgalnak.

Sebészeti csavarhuzék

A csavarhuzék arra szolgalnak, hogy nyomatékot alkalmazzanak egy protéziscsavarra vagy felépitményre, hogy a
csavart vagy felépitményt a fogaszati implantatumhoz rogzitsék, vagy meglazitsak és eltavolitsak az alkatrészt a
fogaszati implantatumrol vagy felépitményrél. A csavarhuzék egyik végén van egy behajtd interfész, amely kompatibilis
a megdfelel csavarral vagy felépitménnyel. Ez az interfész lehet6vé teszi a megfelelé alkatrész felvételét, és
megakadalyozza a csavar vagy az Utk6z8 és a csavarhuzo kodzétti relativ elfordulast nyomaték alkalmazasakor. A
csavarhuzok kilonb6z6 hosszusagban érhetdk el (révid: 5 mm, kézepes: 14 mm, hosszu: 21 mm), hogy lehetbvé tegye
az ellls6 és a hatsé részen vald hasznalatot, ahol a rendelkezésre all6 hely eltérd lehet.

Fogaszati implantatumtarté végdarab

Fogaszati implantatum (pl. fogszabélyozé implantatumcsavar) disztalis végén valdé megtartasara szolgal az
implantatumnak a paciens szajliregébe torténd belltetése soran. Jellemzden egy kis fémtengely, amelyet ugy terveztek,
hogy egy kézi csavarhuzo disztélis végére szerelhetd, és amelynek elforditasaval az implantatumot a mitéti iregbe
vezetik.

Alapveté fogaszati terpeszek

Kézi, nem 6nmegtarté fogaszati eszkdz, amely a szdjureg lagyszdveteinek kézi elmozditasara szolgal, hogy javitsa
azok lathatésagat és hozzaférhetéségét, valamint védelmet nyujtson szamukra szajsebészeti beavatkozasok soran. Ez
egy fémbdl készilt eszkdz, amely egy formazott/kampodval ellatott pengét tartalmaz egy fogantyuval/tartérésszel.

Csavareltavolité vezetdk

Kézi sebészeti eszkdz, amelyet ugy terveztek, hogy eltavolitsa azokat a beliltetett csavarokat, amelyeknek sériilt a
hornya azaltal, hogy a hibas mélyedésbe/fejbe dnbehajtddik, és elegends fogast biztosit a csavar normal médon térténd
elforgatasahoz és eltavolitasahoz. Altalaban kupos hegye van, amit az implantatumcsatlakozasba helyeznek, hogy egy
olyan csatornat biztositsanak, amelyen keresztiil a csavareltavolitét a hasznalat sorén vezetik. Az eszkdz tovabbi célja,
hogy megvédje az implantatum belsé csatlakozasat a csavar eltavolitasa soran.

Fogaszati nyomatékkulcs

Kézi fogaszati eszkdz, amely a szajlregbe vagy annak kbzelébe és/vagy egy sebészeti eszk6zhoz illesztett eszkdz (pl.
fogaszati implantatum, térbeli regiszter [lokalizator/kbvetd/kalibrator]) kézi forgatasanak alkalmazasara szolgal, egy
fogaszati sebészeti eljarassal (pl. fogaszati iranyitott mditéti regisztracié) Osszefiggésben térténd
meghuzasara/lazitasara/eltavolitasara. Beépitett racsnis funkcidéval rendelkezhet, elére- és hatrameneti irannyal,
valamint egy kalibralt skalaval, amelyre be lehet allitani az ajanlott nyomatékot; ez nem csavarhtzé. Altalaban fémbél
késziil, és szabvany csatlakozdja van, hogy megfeleljen a kiilonb6zé szerszamoknak.
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Csavarkulcs adapterek

Sebészeti csavarkulcsok (jellemz&en racsnis tipusu) alkatrésze, amely lehetévé teszi a csavarkulcs fétestének
Osszekapcsolasat kilénb6zd disztalis végdarabokkal (bitekkel). Invaziv sebészeti beavatkozas soran torténé
hasznalatra, és nem kizarolag fogaszati felhasznalasra szantak. Konverterként is szoktak nevezni.

Megtarté komponensek

Eszkdéz, amelyet implantatum-behelyez6 eszkdzzel, fogaszati implantatumot tart6 végdarabbal vagy
furéhosszabbitassal valo 6sszeszerelésre szantak, hogy fogaszati implantatumot, implantatumtartét vagy furét tartson
az implantatum-beliltetési eljarasok soran.

Célzott hasznalat

A Southern Implants® Ujrahasznalhatd miiszerek olyan Ujrahasznalhaté eszk6zok, amelyeket az
implantatumok/protézisek tervezéséhez, oszteotomia-el6készitéséhez és behelyezéséhez hasznalnak, ahol az
implantacios terapiahoz kapcsolédé sebészeti eljarasokban nyujtanak segitséget.

Pontosabban: a Southern Implants® sz6gméré kifejezetten arra szolgal, hogy vizualis Gtmutatoként hasznaljak az
elékészitett oszteotdmia iranyanak vagy orientaciojanak megerésitésére vagy meghatarozasara.

A Southern Implants® mélységméré kifejezetten arra szolgal, hogy vizualis Utmutatoként haszndljak az elékészitett
oszteotdmia mélységének meghatarozasara.

A Southern Implants® sebészeti csavarhliizok arra szolgalnak, hogy nyomatékot alkalmazzanak vagy tovabbitsanak a
felépitményekre és/vagy csavarokra.

A Southern Implants® fogaszati implantatumtarté végdarab arra szolgal, hogy az implantacié soran nyomatékot
alkalmazzon vagy tovabbitson az implantatumra.

A Southern Implants® alap fogaszati kampok célja a szajlreg lagyszovetének elmozditasa és a vizualizacié/hozzaférés
javitdsa az implantatumagy el6készitése vagy az implantdtum behelyezése soran.

A Southern Implants® csavareltavolité vezeték a Southern Implants® csavareltavolité fizikai vezetdjeként szolgalnak a
csavareltavolitasi eljarasok soran.

A Southern Implants® fogaszati nyomatékkulcs a csavarok, miszerek, implantatumok vagy protézisek
meghuzasanak/lazitasanak/eltavolitasanak megkonnyitése érdekében nyomatékot alkalmaz vagy tovabbit a
csavarokra, miszerekre, implantatumokra vagy protézisekre.

A Southern Implants® csavarkulcs-adapter célja, hogy lehetévé tegye a nyomatékkulcs csatlakoztatasat a kiilonb6zé
miszerekhez.

A Southern Implants® megtartd komponenseket implantatum-behelyezd eszkozzel, fogaszati implantatumot tartd
végdarabbal vagy furéhosszabbitassal valé 6sszeszerelésre szantak, hogy fogaszati implantatumot, implantatumtartét
vagy furét tartsanak meg az implantatum-bedlltetési eljarasok soran.

Hasznalati javallatok

A Southern Implants® Ujrahasznalhatdé miiszerek az implantatummal roégzitett protézisekre és a Southern Implants®
eszkdézok belltetésére/hasznalatara javallt személyek funkcionalis és esztétikai helyreallitasaval kapcsolatos
eljarasokhoz hasznalatosak.

Pontosabban: a Southern Implants® csavareltavolité vezetdk kifejezetten a sériilt vagy hibas csavarok eltavolitasara
alkalmasak.
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Célzott felhasznalé
Fogtechnikusok, allcsont- és szajsebészek, altalanos fogorvosok, fogszabalyozast végzé orvosok, parodontolégusok,
fogszabalyozdk és mas megfeleléen képzett és tapasztalt egészségligyi szakemberek.

Célzott kdrnyezet
Az eszkozoket fogtechnikai laboratériumban a rekonstrukcio tervezésének és gyartasanak részeként, valamint klinikai
kérnyezetben, példaul miitében vagy fogorvosi rendelében térténd felhasznalasra szanjak.

Célzott betegkor
A Southern Implants® UGjrahasznalhaté miiszerek az implantacios kezelésben részeslld pacienseknél torténé
hasznalatra szolgalnak.

Kompatibilitasra vonatkozé informaciok
A. tablazat — Ujrahasznalhaté miiszerek eszkozkédja

Ujrafelhasznalhaté miiszertipus Eszko6z termékkodja

Fogaszati implantatum mélység-/ CH-I-DG és |-ZYG-DG-1 jeldlést alkatrészek

szbgmeré ZYG-TR-55-35/ 45/ 52 jel6lésii alkatrészek

Sebészeti csavarhuzék Kézi hatszogleti I-CS-HD, I-HD-M jel6lési alkatrészek

Fogéaszati implantatumtarto
végdarabok

Kézi hatszogleti I-IMP-INS-2 és I-ZYG-INS-2 jel6lést alkatrészek (az I-X-RING
csatlakozas cserealkatrészt hasznalja)

Alapvetd fogaszati terpeszek

I-ZYG-RET-1 jel6lésl alkatrészek

Csavareltavolité vezetdk

I-SRG-EXT-HEX jeldlésii alkatrészek

Fogaszati nyomatékkulcs

I-RATCHET-2 jelélési alkatrészek

Csavarkulcs adapterek I-WI-SH jeldlési alkatrészek

Az |-X-RING jel6lési alkatrészek cserealkatrészek az I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, I-CON-X eszkdzzel valo
hasznalatra

Megtarté6 komponensek

Klinikai teljesitmény

Az Ujrahasznalhaté miszerek az implantaciés terapiahoz kapcsolddd sebészeti eljardsok segitésére szolgalnak.
Kovetkezésképpen az uUjrahasznalhaté miszerek klinikai teljesitményét els6sorban az implantacios terapia sikere
hatdrozza meg. Ez a teljesitmény mennyiségileg értékelhet6 az implantatumok megmaradasa/sikere révén, ami az
eszk6zok hatékonysaganak és sikerének fontos mutatoja a klinikai gyakorlatban.

Klinikai el6ny6k
Ez az eszkdz segiti a sebészeti eljarasok sikeres kimenetelét, és nincs kdzvetlen klinikai haszna.

Tarolas, tisztitas és sterilizalas

A steril (gammasugarzassal sterilizalt) komponensek esetében a sterilitas biztositott, kivéve, ha a tartaly vagy a plomba
megsériul vagy felnyilik. Ha sérilt a csomagoléds, ne hasznalja a terméket és vegye fel a kapcsolatot a Southern
képvisel6jével vagy kiildje vissza a Southern Implants® részére. Az eszkdzoket szaraz helyen, szobahémérsékleten,
kdzvetlen napfénytél védve kell tarolni. A nem megfelel6 tarolas hatassal lehet az eszkdz tulajdonséagaira.

Az ujrafelhasznalhaté tételek korlatozasai

Nem adhaté meg kozvetlen érték az ujrafelhasznalhatd miszerek esetében. A gyakori kezelésnek kisebb hatasai
lehetnek a miiszerekre. A termék élettartaméat altalaban a hasznalat kdzbeni kopas és sérllés hatarozza meg, igy ha a
miszereket megfeleléen kezelik és vizsgaljak at minden hasznalat utan, t0bbszor is Ujrahasznalhaté. Vezessen
ellendrzélistat ezekrdl a miszerekrdl, régzitve a hasznalatok szamat.

Az eszkdz ujrafeldolgozasa el6tt alaposan meg kell vizsgalni és tesztelni kell, hogy megéllapithaté legyen az
Ujrafelhasznalasra valé alkalmassaga.

MEGJEGYZES: hasznalat kdzben a furdkat és a miiszereket steril csipesszel kezelje, hogy minimalizalja a miszertalca

szennyezGdését és a steril m{itéti keszty(ik sértlésének kockazatat.
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Szennyezddés elhatarolasa
A lehet6 leghamarabb tavolitson el minden lathaté maradvanyt (csont, vér vagy szovet) a hasznalat utan, az eszktéz
hideg vizbe meritésével (a megszaradt szennyez6dés nehezen eltdvolithato).

Eldzetes tisztitas

Szerelje le a mlszereket a kéziszerszamokrol és az 6sszes csatlakozé alkatrészt a miiszerekrdl, hogy megtisztitsa a
szennyezddést az eltdémédott teriiletekrdl. Tavolitsa el a PEEK behajtokat az elhelyezé szerszamokbdl. Oblitse langyos
vizzel 3 percig, és tavolitsa el a megkeményedett koszt puha nylon kefével. Kertilje a mechanikai sérilést a tisztitas
soran.

Kézi tisztitas vagy automatikus tisztitas
Készitsen ultrahangos furd6t megfeleld tisztitészerrel (pl. Steritech miszertisztitd — 5%-os higitasban), ultrahangozza
20 percig (alternativ médszerek is alkalmazhatok, ha a végfelhasznald ezt bizonyitja). Oblitse tiszta/steril vizzel.

MEGJEGYZES: mindig kbvesse a tisztitd- és fertétlenitdszerek gyartdinak hasznalati Gtmutatdit.
Tegye be az eszkdzoket a héfertétlenitébe. Futtassa le a tisztitasi és fertétlenitési ciklust, majd a szaritasi ciklust.

Szaritas

Széritsa az eszkdzoket belll és kivil is szlrt slritett leveg6vel vagy egyszer hasznalatos szészmentes kenddkkel. A
miszereket az eltavolitas utan a lehet6 leggyorsabban csomagolja be a taroléedénybe. Ha tovabbi szaritasra van
szukség, szaritsa tiszta helyen.

Vizsgalat
Nézze at az eszkozoket, nem sériltek-e.

Csomagolas

Hasznaljon gézsterilizalasnak megfelelé csomagoléanyagot a steril allapot fenntartasa érdekében. Dupla csomagolas
ajanlott. Amennyiben lehetséges, a megtisztitott, fertétlenitett és ellenbrzott eszkd6zdk dsszeszerelheték és adott
esetben a miszertalcara helyezhet6k. A miszertalcak lehetnek dupla csomagolasuak vagy helyezheték sterilizalt
zsakokba.

Sterilizalas
A Southern Implants® az alabbi eljarasok egyikét ajanlja az eszkdz hasznalat elétti sterilizalasara:
1. pre-vakuum sterilizalasi modszer: gézzel sterilizalja az eszkoézt 132°C (270°F) -on 180-220 kPa nyomason 4
percig. Szaritsa a kamraban legalabb 20 percig. Csak a gézsterilizalashoz jovahagyott kendd hasznalhato.
2. amerikai felhaszndlok esetében: pre-vdkuum sterilizalasi modszer: becsomagolva sterilizalja g&zzel
135°C(275°F) -on 180-220 kPa nyomason 3 percig. Szaritsa 20 percig a kamraban. Hasznaljon a nevezett
gbzsterilizalashoz jévahagyott kendét.

MEGJEGYZES: Az amerikai felhasznaloknak biztositaniuk kell, hogy a sterilizalot, kendét vagy tasakot, valamint a
sterilizalé minden tartozékat jévahagyja az FDA a rendeltetésszer( sterilizalashoz.

Tarolas
Vigyazzon a csomagolas épségére a sterilitas fenntartdsa érdekében. A csomagolasnak teljesen szaraznak kell lennie
tarolas el6tt a vagoélek korrozidjanak és kopasanak elkertlése érdekében.

Ellenjavallatok

Az adott célimplantatum és protézisek ellenjavallatai érvényesek. Ezért az implantaciés miitét/terapia részeként
alkalmazott rendszerek/orvostechnikai eszk6zok ellenjavallatait fel kell jegyezni, és a vonatkozé dokumentumokat meg
kell nézni.
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A Southern Implants® dUjrahasznalhaté miiszerekre jellemzd ellenjavallatok a kdvetkezék:

o Allergia vagy tulérzékenység a kovetkez8 anyagok kémiai 6sszetevéivel szemben: Titan, aluminium, vanadium,
rozsdamentes acél (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 vagy DIN 1.4320), Szilicium, poliéter-éter-keton
(PEEK), acetal kopolimer (POM), acetal homopolimer (POM-H) és polifenilszulfonok (PPSU).

Figyelmeztetések és ovintézkedések
FONTOS MEGJEGYZES: EZ AZ UTMUTATO NEM HELYETTESITI A MEGFELELO KEPZEST.

o A fogaszati implantatumok, Uj technolégidk/rendszerek és a fém felépitmények biztonsagos és hatékony
alkalmazasa érdekében erdésen ajanlott a specialis képzés elvégzése. Ennek a képzésnek gyakorlati
mobdszereket kell tartalmaznia a megfelel6 technika, a rendszer biomechanikai kévetelményei és az adott
rendszerhez szlikséges rontgenvizsgalatok elsajatitasahoz.

¢ A helytelen technika az implantatum meghibasodasahoz, az idegek/erek karosodasahoz és/vagy a tartécsont
elvesztéséhez vezethet.

e Az eszkdz nem kompatibilis vagy nem megfelelé eszk6zokkel vald hasznalata gyenge teljesitményhez vagy az
eszkdz meghibasodasahoz vezethet.

o Az eszkozok intraoralis kezelésénél feltétlenil sziikséges, hogy megfeleléen rogzitve legyenek a felszivodas
megakadalyozasa érdekében, mivel a termékek felszivodasa fertézéshez vagy fizikai sériléshez vezethet.

e A nem steril eszkd6zdk hasznalata a szévetek masodlagos fert6zéséhez vagy fert6z6 betegségek atviteléhez
vezethet.

e A hasznalati utasitas szerinti megfelel tisztitasi, helyreallitasi és tarolasi eljarasok elmulasztasa az eszkéz
karosodasahoz, masodlagos fertézéshez vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

o Az ujrafelhasznalhatdé eszkézok ajanlott hasznalatanak tullépése az eszkdz karosodasahoz, masodlagos
fertézéshez vagy a beteg sérliléséhez vezethet.

e Atompa farék haszndlata karosithatja a csontot, ami veszélyeztetheti a csontintegraciot.

Fontos kihangsulyozni, hogy mind az uj, mind a tapasztalt implantatum-felhasznaléknak képzésben kell részesulniik,
miel6tt Uj rendszert hasznalnanak, vagy Uj kezelési modszert probalnanak alkalmazni.

Betegkivalasztas és miitét el6tti tervezés
A sikeres implantaciés kezeléshez elengedhetetlen az atfogd betegkivalasztasi folyamat és az aprélékos miitét el6tti

sebészeket, helyredllitd fogorvosokat és laboratériumi technikusokat.

A beteg szlirésének legalabb alapos orvosi és fogaszati anamnézist, valamint vizudlis és radioldgiai vizsgalatokat kell
tartalmaznia a megfeleld csontméretek meglétének, az anatomiai tajékozddasi pontok elhelyezkedésének, a
kedvezétlen okkluzélis allapotok jelenlétének és a beteg parodontalis egészségi allapotanak felmérésére.

A sikeres implantatum-kezeléshez fontos:
1. agazdaszodvetet ér6 trauma minimalizalasa, ezaltal a sikeres csontintegracio lehetéségének ndvelése.
2. a méréseknek a réntgenfelvételi adatokhoz viszonyitott pontos meghatarozasa, mert ennek elmulasztasa
komplikacidokhoz vezethet.
3. tudataban lenni és elkerllni a létfontossagu strukturak, példaul az idegek, vénak és artériak karosodasat. E
strukturak sériilése sulyos szovédményekhez vezethet, beleértve a szemsériilést, idegkarosodast és tulzott
vérzést.

A felel6sség a megfelel§ betegkivalasztasért, a megfelel§ képzésért, az implantatumok belltetésében szerzett
tapasztalatért és a tajékozott beleegyezéshez szilkséges megfeleld tajékoztatasért a kezelborvosra harul. A leendd
implantatum-jeldltek alapos szlirése és a rendszer hasznalataban magas szint(i szakértelemmel rendelkezd szakember
kombinalasaval jelentésen csOkkentheté a szovédmények és sulyos mellékhatasok lehetdésége.
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Magas kockazatu betegek
Kulonos figyelmet kell forditani olyan betegek kezelésekor, akiknél olyan helyi vagy szisztémas kockazati tényez6k
allnak fenn, amelyek kedvezétlendl befolydsolhatjak a csont és a lagyrészek gydgyulasat, vagy mas modon névelhetik
a mellékhatasok sulyossagat, a szévédmények és/vagy az implantatum meghibasodasanak kockazatat. llyen tényez6k
lehetnek:
e gyenge szajhigiénia
e korabbi dohanyzas/e-cigarettazas/dohanyhasznalat
e parodontalis kérel6zmény
e korabbi orofacialis sugarkezelés*™*
o fogcsikorgatas és kedvezétlen allkapocsviszonyok
o olyan krénikus gyogyszerek alkalmazasa, amelyek késleltethetik a gydgyulast vagy novelhetik a szévédmények
kockazatat, beleértve tdbbek kozdtt a kronikus szteroidterapiat, a véralvadasgatldo kezelést, a TNF-a
blokkolokat, a biszfoszfonatokat és a ciklosporint

** Az implantatum sikertelenségének és mas szévédményeknek a lehetébsége megnd, ha az implantatumokat
besugarzott csontba helyezik, mivel a sugarkezelés az erek és a lagyszbvetek progressziv fibrozisat (azaz csontritkulas)
eredményezheti, ami csékkent gydgyulasi képességhez vezet. A megndvekedett kockazathoz hozzajaruld tényezbk
kézé tartozik az implantatum beliltetésének idézitése a sugarkezeléshez képest, a sugarterhelés kbézelsége az
implantatum helyéhez és a sugarzéas dézisa az adott helyen.

Amennyiben az eszk6z nem rendeltetésszeriien mikodik, jelenteni kell az eszkdz gyartéjanak. Teljesitményvaltozas
bejelentéséhez az eszkdz gyartdjanak elérhetésége a kdvetkezb: sicomplaints@southernimplants.com.

Mellékhatasok
A kezelés klinikai kimenetelét kuldnb6zé tényezdk befolyasoljak. Az alabbi mellékhatasok és maradék kockazatok az
eszkdzcsoporthoz kapcsolodnak, és tovabbi kezelést, revizios mitétet vagy tovabbi latogatasokat tehetnek
szilkségessé az illetékes orvos rendel6jében. Emellett ezek a mellékhatasok és maradékkockazatok valtozé lehetséges
sulyossaggal és gyakorisaggal fordulhatnak eld.

o Fajdalom, kellemetlen érzés vagy érzékenység

o Lokalizalt gyulladas

o Lagyszoveti irritacié

o Vérémleny vagy zUzoédas

e Enyhébb vérzés

o Allergias vagy tulérzékenységi reakcio(k)

e ZUuzoddas

e Fogsérulés a m(tét soran

e Sipoly kialakulasa

e inykarosodas

o Fert6zés (akut és/vagy krénikus)

o Lokalizalt gyulladas

e Szomszédos fogazat elvesztése vagy karosodasa

e Fajdalom vagy kellemetlen érzés

e Periimplantitis, perimucositis vagy egyéb médon rossz periimplantaris lagyszéveti egészségi allapot

e Lagyszoveti irritacié

o Mitéti mellékhatasok, példaul fajdalom, gyulladas, véralafutas és enyhe vérzés

e Sebszétnyilas vagy rossz gyégyulas

Ovintézkedés: a sterilitasi protokoll fenntartasa

A sterlien szallitott eszkdzoket elhuzhatd tasakba vagy buborékcsomagolasba csomagoljak, visszahuzhaté fedéllel. A
cimkézési informaciok a tasak alsé felén talalhaték a csomagban vagy a visszahuzhaté fedél fellletén. A sterilitas
biztositott, kivéve, ha a tasak megsériil vagy felnyilik.
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A nem sterilen szallitott eszkdozoket tisztan, de nem sterilen, elhdzhatdé tasakban, lehuzhaté fedell
buborékcsomagolasban, cipzaras tasakban vagy szivacsbetéttel ellatott fémdobozban szallitjiak. A cimkézési
informaciok a tasak also felén talalhatok a visszahuzhaté fedél feltiletén.

Sulyos eseményekre vonatkozé értesités
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell az eszkéz gyartéjanak és annak a
tagéllamnak az illetékes hatdsaganak, ahol a felhasznal6 és/vagy a beteg letelepedett.

Sulyos esemény bejelentéséhez a késziilék gyartéjanak elérhetésége a kovetkezb:
sicomplaints@southernimplants.com.

Anyagok

Anyagtipus Rozsdamentes acél (DIN 1.4197, SAE 316/ 316L/ 303/ 431/ 304), rozsdamentes acél rugos
huzal (AISI 302 vagy DIN 1.4320), kereskedelmi forgalomban kaphato tiszta titan (2, 3, 4
osztalyu) az ASTM F67 és ISO 5832-2 szerint, titandtvozet Ti-6Al-4V (90% titan, 6%
aluminium, 4% vanadium) az ASTM F136 és ISO 5832-2 szerint, aluminium, polifenilszulfonok
(PPSU)

Artalmatlanitas

Az eszkdz és csomagolasanak artalmatlanitasa: kévesse a helyi eldirasokat és kornyezetvédelmi kdvetelményeket,
figyelembe véve a kilonb6zé szennyezettségi szinteket. Az elhasznalt targyak artalmatlanitasakor lgyeljen az éles
furdkra és eszkdzokre. Mindig viseljen megfelelé egyéni védbéfelszerelést.

Biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozé6 6sszefoglalé (SSCP)

Az orvostechnikai eszk6zokrél szol6 eurdpai rendelet (MDR; EU2017/745) el6irasainak megfeleléen a Southern
Implants® termékcsaladok tekintetében elérhetd a biztonsagossagra és klinikai teljesit6képességre vonatkozé
6sszefoglalé (SSCP).

A vonatkozo SSCP elérhet6 a https://ec.europa.eu/tools/eudamed weboldalon.
MEGJEGYZES: a fenti weboldal az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisanak (EUDAMED) indulasakor lesz
elérhetd.

Felel6sség kizarasa

Ez a termék a Southern Implants® termékcsalad része, és csak a hozza tartozo eredeti termékekkel egytt és az egyes
termékkataldgusokban szerepld ajanlasoknak megfeleléen hasznélhatd. A termék felhasznaléjanak tanulmanyoznia
kell a Southern Implants® termékcsalad fejlesztését, és felelésséget kell véllalnia a termék helyes hasznalataért. A
Southern Implants® nem vallal felelésséget a helytelen hasznalatbél ered6 karokért. Felhivjuk figyelmét, hogy a
Southern Implants® egyes termékeit nem feltétlenil hagytak jéva vagy hoztak forgalomba eladasra minden piacon.

Alapveté UDI
Termék Alapveté UDI szam
Ujrafelhasznalhaté eszkdzok alapvetd UDI-ja 6009544038769E

Kapcsolddo szakirodalom és katalégusok

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ jaromcsonti implantatumok
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ csavarral rogzitett felépitmények
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ fedGcsavarok

CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ furdk & kézimiiszerek
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ miszertalcak
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Szimbolumok és figyelmeztetések

“LgQo®mm

2797
Gyarto: CE-jelolés Vénykoteles
Southern eszkoz*
Implants®
1 Albert Rd,
P.O Box 605
IRENE,
0062,
Dél-Afrika
Tel: +27 12 Svéjci Gyartas
6671046 felhatalmazott ideje
képviseld

Besugarzassal
sterilizalva

A\

Magneses
rezonanciahoz
kotott

Nem steril

MR

Magneses
rezonancia
biztos

Felhasznalhato
(hh-é¢é)

Ne sterilizélja
hasznaua fel Ujra
ujbol

o O

Egyetlen steril barrier rendszer Egyetlen
belsé védécsomagolassal steril
védérendszer

MD

Kataléogusszam Tételkod Orvostechnikai
eszkoz
Olvassa el a Figyelem Napfénytol
hasznalati védve
Gtmutatot tarolandé

EC |REP

Az Eurépai
Kozosség
felhatalmazott
képviselSje

Ne haszndlja, ha a
csomagolas sériilt

Vénykoteles eszkdz: Csak Rx. Figyelem: A szOvetségi torvény ezt az eszkdzt csak engedéllyel rendelkezé orvos vagy fogorvos altal vagy megbizasabdl torténd értékesitésre korlatozza

Minden jog fenntartva. A Southern Implants®, a Southern Implants® logé és a jelen dokumentumban hasznalt minden mas védjegy a Southern Implants® védjegye, amennyiben semmi mas

nincs feltiintetve vagy a szévegkérnyezetbdl nem deril ki. A jelen dokumentumban szereplé termékképek csak illusztraciés célokat szolgalnak, és nem feltétlenil tiikrzik méretaranyosan a
terméket. Az orvos felel6ssége, hogy a hasznalatban lévé termék csomagolasan talalhaté szimbdlumokat elolvassa.
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NAUDOJIMO NURODYMAI: Straumann® ZAGA™ daugkartinio naudojimo instrumentai

Aprasas

Kampo matuoklis

Daugkartinis danty implanto vietos / gylio / kampo matuoklis naudojamas danty implantavimo procedidros planavimo ir
poosteotominiuose etapuose, prie$ chirurginj implanto jstatymg/ jtvirtinimg, siekiant iSmatuoti jvairius ilgius (pvz.,
osteotomijos ertmés grezimo gylj, gleivinés aukstj, atstumg tarp implanty / danty nustatant implanto meziodistaline
padétj) ir (arba) kampus (pvz., perforacijos kryptj antagonistinio lanko atzvilgiu), kad bdty lengviau parinkti tinkama
jstatyti implantg ir (arba) galutine protezo atramg. Paprastai jis blna suzymétas padalomis ir gali bdti rankinis
instrumentas arba atskiras gaminys, dedamas j burnga; kai kurie tipai skirti naudoti rentgeno vaizdams gauti.

Gylio matuoklis

Daugkartinis danty implanto vietos / gylio / kampo matuoklis naudojamas danty implantavimo procediros planavimo ir
poosteotominiuose etapuose, prie$ chirurginj implanto jstatyma / jtvirtinimg, siekiant imatuoti jvairius ilgius (pvz.,
osteotomijos ertmés grezimo gylj, gleivinés aukstj, atstumag tarp implanty / danty nustatant implanto meziodistaline
padétj) ir (arba) kampus (pvz., perforacijos kryptj antagonistinio lanko atzvilgiu), kad bdty lengviau parinkti tinkama
jstatyti implantg ir (arba) galutine protezo atramg. Paprastai jis blna suZymétas padalomis ir gali bati rankinis
instrumentas arba atskiras gaminys, dedamas j burnga; kai kurie tipai skirti naudoti rentgeno vaizdams gauti.

Chirurginiai varzty suktuvai

Varzty suktuvai skirti naudoti sukimo jégai, veikianc&iai protezinj varztg ar atrama, sudaryti, kad varztg ar atrama baty
galima pritvirtinti prie danty implanto, arba danty implanto ar atramos komponentui atlaisvinti ir pasalinti. Viename
suktuvo gale yra sukimui skirtas mazgas, suderinamas su atitinkamu varztu ar atrama. Sis mazgas suteikia galimybe
paimti atitinkamg komponentg ir apsaugo nuo santykinio sukimosi tarp varzto ar atramos ir suktuvo, kai sudaroma
sukimo jéga. Sidlomi jvairiy ilgiy suktuvai: trumpi (5 mm), vidutiniai (14 mm), ilgi (21 mm), kad juos bity galima naudoti
tiek priekyje, tiek gale, nes laisvos vietos dydis gali skirtis.

Danty implanto laikymo antgalis

Reikmuo, skirtas danty implantui laikyti (pvz., ortodontinio implanto varztas) jo distaliniame gale atliekant implanto
implantavimg paciento burnos ertméje. Paprastai tai bina maZas metalinis kotelis, skirtas tvirtinti ant rankinio suktuvo
distalinio galo, kurj sukant implantas jvedamas | chirurgine ertme.

Baziniai ltGpy ir skruosty atitraukikliai

Rankinis, savaime neuzsifiksuojantis odontologinis instrumentas, skirtas rankiniu bidu pastumti burnos ertmés
minkStuosius audinius siekiant pagerinti jy apZvelgiamumg ir prieigg bei suteikti jiems apsaugg chirurginiy proceddry
burnoje metu. Tai metalinis gaminys, kuriame yra suformuota/sulenkta gelezté su rankena/laikymo dalimi.

Varzty iSémikliy kreiptuvai

Rankinis chirurginis instrumentas, skirtas pasalinti implantuotus varztus, kuriy jduba sugadinta: jis pats jsisuka j paZeistg
jduba/galvute ir sudaro pakankama sukibimg, kad bty galima sukti ir iSimti varztg jprastai. Jame paprastai bina kaginis
galiukas, kuris jstatomas j implanto jungtj, kad susidaryty kanalas, per kurj varzto iSémiklis naudojimo metu kreipiamas.
Gaminys taip pat skirtas apsaugoti vidine implanto jungtj varzto iS$émimo procediros metu.

Odontologiniai dinamometriniai rankiniai suktuvai

Rankinis odontologinis jrankis, skirtas rankiniam sukimui siekiant priverzti/atlaisvinti/iSimti gaminj (pvz., danty implants,
erdvinj registruoklj (lokalizatoriy/sekiklj/kalibratoriy)), jdéta burnos ertméje arba Salia jos ir (arba) prie chirurginio
instrumento, kai atliekama chirurginé odontologiné procedira (pvz., kryptingosios odontologinés chirurgijos
registravimas). Jis gali turéti reketo funkcija, veikianCig j priekj ir atgal, taip pat kalibruotg skale, pagal kurig galima
nustatyti rekomenduojamg priverZimo stiprumag; tai néra varzty suktuvas. Paprastai jis bGna pagamintas i§ metaliniy
medziagy ir gali turéti standartine movine jungtj, skirtg jvairiems jrankiy antgaliams/adapteriams jstatyti.

Rankinio suktuvo adapteriai

Chirurginio rankinio suktuvo komponentas (paprastai reketo tipo), skirtas prie pagrindinés suktuvo dalies prijungti
jvairias distalinio galo dalis (antgalius). Jis skirtas naudoti invazinés chirurginés procediros metu ir néra skirtas tik
odontologiniam naudojimui. Jis gali bati vadinamas keitikliu.
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ISlaikymo komponentai
Reikmuo, skirtas montuoti su implanto jstatymo jrankiu, danty implanto laikymo antgaliu arba grazto ilgintuvu, kad danty
implantas, implanto tvirtinimo laikiklis arba grgztas implanto jvedimo procediry metu baty laikomas konkrecioje vietoje.

Paskirtis

Southern Implants® daugkartinio naudojimo instrumentai yra daugkartinio naudojimo reikmenys, skirti naudoti
planuojant, ruoSiant osteotomijg ir jstatant implantus / protezus: Siy etapy metu jie padeda atlikti chirurgines proceddras,
susijusias su gydymu implantais.

Southern Implants® kampo matuoklis yra skirtas naudoti kaip vizualinis orientyras siekiant parinkti paruostos
osteotomijos kryptj arba jsitikinti, kad ji yra tinkama.

Southern Implants® gylio matuoklis yra skirtas naudoti kaip vizualinis orientyras siekiant parinkti arba nustatyti paruostos
osteotomijos gyl;.

Southern Implants® chirurginiai varzty suktuvai yra skirti sudaryti arba perduoti sukimg atramoms ir (arba) varztams.

Southern Implants® danty implanto laikymo antgalis yra skirtas implantavimo metu sudaryti arba perduoti sukimg
implantui.

Southern Implants® baziniai lGpy ir skruosty atitraukikliai yra skirti pastumti minkstajj burnos ertmés audinj ir pagerinti
matomuma / prieigg ruosSiant vietg implantui arba jj jstatant.

Southern Implants® varzty isémikliy kreiptuvai yra skirti naudoti kaip fiziniai varzty isémikliy kreiptuvai varzty i§émimo
procediry metu.

Southern Implants® odontologinis dinamometrinis rankinis suktuvas yra skirtas sudaryti arba perduoti sukima varztams,
instrumentams, implantams ar protezams, kad bty lengviau juos priverzti, atlaisvinti ar iSimti.

Southern Implants® rankinio suktuvo adapteris yra skirtas sujungti dinamometrinj rankinj suktuvg su jvairiais
instrumentais.

Southern Implants® i$laikymo komponentai yra skirti jungti juos su implanto jstatymo jrankiu, danty implanto laikymo
antgaliu arba grazto ilgintuvu, kad danty implantas, implanto tvirtinimo laikiklis arba grgztas implanto jvedimo procediry
metu baty laikomas konkrecioje vietoje.

Naudojimo indikacijos

Southern Implants® daugkartinio naudojimo instrumentai yra skirti procedliroms, susijusioms su funkciniu ir estetiniu
protezavimu asmenims, kurie patvirtinti kaip tinkantys protezams ant implanty, taip pat Southern Implants® gaminiams
jdéti / naudoti.

Southern Implants® varzty iSémikliy kreiptuvai yra skirti iSimti paZeistus ar sugedusius varztus.

Kam skirta naudoti

Danty technikams, veido ir Zandikauliy chirurgams, bendrosios praktikos odontologams, ortodontams,
periodontologams, protezuotojams ir kitiems tinkamai teoriskai ir (arba) praktiSkai pasirengusiems medikams.

Kur skirta naudoti

Sie gaminiai yra skirti naudoti odontologijos laboratorijoje projektuojant ir gaminant protezus, taip pat sveikatos
jstaigose: operacinéje ar odontologo kabinete.
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Numatytasis pacienty ratas
Southern Implants® daugkartinio naudojimo instrumentai skirti naudoti pacientams, kuriems atliekamas gydymas
implantais ar jy korekcija.

Informacija apie suderinamuma
A lentelé — Daugkartinio naudojimo instrumenty kodai

Daugkartinio naudojimo Gaminio kodas

instrumento tipas

Danty implanto gylio / kampo Dalys, turin¢ios zyma CH-I-DG ir I-ZYG-DG-1

matuoklis Dalys, turin€ios Zyma ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

Chirurginiai varzty suktuvai Rankinis SeSiakampis Dalys, turin¢ios zyma I-CS-HD, |-HD-M

Danty implanto laikymo antgaliai Rankoje laikoma Dalys, turin¢ios Zyma I-IMP-INS-2 ir I-ZYG-INS-2 (naudojama pakaitiné
SeSiakampé jungtis dalis I-X-RING)

Baziniai lGpy ir skruosty atitraukikliai | Dalys, turin¢ios zyma I-ZYG-RET-1

Varzty iSémikliy kreiptuvai Dalys, turin€ios zyma I-SRG-EXT-HEX

Odontologiniai dinamometriniai Dalys, turin€ios Zyma I-RATCHET-2

rankiniai suktuvai

Rankinio suktuvo adapteriai Dalys, turinios zymag I-WI-SH

ISlaikymo komponentai Dalys, turin€ios Zymag I-X-RING, yra atsarginés dalys, skirtos naudoti su I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, I-CON-X

Klinikinis veiksmingumas

Daugkartinio naudojimo instrumentai skirti padéti atlikti chirurgines procediras, susijusias su gydymu implantais. Todél
daugkartinio naudojimo instrumenty klinikinj veiksmingumg visy pirma lemia gydymo implantais sékmeé. Sis
veiksmingumas gali bati kiekybiSkai jvertintas pagal implanto iSlikimg/ sékme, kuri yra svarbus instrumenty
veiksmingumo ir s€kmingumo klinikinéje praktikoje rodiklis.

Klinikiné nauda
Sis gaminys pravergia siekiant chirurginiy procediry sékmés, bet neturi tiesioginés klinikinés naudos.

Laikymas, valymas ir sterilizavimas

Jei komponentai tiekiami sterills (sterilizuoti gama spinduliais), sterilumas garantuotas, nebent indelis ar sandariklis
pazeistas ar atidarytas. Jei pakuoté paZeista, nenaudokite gaminio ir kreipkités j jus aptarnaujantj Southern atstovg arba
grazinkite j Southern Implants®. Gaminiai turi bati laikomi sausoje vietoje kambario temperatiroje, ant jy turi nepatekti
tiesioginiai saulés spinduliai. Netinkamas laikymas gali turéti jtakos gaminio savybéms.

Daugkartinio naudojimo reikmeny apribojimai
Néra galimybés nurodyti tiesioginés daugkartiniy instrumenty vertés. Daznas ruoSimas naudoti pakartotinai gali
instrumentams daryti nedidelj poveikj. Gaminio tinkamumo naudoti trukme paprastai lemia nusidévéjimas ir naudojant

naudojimo. Pildykite Siy instrumenty kontrolinj sgrasa, kuriame bty nurodomas panaudojimy skaicius.

Prie$ paruoSiant §j gaminj naudoti pakartotinai, jj reikia kruops¢iai apzidreéti ir iSbandyti siekiant nustatyti jo tinkamuma
naudoti pakartotinai.

PASTABA: naudojimo metu graztus ir instrumentus imkite steriliu pincetu, kad sumazintuméte instrumenty déklo
uzterSimga ir steriliy chirurginiy pirstiniy pazeidimo rizika.

Kenksmingujy organizmy plitimo sustabdymas
Po naudojimo kiek jmanoma greiCiau paSalinkite visus matomus liku€ius (kaulo daleles, kraujg ar audinius)
panardindami instrumentg j Saltg vandenj (sausas Zemes gali bGti sunku pasalinti).

Pirminis valymas

Nuimkite instrumentus nuo jy rankenéliy, taip pat visas instrumenty jungiamasias dalis, kad iSvalytuméte neSvarumus
i sunkiai pasiekiamy viety. Nuimkite PEEK antgalius nuo jstatymo jrankiy. 3 minutes plaukite drungnu vandeniu ir
minkstu nailoniniu Sepetéliu pasalinkite sukietéjusias apnasas. Valydami stenkités nepaZzeisti mechaniskai.
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Rankinis arba automatinis valymas

ParuoSkite ultragarso vonele jpildami tinkamo ploviklio (pvz., Steritech instrumenty valiklio atskiesdami iki 5 %), veikite
ultragarsu 20 minuciy (galimi ir kiti badai, jei galutinis naudotojas yra jrodes jy tinkamuma). Nuskalaukite iSgrynintu /
steriliu vandeniu.

PASTABA: visada laikykités valymo ir dezinfekavimo priemoniy gamintojy pateikty naudojimo instrukcijy.
Jdékite gaminius j dezinfekavimo kar&c€iu jrenginj. Atlikite valymo ir dezinfekavimo ciklg, po to — dziovinimo cikla.

Dziovinimas

Nusausinkite instrumentus (ir vidines, ir iSores dalis) filtruotu suslégtu oru arba vienkartinémis pikeliy nepaliekaniomis
Sluostémis. 18éme instrumentus kuo greiCiau sudékite juos j laikymo indg. Jei reikia papildomai nusausinti, tai
nusausinkite Svarioje vietoje.

Patikrinimas
Apzidrékite instrumentus tikrindami, ar jie nepazeisti.

Pakavimas

Naudokite pakavimo medziagg, nurodytg kaip tinkamg atlikus sterilizavimg garais, kad baty iSlaikytas sterilumas.
Rekomenduojama supakuoti dvigubu sluoksniu. Jei reikia, iSvalytus, dezinfekuotus ir patikrintus reikmenis galima
surinkti ir sudéti j instrumenty déklus. Instrumenty déklai gali bati dvigubai suvynioti arba sudéti j sterilizavimo maiSelius.

Sterilizavimas
Southern Implants® rekomenduoja rinktis vieng i$ Siy procediry gaminiui sterilizuoti prie$ jj naudojant:

1. prieSvakuuminio sterilizavimo metodas: 4 minutes sterilizuokite gaminj garais 132 °C (270 °F) temperatiroje,
esant 180-220 kPa. Dziovinkite kameroje bent 20 minuciy. Sterilizavimui garais atlikti galima naudoti tik
patvirtintg jvynioklj arba maiSel;.

2. naudotojams JAV: prieSvakuuminio sterilizavimo metodas: jvynioje 3 minutes sterilizuokite garais 135 °C
(275 °F) temperattroje, esant 180-220 kPa. DZiovinkite kameroje 20 minu&iy. Naudokite jvynioklj arba maiselj,
kuris patvirtintas kaip tinkamas nurodytam sterilizavimo garais ciklui.

PASTABA: naudotojai JAV turi uztikrinti, kad sterilizatorius, jvynioklis ar maiSelis, taip pat visi sterilizatoriaus priedai
baty FDA patvirtinti kaip tinkami numatomam sterilizavimo ciklui.

Laikymas
ISlaikykite pakuote nepazeistg, kad bity uztikrintas sterilumas laikant. PrieS padedant laikyti pakuoté turi bati visiSkai
sausa, kad buty iSvengta korozijos ir pjaunandiyjy briauny savybiy suprastéjimo.

Kontraindikacijos

Aktualios konkretaus tikslinio implanto ir protezy kontraindikacijos. Todél reikéty atkreipti démesj j sistemy / medicininés
paskirties gaminiy, naudojamy atliekant operacijg / gydymg naudojant implantus, kontraindikacijas ir susipaZinti su
aktualiais dokumentais.

Southern Implants® daugkartinio naudojimo instrumenty kontraindikacijos:

e Alergija arba padidéjes jautrumas cheminéms sudedamosioms dalims Siose medZiagose: Titanas, aliuminis,
vanadis, nertdijantysis plienas (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 arba DIN 1.4320), silicis,
polietereterketonas (PEEK), acetalinis kopolimeras (POM), acetalinis homopolimeras (POM-H) ir
polifenilsulfonas (PPSU).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
SVARBI PASTABA: SIOS INSTRUKCIJOS NEATSTOJA TINKAMO PRAKTINIO PASIRENGIMO
o Siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingg danty implanty, naujy technologijy / sistemy ir metaliniy atramy gaminiy
naudojima, labai rekomenduojama dalyvauti specialiuose mokymuose. Sie mokymai turéty apimti praktinio

CAT-8080-STR-01 (12-2025) CO-2087 112



NAUDOJIMO NURODYMAI: Straumann® ZAGA™ daugkartinio naudojimo instrumentai

pasirengimo metodus, skirtus jgyti gebéjimy parinkti tinkama technikg, atsiZzvelgti j sistemai keliamus
biomechaninius reikalavimus, taip pat remtis radiografiniy tyrimy rezultatais, kuriy reikia konkregiai sistemai.

o Netinkama technika gali lemti implanto neprigijimg, nervy / kraujagysliy pazeidimg ir (arba) atraminio kaulo
praradima.

¢ Naudojant gaminj su nesuderinamais arba neatitinkanciais gaminiais galimas blogas gaminio veikimas arba
neprigijimas.

o Dirbant su gaminiais burnoje, batina pasirapinti tinkamu jy pritvirtinimu, kad bdty iSvengta jy patekimo |
kvépavimo takus, nes ten pateke gaminiai gali sukelti infekcijg arba fizinj suzalojima.

¢ Naudojant nesterilius reikmenis galimos antrinés audiniy infekcijos arba infekciniy ligy perdavimas.

¢ Nesilaikant tinkamy valymo, pakartotinio sterilizavimo ir laikymo procediry, nurodyty naudojimo instrukcijose,
gali bati sugadintas gaminys, kilti antriné infekcija arba pakenkta pacientui.

o VirSijus rekomenduojamg daugkartinio naudojimo gaminiy panaudojimy skaiciy, gali bati sugadintas gaminys,
sukelta antriné infekcija arba suzalotas pacientas.

¢ Naudojant atSipusius grgztus galimas kaulo pazeidimas, o tai gali pabloginti apaugimg kaulu.

Labai svarbu pabrézti, kad prie$ naudodami naujg sistemg arba bandydami taikyti naujg gydymo metoda, tiek nauiji, tiek
patyre implanty naudotojai turéty dalyvauti mokymuose.

Pacienty atranka ir planavimas prie$ operacija

Sékmingam gydymui implantais bitinas kruop$tus pacienty atrankos procesas ir atidus planavimas prie$ operacijg. Sis
procesas turéty apimti daugiadalykés komandos, kurioje yra jgudusiy chirurgy, protezuotojy ir laboratorijos techniky,
konsultavimasi tarpusavyje.

Paciento patikra turety apimti bent jau iSsamig medicining ir odontologing anamneze, taip pat vizualing apzidrg ir
radiologinj iStyrima siekiant jvertinti, ar kaulo matmenys yra tinkami, kokia yra svarbiy anatominiy kano viety padétis, ar
yra nepalankiy sagkandzio ypatumuy, taip pat kokia yra paciento periodonto sveikatos baklé.

Sékmingam gydymui implantais svarbu:
1. Kiek jmanoma sumazinti gavéjo audinio traumavima: tai padidina sékmingo apaugimo kaulu tikimybe.
2. Tiksliai nustatyti matmenis, susijusius su radiografiniais duomenimis, nes to nepadarius gali kilti komplikacijy.
3. Buti atidiems, kad baty iSvengta gyvybiSkai svarbiy anatominiy struktary, tokiy kaip nervai, venos ir arterijos,
pazeidimo. Pazeidus Sias struktdras gali kilti rimty komplikacijy, jskaitant akies suzalojimg, nervy pazeidimg ir
per didelj kraujavima.

Uz tinkama pacienty atrankg, pakankamus mokymus, implantavimo patirtj ir tinkamos informacijos, reikalingos tam, kad
zZzmogus galéty pareiksti sutikimg turédamas aktualig informacijg, suteikimg atsako gydytojas. Jei vykdoma kruopsti
pacienty, kuriems galéty tikti implantai, atranka, o specialistas turi auksto lygio kompetencijg naudoti sistemg, tai
komplikacijy ir sunkiy Salutiniy poveikiy tikimybé gali bati zymiai mazesné.

Didelés rizikos pacientai
Ypac€ atsargiai elgtis reikia gydant pacientus, turinius vietiniy ar sisteminiy rizikos veiksniy, galin¢iy turéti neigiamos
jtakos kaulo ir mink3tyjy audiniy gijimui ar kitaip padidinti Salutiniy poveikiy sunkumg, komplikacijy rizikg ir (arba)
implanto neprigijimo tikimybe. Tokie veiksniai gali bati:
e prasta burnos higiena
e rikymas (jkaitant garinimg) ir tabako vartojimas, jskaitant vykusj anksc&iau
e periodonto ligos, jskaitant buvusias anksciau
e burnos ir veido srities spindulinis gydymas, jskaitant taikytg anksciau**
e bruksizmas ir nepalankis Zandikauliy santykiai
o |étinéms ligoms gydyti skirty vaisty, galin€iy sulétinti gijimg ar padidinti komplikacijy rizikg, vartojimas, jskaitant
ilgalaikj gydyma steroidais, gydyma antikoaguliantais, TNF-a blokatoriais, bisfosfonatais ir ciklosporinu, bet tuo
neapsiribojant
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** Implanto neprigijimo ir kity komplikacijy tikimybé padidéja, kai implantai dedami j apSvitintg kaulg, nes spinduliné
terapija gali sukelti progresuojancig kraujagysliy ir minkStyjy audiniy fibroze (t. y., osteoradionekroze), dél kurios
suprastéja gijimas. Prie Sios padidéjusios rizikos prisideda ir tai, kada vykstant spinduliniam gydymui yra implantuojama,
kokiu atstumu spinduliuotés veikiama vieta yra nuo implantavimo vietos, taip pat kokia spinduliuotés doze taikoma toje
vietoje.

Jei gaminys neveikia taip, kaip numatyta, apie tai reikia pranesti jo gamintojui. Kontaktiné Sio gaminio gamintojo
informacija, skirta pranesti apie veikimo savybiy pasikeitima, yra: sicomplaints@southernimplants.com.

Salutinis poveikis
Klinikiniams gydymo rezultatams jtakos turi jvairlis dalykai. Toliau nurodyti Salutiniai poveikiai ir liekamieji pavojai yra
siejami su gaminiy grupe, dél jy gali prireikti papildomo gydymo, korekcinés operacijos ar papildomy apsilankymy
atitinkamos srities mediko kabinete. Be to, Sie Salutiniai poveikiai ir liekamieji pavojai gali bati jvairaus
sunkumo ir daznumo.

e Skausmas, diskomfortas ar jautrumas

o Vietinis uzdegimas

e Minkstyjy audiniy dirginimas

e Hematoma arba kraujosruva

¢ Nestiprus kraujavimas

o Alerginé (-és) arba padidéjusio jautrumo reakcija (-0s)

e Kraujosruvos

e Danty suzalojimas operacijos metu

o Fistulés susidarymas

e Danteny suzalojimas

o Infekcija (Umi ir (arba) létiné)

e Vietinis uzdegimas

e Gretimy danty praradimas arba paZeidimas

e Skausmas ar diskomfortas

e Periimplantitas, perimukozitas ar kitaip pasireiSkianti prasta minkstyjy audiniy apie implantg sveikata

e MinkStyjy audiniy dirginimas

e Chirurginis 8alutinis poveikis, toks kaip skausmas, uzdegimas, kraujosruvos ir nestiprus kraujavimas

e Zaizdos dehiscencija arba prastas gijimas

Atsargumo priemoné: tvarkos sterilumui uztikrinti laikymasis

Sterilis gaminiai bina supakuoti | atpléSiamg maiselj arba lizdine plokstele su nuplé$iamu dangteliu. Zenklinimo
informacija pateikiama apatinéje maiSelio puséje, pakelio viduje arba ant nupléSiamo dangtelio pavirSiaus. Sterilumas
uztikrintas, nebent maiselis pazeistas ar atidarytas.

Nesterilis gaminiai tiekiami Svards, bet ne sterilGs, atpléSiamame maiselyje, lizdinéje ploksteléje su nupléSiamu
dangteliu, maigelyje su uZtrauktuku arba skardinéje dézutéje su minkstu jdéklu. Zenklinimo informacija yra apatinéje
maiselio puséje arba ant nupléSiamo dangtelio pavirSiaus.

Dél praneSimo apie rimtus incidentus
Apie bet kokj su gaminiu susijusj rimtg incidentg reikia pranesti gaminio gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Sio gaminio gamintojo kontaktiné informacija, skirta pranesti apie rimtg incidenta, yra tokia:
sicomplaints@southernimplants.com.
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NAUDOJIMO NURODYMAI: Straumann® ZAGA™ daugkartinio naudojimo instrumentai

Medziagos

Medziagos tipas Nerddijantysis plienas (DIN 1.4197, SAE 316/ 316L/ 303/ 431/ 304), nerddijancio plieno
spyruokliné viela (AISI 302 arba DIN 1.4320), komerciSkai grynas titanas (2, 3, 4 klasés) pagal
ASTM F67 ir ISO 5832-2, titano lydinys Ti-6Al-4V (90 % titano, 6 % aliuminio, 4 % vanadzio)
pagal ASTM F136 ir ISO 5832-2, aliuminis, polifenilsulfonas (PPSU)

Salinimas

Gaminio ir jo pakuotés Salinimas: laikykités vietiniy taisykliy ir aplinkosaugos reikalavimy bei atsizvelkite j skirtingus
uzterStumo lygius. ISmesdami panaudotus daiktus, pasirGpinkite astriais grgztais ir instrumentais. Visada turi bati

naudojama pakankamai AAP.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP)

Kaip privaloma pagal Europos medicinos priemoniy reglamentg (MDR; ES2017/745), galima susipazinti su Southern

Implants® gaminiy asortimento naudotojams aktualia Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP).

Su aktualia SSCP galima susipazinti adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

PASTABA: Si svetainé bus prieinama, kai pradés veikti Europos medicinos priemoniy duomeny bazé (EUDAMED).

Atsakomybés apribojimas

Sis gaminys yra Southern Implants® gaminiy asortimento dalis ir turéty biti naudojamas tik su susijusiais originaliais
gaminiais ir laikantis rekomendacijy, pateikty konkregiy gaminiy kataloguose. Sio gaminio naudotojas turi pats
pasidométi Southern Implants® gaminiy asortimento kirimu ir prisiimti visg atsakomybe uz teisingas Sio gaminio
indikacijas ir naudojimg. Southern Implants® neatsako uz dél netinkamo naudojimo patirtg Zalg. Atkreipkite démes;j, kad

kai kurie Southern Implants® gaminiai gali nebuti skirti ar tikti pardavinéti visose rinkose.

Bazinis UDI
Gaminys Bazinio UDI numeris
Bazinis UDI daugkartinio naudojimo instrumentams 6009544038769E

Susijusi literatiara ir katalogai

CAT-8049-STR - naudojimo instrukcija - Straumann® ZAGA™ zigomatiniai implantai
CAT-8047-STR - naudojimo instrukcija - Straumann® ZAGA™ varztais laikomos atramos
CAT-8051-STR - naudojimo instrukcija - Straumann® ZAGA™ dengiantieji varztai
CAT-8048-STR - naudojimo instrukcija - Straumann® ZAGA™ gragZztai ir rankiniai instrumentai
CAT-8082-STR - naudojimo instrukcija - Straumann® ZAGA™ instrumenty déklai

Simboliai ir jspéjimai

i (6= 08 @ @ mE

Gamintojas: CE Zenklas Receptinis Sterilizuotas Nesterilus Tinka iki Vienkartiniam Pakartotinai Katalogo Partijos Medicininés

Southern gaminys* Svitinant (ménuo- naudojimui nesterilizuoti numeris kodas paskirties
Implants® metai) gaminys
1)'q 3 —
0062, [oH]rer] A M R A\
Piety Afrikos | |
Respublika. . . - . - . - o . - - . — R
Tel.: 427 12 667 |galiotasis Pagaminimo Salyginis Visi$kas Vienguba sterili apsauginé Vienguba sterili Ziareti Atsargiai Laikyti saulés
. 1046 atstovas data tinkamumas tinkamumas sistema su apsaugine apsauginé naudojimo neap$vieciamoje
Sveicarijoje magnetiniam magnetiniam pakuote viduje sistema instrukcijg vietoje

rezonansui rezonansui

* Receptinis gaminys: Tik su receptu. Démesio: Pagal federalinius jstatymus $is gaminys gali bati parduodamas tik licencijg turin¢io gydytojo arba odontologo arba jo nurodymu.

|galiotasis
atstovas Europos
Bendrijoje

Nenaudoti, jei
paZeista pakuoté

Visos teisés saugomos. Southern Implants®, Southern Implants® logotipas ir visi kiti Siame dokumente naudojami prekiy Zenklai yra Southern Implants® prekiy Zenklai, jei konkregiu atveju néra
nurodyta ar i§ konteksto akivaizdu, kad yra kitaip. Siame dokumente pateikti gaminiy vaizdai yra tik iliustraciniai ir nebatinai tiksliai perteikia gaminiy dydzius. Gydytojas privalo atkreipti démes;j

i simbolius, esancius ant naudojamo gaminio pakuotés.
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I NSTRUKCJA UZYTKOWANIA: Straumann® ZAGA™ instrumenty wielokrotnego uzytku

Opis

Katomierz

Gtebokosciomierz / kgtomierz / miernik przestrzeni wielokrotnego uzytku do implantéw dentystycznych jest
wykorzystywany na etapie planowania i po osteotomii procedury implantacji dentystycznej, przed chirurgicznym
wszczepieniem/utrwaleniem implantu, w celu pomiaru réznych diugosci (np. gtebokosci wiercenia jamy osteotomijne;j,
wysokosci btony $luzowej, odlegtosci miedzy implantami/zebami w celu okreslenia mezjodystalnej pozycji implantu)
i/lub katéow (np. kierunku perforacji w stosunku do tuku antagonistycznego), aby poméc w wyborze odpowiedniego
implantu i/lub ostatecznego tgcznika protetycznego do zamontowania. Zazwyczaj jest on wyskalowany i moze by¢
instrumentem recznym lub samodzielnym urzgdzeniem umieszczanym wewnatrzustnie; niektore typy sg przeznaczone
do stosowania podczas obrazowania rentgenowskiego.

Glebokosciomierz

Glebokosciomierz / katomierz / miernik przestrzeni wielokrotnego uzytku do implantéw dentystycznych jest
wykorzystywany na etapie planowania i po osteotomii procedury implantacji dentystycznej, przed chirurgicznym
wszczepieniem/utrwaleniem implantu, w celu pomiaru réznych diugosci (np. gtebokosci wiercenia jamy osteotomijnej,
wysokosci btony $luzowej, odlegtosci miedzy implantami/zebami w celu okreslenia mezjodystalnej pozycji implantu)
i/lub katow (np. kierunku perforacji w stosunku do tuku antagonistycznego), aby poméc w wyborze odpowiedniego
implantu i/lub ostatecznego tagcznika protetycznego do zamontowania. Zazwyczaj jest on wyskalowany i moze by¢
instrumentem recznym lub samodzielnym urzgdzeniem umieszczanym wewnagtrzustnie; niektore typy sa przeznaczone
do stosowania podczas obrazowania rentgenowskiego.

Srubokrety chirurgiczne

Srubokrety sg przeznaczone do dokrecania $ruby protetycznej lub tacznika w celu przymocowania $ruby lub tgcznika
do implantu dentystycznego lub poluzowania i usuniecia elementu z implantu dentystycznego lub tgcznika. Srubokrety
posiadajg interfejs napedowy na jednym koncu, ktory jest kompatybilny z odpowiednig srubg lub tgcznikiem. Interfejs
ten umozliwia pobieranie odpowiedniego komponentu i zapobiega wzglednemu obrotowi miedzy $ruba lub tacznikiem,
a wkretakiem podczas zadawania momentu obrotowego. Srubokrety sg dostepne w réznych ditugosciach (krétkie 5 mm,
srednie 14 mm, dtugie 21 mm), aby umozliwi¢ ich uzycie zaréwno w odcinku przednim, jak i tylnym, gdzie dostepna
przestrzeh moze sie roznic.

Koncoéwka przytrzymujaca implant dentystyczny

Urzgdzenie przeznaczone do przytrzymywania implantu dentystycznego (np. sruby implantu ortodontycznego) na jego
dystalnym koncu podczas wszczepiania implantu do jamy ustnej pacjenta. Zazwyczaj jest to niewielki metalowy trzon
przeznaczony do zamontowania na dystalnym kohcu recznego Srubokreta, poprzez ktéry wykonuje sie obrét w celu
wprowadzenia implantu do jamy chirurgiczne;.

Podstawowe rozwieracze dentystyczne

Reczny, niesamodzielny instrument stomatologiczny przeznaczony do recznego przemieszczania tkanek migkkich jamy
ustnej w celu poprawy ich wizualizacji i dostepu oraz zapewnienia im ochrony podczas zabiegéw chirurgicznych w jamie
ustnej. Jest to urzgdzenie wykonane z metalu i zawiera uksztattowane/haczykowate ostrze z uchwytem/czescig do
trzymania.

Prowadnice przyrzadu do wyciggania srub

Reczne narzedzie chirurgiczne przeznaczone do usuwania wszczepionych $rub, ktére majg uszkodzone wgtebienie na
Srube, poprzez samogwintowanie w uszkodzonym wgtebieniu/tbie i zapewnienie wystarczajgcego uchwytu do obracania
i usuwania sruby w normalny sposdb. Zwykle ma stozkowg koncowke, ktéra jest umieszczana w potgczeniu implantu,
aby zapewni¢ kanat, przez ktéry podczas uzytkowania prowadzony jest przyrzgd do usuwania $rub. Urzadzenie to jest
réwniez przeznaczone do ochrony wewnetrznego potaczenia implantu podczas procedury usuwania $ruby.

Dentystyczne klucze dynamometryczne

Reczne narzedzie dentystyczne przeznaczone do recznego wykonywania ruchow obrotowych w celu
dokrecenia/poluzowania/usuniecia urzadzenia (np. implantu dentystycznego, rejestratora przestrzennego
(lokalizatora/urzadzenia $ledzenia/kalibratora)) zamontowanego w jamie ustnej lub w jej poblizu i/lub na instrumencie
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chirurgicznym, w zwigzku ze stomatologiczng procedurg chirurgiczng (np. stomatologiczng kierowang rejestracjg
chirurgiczng). Moze mie¢ wbudowang funkcje grzechotki z kierunkiem do przodu i do tytu oraz skalibrowang skale, na
ktérej mozna ustawi¢ zalecany moment obrotowy; nie jest to Srubokret. Jest ono zwykle wykonane z materiatéw
metalowych i moze mie¢ standardowe ztgcze gniazdowe, aby pomiesci¢ réozne koncéwki narzedziowe/adaptery.

Adaptery klucza

Element sktadowy klucza chirurgicznego (zazwyczaj typu grzechotkowego) umozliwiajgcy potgczenie gtéwnego
korpusu klucza z r6znymi koncéwkami dystalnymi (bitami). Jest on przeznaczony do stosowania podczas inwazyjnych
zabiegbéw chirurgicznych i nie jest dedykowany wytacznie do uzytku stomatologicznego. Moze by¢ okreslany jako
konwerter.

Komponenty zachowania

Urzadzenie przeznaczone do montazu z narzedziem do wstawiania implantéw, koncéwka przytrzymujgca implant
dentystyczny lub przedtuzeniem wiertta, do zachowania implantu dentystycznego, montowania mocowania implantu lub
wiercenia w trakcie procedur umieszczania implantu.

Przeznaczenie

Instrumenty wielokrotnego uzytku Southern Implants® sg urzadzeniami wielokrotnego uzytku przeznaczonymi do uzycia
w planowaniu, przygotowaniu osteotomii oraz wstawianiu implantéw/protez, gdzie pomagajg w zabiegach
chirurgicznych powigzanych z terapig implantami.

W szczegdlnosci kgtomierz Southern Implants® jest przeznaczony do stosowania jako miernik wizualny potwierdzajgcy
lub okreslajgcy kierunek badz orientacje przygotowanej osteotomii.

Glebokosciomierz Southern Implants® jest przeznaczony do stosowania jako miernik wizualny potwierdzajgcy lub
okreslajagcy gtebokos¢ przygotowanej osteotomii.

Srubokrety chirurgiczne Southern Implants® sg przeznaczone do zastosowania lub przenoszenia momentu obrotowego
na taczniki i/lub Sruby.

Koncoéwka przytrzymujgca implant dentystyczny Southern Implants® jest przeznaczona do stosowania lub przenoszenia
momentu obrotowego na implant w czasie wszczepiania.

Podstawowe rozwieracze dentystyczne Southern Implants® sg przeznaczone do przemieszczania tkanki miekkiej jamy
ustnej i poprawiania wizualizacji/dostepu podczas przygotowywania toza implantu lub umieszczania implantu.

Prowadnice przyrzadu do wyciggania $rub Southern Implants® sg przeznaczone do zastosowania jako prowadnica
fizyczna do przyrzadu do wyciggania $rub w trakcie procedur wyjmowania Sruby.

Dentystyczny klucz dynamometryczny Southern Implants® jest przeznaczony do zastosowania lub przenoszenia
momentu obrotowego na Sruby, instrumenty, implanty lub urzadzenia protetyczne, aby utatwié
dokrecanie/luzowanie/usuwanie.

Adapter klucza Southern Implants® jest przeznaczony do umozliwienia podtgczania klucza dynamometrycznego do
réznych instrumentéw.

Komponenty zachowania Southern Implants® sg przeznaczone do montazu z narzedziem do wstawiania implantéw,

koncowka przytrzymujgcg implant dentystyczny lub przediuzeniem wiertta, do zachowania implantu dentystycznego,
montowania mocowania implantu lub wiercenia w trakcie procedur umieszczania implantu.
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Wskazania dla stosowania

Instrumenty wielokrotnego uzytku Southern Implants® sg przeznaczone do procedur powigzanych z odbudowg
funkcjonalng i estetyczng u o0sdéb wskazanych do protez z mocowaniem implantu oraz umieszczania/stosowania
urzadzen Southern Implants®.

W szczegodlnosci prowadnice przyrzadu do wyciggania $rub Southern Implants® sg wskazane do usuwania
uszkodzonych lub niesprawnych srub.

Uzytkownik docelowy
Technicy stomatologiczni, chirurdzy szczekowo-twarzowi, dentysci ogdlni, ortodonci, periodontolodzy, protetycy i inni
odpowiednio przeszkoleni i/lub do$wiadczeni specjalisci medyczni.

Srodowisko przeznaczenia
Urzadzenia sg przeznaczone do zastosowania w laboratorium stomatologicznym jako element projektu odbudowy i
produkcji rowniez w srodowisku klinicznym, jak np. sala operacyjna lub gabinet dentystyczny.

Docelowa grupa pacjentéw
Instrumenty wielokrotnego uzytku Southern Implants® sg przeznaczone do stosowania u pacjentéw leczonych z
implantami / do rewizji.

Informacje o kompatybilnosci
Tabela A — Kody urzadzen instrumentéw wielokrotnego uzytku

Typ instrumentu wielokrotnego Kod produktu urzadzenia

uzytku

Gtebokosciomierz/kgtomierz do Czesci oznaczone jako CH-I-DG i I-ZYG-DG-1

implantéw dentystycznych Czesci oznaczone jako ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

Srubokrety chirurgiczne Reczne szesciokatne Czesci oznaczone jako I1-CS-HD, I-HD-M

Koncowki przytrzymujgce implant Reczne potaczenie Czesci oznaczone jako I-IMP-INS-2 i I-ZYG-INS-2 (wykorzystuje czes¢

dentystyczny szesciokatne zamienng I-X-RING)

Podstawowe rozwieracze Czesci oznaczone jako I-ZYG-RET-1

dentystyczne

Prowadnice przyrzadu do wyciaggania | Czesci oznaczone jako I-SRG-EXT-HEX

Srub

Dentystyczne klucze Czesci oznaczone jako I-RATCHET-2

dynamometryczne

Adaptery klucza Czesci oznaczone jako I-WI-SH

Komponenty zachowania Czesci oznaczone jako |-X-RING sg czesciami zamiennym do zastosowania z I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, I-
CON-X

Charakterystyka kliniczna

Instrumenty wielokrotnego uzytku sg przeznaczone jako pomoc w zabiegach chirurgicznych powigzanych z leczeniem
implantami. W efekcie skutecznos¢ kliniczna instrumentéw Zygomatic jest gtéwnie definiowana przez powodzenie
terapii implantem. Skutecznosé pod wzgledem ilosciowym mozna ocenié¢ przez przetrwanie/powodzenie implantu, co
stanowi wazny wskaznik skutecznosci instrumentow i powodzenia w praktyce kliniczne;.

Korzysci kliniczne
To urzadzenie pomaga w skutecznym wykonaniu zabiegdéw chirurgicznych i nie ma bezposredniej korzysci kliniczne;.

Przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja

W przypadku komponentéw dostarczanych w stanie sterylnym (sterylizowanych przez promieniowanie gamma)
sterylnos¢ jest zapewniona, chyba ze pojemnik lub uszczelka sg uszkodzone bgdz otwarte. Jesli opakowanie jest
uszkodzone, nie uzywac produktu i skontaktowaé sie z przedstawicielem firmy Southern lub dokonaé zwrotu do
Southern Implants®. Te urzgdzenia nalezy przechowywaé w suchym miejscu w temperaturze pokojowej i nie wystawiaé
na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych. Nieprawidtowe przechowywanie moze mie¢ wptyw na charakterystyke
przyboru.
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Ograniczenia dotyczace przedmiotéw wielokrotnego uzytku

Nie mozna podaé bezposredniej wartosci dla instrumentéw wielokrotnego uzytku. Czeste przetwarzanie moze mieé
drugorzedny wplyw na instrumenty. Zywotno$é produktu jest zwykle okreslana przez zuzycie i uszkodzenia podczas
uzytkowania, dlatego instrumenty, jesli sg odpowiednio pielegnowane i sprawdzane po kazdym uzyciu, mogg by¢
wielokrotnie uzywane. Nalezy prowadzi¢ liste kontrolng dla tych instrumentéw, rejestrujgc liczbe ich uzy¢.

Przed ponownym przetwarzaniem, urzgdzenie powinno zosta¢ dokfadnie sprawdzone i przetestowane w celu okreslenia
jego przydatnosci do ponownego uzycia.

UWAGA: podczas uzytkowania nalezy postugiwac sie wierttami i instrumentami za pomocga sterylnej pesety, aby
zminimalizowac¢ zanieczyszczenie tacy na przyrzady i ryzyko uszkodzenia sterylnych rekawic chirurgicznych.

Zanieczyszczenia
Najszybciej jak to mozliwe usunaé wszystkie widoczne pozostatosci po uzyciu (kosci, krwi lub tkanki), zanurzajgc
instrument w zimnej wodzie (wysuszone zabrudzenie moze by¢ trudne do usuniecia).

Czyszczenie wstepne

Zdemontowac instrumenty z uchwytow i wszystkie czesci taczgce z instrumentéw, w celu oczyszczenia zabrudzonych
obszarow. Usungé koncéwki PEEK z narzedzi do umieszczania. Plukac letnig wodg przez 3 minuty i usung¢ utwardzone
zanieczyszczenia miekkg szczotkg nylonowa. Unika¢ uszkodzen mechanicznych podczas czyszczenia.

Czyszczenie reczne lub automatyczne

Przygotowac kapiel ultradzwiekowa z odpowiednim detergentem (np. Steritech Instrument Cleaner - rozcienczenie 5%),
poddawac dziataniu ultradzwiekéw przez 20 minut (mogg by¢ stosowane alternatywne metody, jesli zostaty sprawdzone
przez uzytkownika kohcowego). Sptukaé oczyszczong/sterylng woda.

UWAGA: nalezy zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami producentéw srodkdéw czyszczgcych i dezynfekujgcych.
Zatadowac¢ urzgdzenia do termodezynfektora. Uruchomic cykl czyszczenia i dezynfekcji, a nastepnie cykl suszenia.

Suszenie

Osuszy¢ instrumenty zaréwno wewnatrz, jak i zewngtrz za pomocg przefiltrowanego sprezonego powietrza lub
jednorazowych, niestrzepigcych sie Sciereczek. Po wyjeciu nalezy jak najszybciej zapakowac instrumenty do pojemnika
do przechowywania. Jesli konieczne jest dodatkowe suszenie, osuszy¢ w czystym miejscu.

Kontrola
Przeprowadzi¢ wzrokowg kontrole elementdéw, aby sprawdzi¢, czy instrumenty nie sg uszkodzone.

Pakowanie

Uzy¢ odpowiedniego materiatu opakowaniowego, jak wskazano dla sterylizacji parowej, aby zapewni¢ zachowanie
sterylnosci. Zalecane jest podwdjne opakowanie. W stosownych przypadkach wyczyszczone, zdezynfekowane i
sprawdzone urzgdzenia mozna zmontowac i umiesci¢ na tacach na instrumenty. Tace na instrumenty mogg by¢
podwdjnie owiniete lub umieszczone w workach do sterylizacji.

Sterylizacja
Southern Implants® zaleca jedng z nastepujgcych procedur sterylizacji urzgdzenia przed uzyciem:

1. metoda sterylizacji przedprézniowej: sterylizowaé parowo urzgdzenia w temperaturze 132°C (270°F) pod
cisnieniem 180-220 kPa przez 4 minuty. Suszy¢ przez co najmniej 20 minut w komorze. Nalezy uzywac
wytgcznie zatwierdzonego owinigcia lub torebki do sterylizacji parowe;.

2. dla uzytkownikow w USA: metoda sterylizacji przedprézniowej: owiniete, sterylizowac¢ parg w temperaturze
135°C (275°F) pod cisnieniem 180-220 kPa przez 3 minuty. Suszy¢ przez 20 minut w komorze. Uzyc¢
opakowania lub torebki, ktére sg dopuszczone dla wskazanego cyklu sterylizacji parowe;.
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UWAGA: uzytkownicy w Stanach Zjednoczonych muszg dopilnowaé, aby sterylizator, opakowanie lub etui oraz
wszystkie akcesoria sterylizatora byly dopuszczone przez FDA, w celu przeprowadzenia zamierzonego cyklu
sterylizacji.

Przechowywanie
Utrzyma¢ integralnos¢ opakowania w celu zapewnienia sterylnosci podczas przechowywania. Opakowanie powinno
by¢ catkowicie suche przed przechowywaniem, aby unikngé korozji i degradacji krawedzi tngcych.

Przeciwwskazania

Zastosowanie majg przeciwwskazania okreslonego implantu docelowego i urzadzen protetycznych. Dlatego
przeciwwskazania systeméw / wyrobow medycznych jako element operacji/leczenia implantu nalezy odnotowac i
sprawdzi¢ odpowiednie dokumenty.

Przeciwwskazania wtasciwe dla instrumentéw wielokrotnego uzytku Southern Implants® to:

e alergie lub nadwrazliwos¢ na sktadniki chemiczne w ponizszych materiatach: tytan, aluminium, wanad, stal
nierdzewna (DIN 1.4197, SAE 316, AlISI 303, AISI 302 lub DIN 1.4320), silikon, polieteroeteroketon (PEEK),
kopolimer acetalowy (POM), homopolimer acetalowy (POM-H) i polifenylosulfon (PPSU).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
WAZNA INFORMACJA: INSTRUKCJE TE NIE MAJA NA CELU ZASTAPIENIA ODPOWIEDNIEGO SZKOLENIA
e W celu bezpiecznego i skutecznego stosowania implantéw dentystycznych, nowych technologii/systemow i
urzadzen do fgcznikdw metalowych, zdecydowanie zaleca sie odbycie specjalistycznego szkolenia. Szkolenie
to powinno obejmowac praktyczne metody zdobywania kompetencji w zakresie wiasciwej techniki, wymagan
biomechanicznych systemu i ocen radiograficznych wymaganych dla konkretnego systemu.
o Niewlasciwa technika moze spowodowaé awarie implantu, uszkodzenie nerwéw/naczyn i/lub utrate koSci
nosnej.
e Korzystanie z urzgdzenia z niekompatybilnymi lub nieodpowiednimi urzgdzeniami moze spowodowac niskg
wydajnos¢ lub awarie urzgdzenia.
e Podczas wykorzystywania urzgdzen wewnatrzustnych, kluczowe jest odpowiednie zabezpieczenie ich, aby nie
dopusci¢ do aspiracji, poniewaz aspiracja produktéw moze prowadzi¢ do infekcji lub fizycznych obrazen ciata.
e Stosowanie niesterylnych przedmiotéw moze prowadzi¢ do wtérnych infekcji tkanek lub przenoszenia choréb
zakaznych.
e Niewykonanie odpowiednich procedur czyszczenia, ponownej sterylizacji i przechowywania zgodnie z
instrukcjg uzytkowania moze spowodowac uszkodzenie urzgdzenia, wtérne zakazenie lub obrazenia pacjenta.
e Przekroczenie liczby zalecanych zastosowan urzgdzen wielokrotnego uzytku moze spowodowaé uszkodzenie
urzadzenia, wtérne zakazenie lub obrazenia pacjenta.
o Uzywanie tepych wiertet moze spowodowac uszkodzenie kosci, co moze narazi¢ na szwank scalenie z koscia.

Kluczowe znaczenie ma podkreslenie, ze zaréwno nowi, jak i doswiadczeni uzytkownicy implantéw powinni przejsé¢
szkolenie przed uzyciem nowego systemu lub probg zastosowania nowej metody leczenia.

Dobér pacjentéow i planowanie przedoperacyjne

Wyczerpujgcy proces doboru pacjentéw oraz skrupulatne planowanie przedoperacyjne majg kluczowe znaczenie dla
powodzenia leczenia implantologicznego. Ten proces powinien obejmowac konsultacje w zespole wielodyscyplinarnym,
tacznie z dobrze wyszkolonymi chirurgami, dentystami odbudowujgcymi i technikami laboratoryjnymi.

Badanie pacjenta powinno obejmowaé co najmniej doktadng historie medyczng i dentystyczng oraz kontrole wizualne i
radiologiczne oceniajgce wystepowanie odpowiednich wymiaréw kosci, rozmieszczenie anatomicznych punktow
orientacyjnych, wystepowanie niekorzystnych warunkéw zgryzu oraz stan zdrowia przyzebia pacjenta.

Dla powodzenia leczenia implantologicznego wazne jest, aby:
1. minimalizowaé urazy tkanki biorcy i zwieksza¢ potencjat udanego zespolenia kostnego.
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2. zidentyfikowaé rzeczywiste pomiary w odniesieniu do danych radiograficznych, poniewaz zaniedbanie tego
moze prowadzi¢ do komplikacji.

3. by¢ swiadomym i unika¢ uszkodzenia waznych struktur anatomicznych, takich jak nerwy, zyty i tetnice.
Obrazenia tych struktur mogg powodowac¢ powazne komplikacje, w tym urazy oczne, uszkodzenia nerwéw oraz
wszelkie nadmierne krwawienie.

Odpowiedzialnos¢ za wiasciwy wyboér pacjentéow, odpowiednie przeszkolenie i doswiadczenie w zakresie wszczepiania
implantéw oraz dostarczenie odpowiednich informacji wymaganych do wyrazenia swiadomej zgody spoczywa na
lekarzu. Dzieki potgczeniu doktadnego badania potencjalnych kandydatéw do wszczepienia implantow z lekarzem
majgcym wysoki poziom kompetencji w stosowaniu systemu, mozliwosé komplikacji i powaznych efektéw ubocznych
mozna znacznie obnizyc¢.

Pacjenci wysokiego ryzyka
Nalezy zachowac szczegodlng ostroznos¢ podczas leczenia pacjentdw z miejscowymi lub ogdlinoustrojowymi czynnikami
ryzyka, ktére moga niekorzystnie wptywaé na gojenie sie kosci i tkanek miekkich lub w inny sposéb zwiekszaé nasilenie
dziatan niepozgdanych, ryzyko powiktan i/lub prawdopodobiefAstwo uszkodzen implantu. Czynniki te obejmuja:

e stabg higiene jamy ustnej

¢ historie palenia / uzywania papieroséw elektronicznych / tytoniu

¢ historie chordb przyzebia

e historie radioterapii jamy ustnej i twarzy**

e bruksizm i niekorzystne relacje miedzy szczekami

e stosowanie lekow przewlektych, ktdre mogg opdznic leczenie lub zwiekszy¢ ryzyko komplikacji, w tym, ale nie

tylko, przewlekiej terapii steroidami, terapii przeciwzakrzepowej, blokerow TNF-a, bisfosfonianu i cyklosporyny

** Mozliwo$¢ niepowodzenia implantacji i innych powiktahh wzrasta, gdy implanty sg umieszczane w napromienianej
kosci, poniewaz radioterapia moze powodowac postepujgce zwtdknienie naczyn krwionosnych i tkanek miekkich (tzn.
osteoradionekrozy), prowadzgc do zmniejszenia zdolnosci gojenia. Czynniki przyczyniajgce sie do tego zwigekszonego
ryzyka obejmujg czas umieszczenia implantu w odniesieniu do terapii radiowej, bliskoS¢ ekspozycji na promieniowanie
do miejsca wszczepienia implantu oraz dawke promieniowania w tym miejscu.

Jesli urzadzenie nie dziata zgodnie z przeznaczeniem, nalezy to zgtosi¢ producentowi urzgdzenia. Dane kontaktowe
producenta tego urzgdzenia do zgtaszania zmian w dziataniu to: sicomplaints@southernimplants.com.

Skutki uboczne
Na efekt kliniczny leczenia wplywajg rézne czynniki. Ponizsze efekty uboczne i ryzyka resztkowe sg powigzane z grupg
urzadzen i moze by¢ wymagane dalsze leczenie, operacja rewizyjna badz dodatkowe wizyty w gabinecie wtasciwego
lekarza. Ponadto te skutki uboczne i ryzyka resztkowe mogg wystepowaé ze zmiennym mozliwym
stopniem i czestotliwoscia.

e  bdl, dyskomfort lub wrazliwosé

e zapalenie lokalizowane

e podraznienia tkanki miekkiej

e krwiak bgdz siniaki

e niewielkie krwawienie

e reakcje alergiczne lub nadwrazliwosci

e siniaki

e zabieg chirurgiczny podczas operac;ji

e powstawanie przetoki

e uraz dzigsta

e zakazenie (ostre i/lub przewlekie)

e zapalenie lokalizowane

e utrata lub uszkodzenie sgsiedniego uzebienia
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e Dbdl lub dyskomfort

e zapalenie okotowszczepowe, stan zapalny tkanek miekkich lub inne stabe zdrowie tkanki miekkiej
okoftowszczepowej

e podraznienia tkanki migekkiej

e chirurgiczne skutki uboczne, takie jak bdl, zapalenie, siniaki i delikatne krwawienie

e rozejscie sie rany lub stabe leczenie

Srodki ostroznosci: zachowanie protokotu sterylnosci

Urzadzenia dostarczane sterylnie sg pakowane w torebki lub blistry z odrywanym wieczkiem. Informacje na etykiecie
znajduja sie na dolnej potowie torebki, wewngtrz opakowania lub na powierzchni odrywanego wieczka. Sterylnos¢ jest
zapewniona, chyba ze torebka zostanie uszkodzona lub otwarta.

Urzgdzenia dostarczane niesterylnie sg dostarczane czyste, ale niesterylne w torebce lub blistrze z odrywanym
wieczkiem, torebce na suwak lub w cynowym pudetku z ggbczastg wkiadkg. Informacje na etykiecie znajdujg sie na
dolnej potowie torebki lub na powierzchni odrywanego wieczka.

Uwagi dotyczace powaznych incydentow
Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, musi zosta¢ zgtoszony producentowi wyrobu i
wiasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Informacje kontaktowe do producenta tego urzgdzenia do zgtaszania powaznego incydentu sa nastepujgce:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiaty

Typ materiatu Stal nierdzewna (DIN 1.4197, SAE 316/ 316L/ 303/ 431/ 304), drut sprezynowy ze stali
nierdzewnej (AISI 302 lub DIN 1.4320), komercyjnie czysty tytan (klasa 2, 3, 4) zgodnie z
ASTM F67 oraz ISO 5832-2, stop tytanowy Ti-6Al-4V (90% tytanu, 6% aluminium, 4% wanadu)
zgodnie z ASTM F136 oraz ISO 5832-2, aluminium, polifenylosulfon (PPSU)

Utylizacja

Utylizacja urzgdzenia i jego opakowania: przestrzegac lokalnych przepiséw i wymogdéw srodowiskowych, uwzgledniajgc
rézne poziomy zanieczyszczenia. Przy utylizacji zuzytych przedmiotéw nalezy zadbaé o ostre wiertta i narzedzia. Nalezy
zawsze stosowacé odpowiednie srodki ochrony indywidualne;j.

Podsumowanie bezpieczenstwa i charakterystyki klinicznej (SSCP)

Zgodnie z wymogami europejskiego rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych (MDR; EU2017/745),
podsumowanie bezpieczehstwa i charakterystyki klinicznej (SSCP) jest dostepne do wglgdu w odniesieniu do serii
produktow Southern Implants®.

Odpowiednie SSCP jest dostepne pod adresem htips://ec.europa.eu/tools/eudamed.
UWAGA: powyzsza strona internetowa bedzie dostepna po uruchomieniu Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach
Medycznych (EUDAMED).

Wyltaczenie odpowiedzialnosci

Ten produkt nalezy do asortymentu produktéw Southern Implants® i powinien byé¢ stosowany wytgcznie z powigzanymi
oryginalnymi produktami i zgodnie z zaleceniami podanymi w katalogach poszczegdlnych produktéw. Uzytkownik tego
produktu musi zapozna¢ sie z rozwojem gamy produktéw Southern Implants®i przyjaé na siebie petng odpowiedzialnosé
za prawidtowe wskazania i stosowanie tego produktu. Southern Implants® nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody
spowodowane nieprawidtowym uzyciem. Nalezy pamieta¢, ze niektére produkty Southern Implants® mogty nie zostaé
dopuszczone lub zwolnione do sprzedazy na wszystkich rynkach.
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Podstawowa UDI (Jednoznaczna identyfikacja urzadzenia)
Produkt Podstawowy numer UDI

Podstawowy numer UDI dla instrumentow wielokrotnego uzytku 6009544038769E

Powigzana literatura i katalogi

CAT-8049-STR - IFU - implanty Straumann® ZAGA™ Zygomatic
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ tgczniki mocowane $rubg
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ $ruby zamykajgce
CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ wiertla i instrumenty reczne
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ tace na instrumenty

Symbole i ostrzezenia

W €= 2@ @ mE s

Producent: Znak CE Urzadzenie na Sterylizacja z Niesterylny Uzy¢ do dnia Nie uzywaé Nie sterylizowa¢ Numer Kod partii Wyréb Autoryzowany
Southern Implants® recepte* zastosowaniem (mm-rr) ponownie ponownie katalogowy medyczny przedstawiciel we
1 Albert Rd, P.O napromieniania Wspdlnocie
Box 605 IRENE, Europejskiej
Al 2332& ' Q \\‘/”
ryka Potudniowa. —
Tel.: +27 12 667 A M R A\
1046 [ |
Autoryzowany Data produkgcji Rezonans Rezonans Pojedynczy jatowy system System pojedynczej Zapoznac sig Przestroga Chroni¢ przed Nie uzywac, jesli
przedstawiciel magnetyczny magnetyczny barierowy z ochronnym bariery sterylnej z instrukcjg $wiattem opakowanie jest
na Szwajcarig warunkowy bezpieczny opakowaniem wewnatrz stosowania stonecznym uszkodzone

* Urzadzenie na recepte: tylko Rx. Przestroga: prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia tylko dla licencjonowanego lekarza lub dentysty albo na jego zlecenie.

Wszelkie prawa zastrzezone. Southern Implants®, logotyp Southern Implants® i wszystkie inne znaki towarowe uzyte w niniejszym dokumencie sa, o ile nie stwierdzono inaczej lub nie wynika to
jasno z kontekstu, znakami towarowymi Southern Implants®. Obrazy produktéw przedstawione w tym dokumencie stuzg wytgcznie celom pogladowym i niekoniecznie przedstawiajg produkt
doktadnie wedtug skali. Obowigzkiem lekarza jest sprawdzenie symboli znajdujgcych sie na opakowaniu uzywanego produktu.
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Descriere

Gabarit de unghi

Un subler/sablon de ocluzie/chiuretd/lera reutilizabila pentru implantul dentar este utilizat in timpul etapelor de
planificare si post-osteotomie a unei proceduri de implantare dentara, inainte de plasarealfixarea chirurgicala a
implantului, pentru a masura diferite lungimi (de ex. adancimea frezei cavitatii osteotomiei, inaltimea mucozala, distanta
dintre implanturi/dinti pentru a determina pozitia mezio-distala a implantului) si/sau unghiurile (de ex. directia perforarii
in raportul cu arcul opozant), pentru a ajuta in selectarea celui mai corespunzéator implant si/sau montarea finala a
bontului. Tipic, acestea sunt gradate si pot fi instrumente portabile sau dispozitive singure care sunt plasate intra-oral;
unele tipuri sunt destinate pentru a fi utilizate in timpul radiografiilor.

Gabarit de adancime

Un subler/sablon de ocluzie/chiuretd/lera reutilizabila pentru implantul dentar este utilizat in timpul etapelor de
planificare si post-osteotomie a unei proceduri de implantare dentara, inainte de plasarealfixarea chirurgicala a
implantului, pentru a masura diferite lungimi (de ex. adancimea frezei cavitatii osteotomiei, inaltimea mucozala, distanta
dintre implanturi/dinti pentru a determina pozitia mezio-distala a implantului) si/sau unghiurile (de ex. directia perforarii
in raportul cu arcul opozant), pentru a ajuta in selectarea celui mai corespunzator implant si/sau montarea finala a
bontului. Tipic, acestea sunt gradate si pot fi instrumente portabile sau dispozitive singure care sunt plasate intra-oral;
unele tipuri sunt destinate pentru a fi utilizate in timpul radiografiilor.

Surubelnite chirurgicale

Surubelnitele sunt destinate pentru a fi utilizate sa aplice cuplu unui surub prostetic sau a unui bont pentru a fixa surubul
sau bontul pe implantul dentar, sau de a slabi sau a scoate componenta din implantul dentar sau din bont. Surubelnitele
au o interfata de propulsare la un capat care este compatibil cu surubul corespunzator sau cu bontul. Aceasta interfata
permite ridicarea componentei corespunzatoare si previne rotatia relativa intre surub sau bont si surubelnitd in
momentul cand cuplul este aplicat. Surubelnitele sunt disponibile in diferite lungimi (mai mic 5mm. mediu 14mm, lunga
21mm) pentru a permite utilizarea in ambele cazuri de anterior si posterior unde spatiul disponibil poate diferi.

Piesa de prindere pentru implant dentar

Un dispozitiv destinat sa sustina un implant dentar (de exemplu, un surub ortodontic) la capatul sau distal in timpul
implantarii acestuia in cavitatea orala a pacientului. Este, de obicei, o tija metalica de dimensiuni reduse, conceputa
pentru a fi montatd la capatul distal al unei surubelnite manuale, permitand astfel aplicarea unei rotatii pentru
introducerea implantului in cavitatea chirurgicala.

Departatoare dentare de baza

Un instrument dentar portabil destinat pentru a fi utilizat in dizlocarea manualé a tesuturilor moi ai cavitatii bucale pentru
a Tmbunatati vizualizarea si accesul acestora, si pentru a le conferi protectie in timpul procedurilor de chirurgie orala.
Este un dispozitiv metalic care include o lama profilatad/cuplatd cu un méner/portiune de mentinere.

Ghiduri pentru extractor de surub

Un instrument chirurgical manual, portabil, conceput pentru a indeparta suruburi implantate care au locasul deteriorat,
prin auto-filetare in locasul/capul defect si oferind o prindere suficient de ferma pentru a roti si extrage surubul in mod
obisnuit. In mod tipic, are un varf conic care este plasat pe conexiunea implantului pentru a furniza un canal prin care
burghiul eliminator este ghidat Tn timpul utilizarii. De asemenea, dispozitivul este destinat pentru a proteja conexiunea
interna a implantului in timpul procedurii de eliminare a surubului.

Chei dinamometrice dentare

Un instrument dentar portabil destinat pentru aplicarea manuala a rotatiei pentru strdngerea/slabirea/scoaterea unui
dispozitiv (de ex. implant dentar, registru spatial (localizator/emitator/calibrator)) montat in sau aproape de cavitatea
bucala, si/sau instrumentul chirurgical, Tn asociere cu procedura chirurgicala dentara (de ex. operatie chirurgicala
dentara ghidata). Acestea pot contine o functie ihcorporata cu clichet, cu posibilitate de directie de parcurs Thainte si
inapoi, si o scala calibrata la care un cuplu recomandat poate fi setat: aceasta nu este o surubelnita. Este fabricat din
materiale metalice si poate avea o conexiune standard pentru a acomodat diferite tipuri de bituri/adaptori.
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Adaptori de chei

O componenta a cheii chirurgicale (tipic cea cu clichet) destinat pentru a permite conexiunea corpului principal al cheii
cu o varietate de extensii distale (bituri). Aceasta este destinata pentru a fi utilizata in timpul procedurii chirurgicale
invazive, si nu este dedicata pentru uz dentar. Aceasta poate fi facuta referire ca fiind convertor.

Componente de retinere

Dispozitiv destinat asamblarii cu un instrument de inserare a implantului, piesa de prindere pentru implant dentar sau
prelungitor de freza, pentru a retine un implant dentar, un suport de implant sau o freza Tn timpul procedurilor de plasare
a implantului.

Destinatia de utilizare

Instrumentele reutilizabile Southern Implants® sunt dispozitive reutilizabile destinate utilizarii in planificarea, pregatirea
osteotomiei si plasarea implanturilor/proteticii, unde asista in procedurile chirurgicale asociate terapiei prin implant
dentar.

In mod specific, Goniometrul Southern Implants® este destinat a fi folosit ca ghid vizual pentru a confirma sau determina
directia sau orientarea osteotomiei pregatite.

Indicatorul de adancime Southern Implants® este destinat a fi folosit ca ghid vizual pentru a confirma sau determina
adancimea osteotomiei pregatite.

Surubelnitele chirurgicale Southern Implants® sunt destinate aplicarii sau transmiterii cuplului (torque-ului) catre bonturi
si/sau suruburi.

Piesa de prindere pentru implant dentar Southern Implants® este destinata aplicarii sau transmiterii cuplului catre implant
in timpul implantarii.

Retractoarele dentare de baza Southern Implants® sunt destinate deplasarii tesuturilor moi ale cavitatii orale si
imbunatatirii vizualizarii/accesului in timpul pregatirii patului implantului sau plasarii implantului.

Ghidurile pentru extractor de suruburi Southern Implants® sunt destinate a fi folosite ca ghid fizic pentru extractorul de
suruburi in timpul procedurilor de indepartare a acestora.

Cheia dinamometrica dentara Southern Implants® este destinatd aplicarii sau transmiterii cuplului catre suruburi,
instrumente, implanturi sau dispozitive protetice pentru a facilita strAngerea, slabirea sau indepartarea acestora.

Adaptorul pentru cheie Southern Implants® este destinat conectarii unei chei dinamometrice la o varietate de
instrumente.

Componentele de retentie Southern Implants® sunt destinate asamblarii cu un instrument de inserare a implantului, o
piesa de prindere pentru implant dentar sau un prelungitor de freza, pentru a retine un implant dentar, un suport de
implant sau o freza in timpul procedurilor de plasare a implantului.

Indicatii pentru utilizare

Instrumentele reutilizabile Southern Implants® sunt indicate pentru procedurile asociate restaurarii functionale si estetice
a pacientilor pentru care este indicata protezarea pe implanturi si pentru plasarea/utilizarea dispozitivelor Southern
Implants®.

In mod specific, ghidurile pentru extractor de suruburi Southern Implants® sunt indicate pentru indepartarea suruburilor
deteriorate sau defecte.

CAT-8080-STR-01 (12-2025) CO-2087 125



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Straumann® ZAGA™ Instrumente reutilizabile

Utilizatorul vizat
Tehnicieni dentari, chirurgi maxilo-faciali, medici stomatologi generalisti, ortodonti, parodontologi, proteticieni si alti
profesionisti din domeniul medical instruiti si/sau cu experientad adecvata.

Mediul prevazut
Dispozitivele sunt destinate utilizarii intr-un laborator dentar ca parte a procesului de proiectare si fabricare a restaurarii,
precum si intr-un mediu clinic, cum ar fi o sala de operatie sau un cabinet stomatologic.

Populatia de pacienti preconizata
Instrumentele Reutilizabile Southern Implants® sunt destinate utilizarii la pacienti supusi tratamentului sau reviziei
implanturilor.

Informatii de compatibilitate
Tabel A - Coduri dispozitiv instrument reutilizabil

Tip instrument reutilizabil Cod produs dispozitiv
Subler/sablon de ocluzie reutilizabil Piese etichetate CH-I-DG si I-ZYG-DG-1
pentru implant dentar Piese etichetate ZYG-TR-55-35/ 45/ 52
Surubelnite chirurgicale Conexiune hexagonala Piese marcate I-CS-HD, I-HD-M
manuala
Piese de prindere pentru implant Conexiune hexagonala Piese etichetate I-IMP-INS-2 si I-ZYG-INS-2 (utilzeaza componenta de
dentar manuala nlocuire 1-X-RING)
Departatoare dentare de baza Piese marcate I-ZYG-RET-1
Ghiduri pentru extractor de surub Piese marcate I-SRG-EXT-HEX
Chei dinamometrice dentare Piese marcate I-RATCHET-2
Adaptori de chei Piese etichetate I-WI-SH
Componente de retinere Piese marcate I-X-RING — piese de schimb pentru utilizare cu I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, I-CON-X

Performanta clinica

Instrumentele reutilizabile sunt destinate Tn procedurile chirurcicale asociate cu terapia implantarii. Prin urmare,
performanta clinica a Instrumentelor reutilizabile este definita in principal de succesul terapiei implantarii. Aceasta
performanta poate fi evaluata cantitativ prin rata de supravietuire/succes a implantului, care serveste drept un indicator
important al eficientei si succesului instrumentelor in practica clinica.

Beneficii clinice
Acest dispozitiv contribuie la realizarea cu succes a procedurilor chirurgicale, Tnsa nu ofera un beneficiu clinic direct.

Depozitare, curatare si sterilizare

Pentru componentele livrate sterile (sterilizate prin iradiere gamma), sterilitatea este garantata cu conditia ca recipientul
sau sigiliul sd nu fie deteriorat sau deschis. Dacad ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si contactati
reprezentantul Southern sau returnati produsul la Southern Implants®. Dispozitivele trebuie depozitate intr-un loc uscat
la temperatura camerei si nu expuse la lumina directa a soarelui. Stocarea incorecta poate influenta caracteristicile
dispozitivului.

Limitari ale articolelor reutilizabile

O valoare directa pentru instrumentele reutilizabile nu poate fi data. Prelucrarea frecventa poate avea efecte minore
asupra instrumentelor. Durata de viata a produsului este determinata in mod normal de uzura si deteriorarea in timpul
utilizarii, astfel Tncat instrumentele, daca sunt ingrijite si inspectate corespunzator dupa fiecare utilizare, pot fi reutilizate
de mai multe ori. Mentineti o lista de verificare pentru aceste instrumente, Tnregistrand numarul de utilizari.

Inainte de reprocesarea dispozitivului, acesta ar trebui s& fie inspectat si testat amanuntit pentru a determina
eligibilitatea acestuia pentru reutilizare.

NOTA: in timpul utilizarii, manipulati frezele si instrumentele cu pensete sterile pentru a minimiza contaminarea tavii
instrumentelor si riscul de deteriorare a manusilor chirurgicale sterile.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Straumann® ZAGA™ Instrumente reutilizabile

Protectie
De indata ce este practic posibil, indepartati toate reziduurile vizibile dupa utilizare (os, sange sau tesut), prin
scufundarea instrumentului Tn apa rece (solul uscat poate fi dificil de Tndepartat).

Pre-curatare

Dezasamblati instrumentele de piesele de mana si toate piesele de conectare de pe instrumente pentru a curata
pamantul din zonele obstructionate. Scoateti bucéatile PEEK din instrumentele de plasare. Clatiti cu apa calduta timp de
3 minute si Tndepartati resturile intarite cu o perie moale de nailon. Evitati deteriorarea mecanica in timpul curatarii.

Curatare manuala sau curatare automata

Pregatiti o baie ultrasonica cu detergent potrivit (de ex. solutie de curatare a instrumentelor , Steritech - 5% diluare),
sonicate pentru 20 minute (metode alternative pot fi utilizate daca sunt dovedite de catre utilizatorul final). Clatiti cu apa
purificata/sterila.

NOTA: respectati intotdeauna instructiunile de utilizare ale producatorilor pentru agenti de curatare si dezinfectanti.
Incércati dispozitivele intr-un termodezinfector. Rulati ciclul de curatare si dezinfectare, urmat de ciclul de uscare.

Uscarea

Uscati instrumentele atat in interior, cat si in exterior cu aer comprimat filtrat sau cu servetele de unica folosinta, fara
scame. Tmpacheta’gi instrumentele cat mai repede posibil dupa scoaterea in recipientul de depozitare. Daca este
necesara o uscare suplimentara, uscati intr-un loc curat.

Inspectia
Efectuati o inspectie vizuala a articolelor pentru a verifica daca instrumentele prezinta avarii.

Ambalarea

Utilizati materialul corect de ambalare dupa cum este indicat pentru sterilizarea cu abur pentru a se asigura ca
sterilizarea este mentinutd. Se recomanda ambalarea dubld. Daca este corespunzator, dispozitivele curatate,
dezinfectate si verificate pot fi ansamblate si plasate in tavile de instrumente. Tavile de instrumente pot fi dublu ambalate
sau plasate in pungi de sterilizare.

Sterilizare
Southern Implants® recomanda unul din urmatoarele proceduri pentru a steriliza inainte de utilizare
1. metoda de sterilizare prin pre-vacuum: aburul sterilizeaza dispozitivul la 132°C (270°F) la 180 - 220 kPa timp
de 4 minute. Uscati timp de cel putin 20 de minute Tn camera. Trebuie utilizata numai o folie sau o punga
aprobata pentru sterilizarea cu abur.
2. pentru utilizatorii din SUA: metoda de sterilizare prin pre-vacuum: ambalat, sterilizati prin abur la 135°C (275°F)
la 180 - 220 kPa timp de 3 minute. Uscati timp de 20 de minute Tn camera. Utilizati un invelis sau o punga care
este curatata pentru ciclul de sterilizare cu abur indicat.

NOTA: utilizatorii din SUA trebuie sa se asigure ci sterilizatorul, ambalajul sau punga si toate accesoriile sterilizatorului
sunt autorizate de FDA pentru ciclul de sterilizare prevazut.

Depozitare
Mentineti integritatea ambalajului pentru a asigura sterilizarea. Ambalajul trebuie sa fie complet uscat nainte de
depozitare pentru a evita coroziunea si degradarea marginilor taietoare.

Contraindicatii

Se aplica contraindicatile dispozitivelor implantabile si protetice specifice. Prin urmare, contraindicatiile
sistemelor/dispozitivelor medicale utilizate in cadrul chirurgiei/terapiei cu implanturi trebuie notate, iar documentele
relevante trebuie consultate.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Straumann® ZAGA™ Instrumente reutilizabile

Contraindicatii specifice instrumentelor reutilizabile Southern Implants® includ:

e Alergii sau hipersensibilitate la substantele chimice din urmatoarele materiale: Titan, Aluminiu, Vanadiu, Otel
inoxidabil (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 sau DIN 1.4320), Silicon, Polieter eter cetona (PEEK),
Copolimer acetal (POM), Homopolimer acetal (POM-H) si Polifenilsulfona (PPSU).

Avertismente si precautii
AVIZ IMPORTANT: ACESTE INSTRUCTIUNI NU SUNT DESTINATE SA INLOCUIASCA FORMAREA ADECVATA
e Pentru o utilizare Tn siguranta si eficienta a implanturilor dentare, noilor tehnologii/sisteme si a bonturile metalice
dispozitivului, se recomanda cu tarie ca personalul sa urmeze un instructaj specializat. Acest instructaj ar trebui
sd includd metode practice pentru a dobéndi competentd in tehnica corectd, 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 rezulta in performanta slaba
sau esecul dispozitivului.
e La manipularea dispozitivelor intraoral, este imperativ ca acestea sa fie asigurate adecvat pentru a preveni
aspiratia, deoarece aspiratia produselor poate duce la infectii sau vatamari fizice.
o Utilizarea articolelor non-sterile 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 detaliate n
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, infectii secundare sau vatamarea pacientului.
o Utilizarea frezelor tocite poate deteriora osul, compromitand astfel osteointegrarea.

Este crucial sa se sublinieze ca instructajul trebuie urmat atat de utilizatorii noi, cat si de cei experimentati inainte de
utilizarea unui sistem nou sau incercarea unei metode de tratament noi.

Selectia pacientului si planificarea preoperatorie

Un proces cuprinzator de selectie a pacientilor si o planificare preoperatorie meticuloasa sunt esentiale pentru un
tratament de succes cu implanturi. Acest proces ar trebui sa implice consultarea unei echipe multidisciplinare, incluzand
chirurgi bine pregétiti, medici stomatologi restauratori si tehnicieni de laborator.

Screening-ul pacientului ar trebui s& includa, cel putin, o anamneza medicala si dentard amanuntita, precum si inspectii
vizuale si radiologice pentru a evalua prezenta unor dimensiuni osoase adecvate, pozitionarea reperelor anatomice,
prezenta unor conditii ocluzale nefavorabile si starea de sanatate parodontala a pacientului.

Pentru tratamentul cu succes al implantului este important sa:
1. Se minimizeze traumele tesutului gazda, sporind astfel potentialul de osteointegrare reusita,
2. Se identifice cu precizie masuratorile pe baza datelor radiografice, deoarece esecul in acest sens poate duce
la complicatii,
3. Se evite cu vigilentd deteriorarea structurilor anatomice vitale, precum nervii, venele si arterele. Leziunile
acestor structuri pot duce la complicatii grave, inclusiv leziuni oculare, afectarea nervilor, sdngerari excesive.

Responsabilitatea pentru selectia corecta a pacientilor, instruirea si experienta adecvata in plasarea implanturilor,
precum si furnizarea informatiilor necesare pentru consimtamantul informat revine practicianului. Prin combinarea unui
screening riguros al candidatilor cu un practician care poseda un nivel ridicat de competenta in utilizarea sistemului, se
poate reduce semnificativ potentialul de complicatii si efecte secundare grave.

Pacienti cu risc crescut

Se impune o ingrijire speciala in tratamentul pacientilor cu factori de risc locali sau sistemici care pot afecta negativ
vindecarea tesuturilor osoase si moi sau pot creste severitatea efectelor secundare, riscul de complicatii si/sau
probabilitatea de esec al implantului. Acesti factori includ:
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e igiena orala slaba

e istoricul de fumat/vapat/utilizare a tutunului,

o istoric de periodontita

e istoric de radioterapie orofaciala**

e bruxism si probleme maxilare nefavorabile

o Utilizarea medicamentelor cronice care pot intarzia vindecarea sau creste riscul de complicatii, incluzand, dar
fara a se limita la: terapia cronica cu steroizi, terapia anticoagulanta, blocanti TNF-a, bisfosfonati si ciclosporina.

Pot fi asociate riscuri crescute de esec al implantului si alte complicatii atunci cdnd implanturile sunt plasate in os iradiat,
deoarece radioterapia poate duce la fibrozd progresivd a vaselor de sange si a tesuturilor moi (de exemplu,
osteoradionecroza), ceea ce rezultd in capacitate de vindecare diminuata. Factorii care contribuie la acest risc crescut
includ momentul plasérii implantului in raport cu terapia prin radiatii, proximitatea expunerii la radiatii fata de locul
implantului si doza de radiatie la acel loc.

Daca dispozitivul nu functioneaza dupa cum este destinat, acesta trebuie raportat producatorului dispozitivului.
Informatiile de contact ale producatorului acestui dispozitiv pentru a raporta o schimbare a performantei sunt:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efecte secundare
Rezultatul clinic al tratamentului este influentat de diversi factori. Efectele secundare si riscurile reziduale asociate
acestui grup de dispozitive pot necesita tratament suplimentar, chirurgie de revizuire sau vizite suplimentare la cabinetul
medicului specialist relevant. De asemenea, aceste efecte secundare si riscuri reziduale pot aparea cu varietati posibile
severitati si frecvente.

e Durere, disconfort sau sensibilitate

¢ Inflamatie localizata

o Iritatie a tesuturilor moi

¢ Hematom sau vanatai

e Sangerare minora

e Posibile reactii/adverse:

e Vanatai

e Leziuni dentare in timpul interventiei chirurgicale

e Formarea de fistule

e Leziuni gingivale

e Infectie (acuta si/sau cronica)

¢ Inflamatie localizata

e Pierderea sau deteriorarea dentitiei adiacente

e Durere sau disconfort

o Periimplantita, perimucosita sau o sanatate deficitara a tesutului moale peri-implant

o Iritatie a tesuturilor moi

e Efecte secundare chirurgicale, cum ar fi durere, inflamatie, vanatai si sdngerare usoara

e Dehiscenta a plagii sau vindecare deficitara

Precautii: mentinerea protocolului de sterilitate

Dispozitive furnizate steril sunt ambalate Tntr-o punga sau un blister cu un capac care se poate dezlipi. Informatiile
privind eticheta sunt localizate in partea inferioara a pungii, in interiorul ambalajului sau pe suprafata capacului care se
poate dezlipi. Sterilitatea este asiguraté cu exceptia cazului in care punga este deteriorata sau deschisa.

Dispozitivele livrate nesterile sunt livrate curate, dar nesterile, in pungi cu deschidere prin tragere, baze de blister cu

capac detasabil, pungi cu fermoar sau cutii metalice cu insertie de burete. Informatiile privind eticheta sunt localizate in
partea inferioara a pungii sau pe suprafata capacului care se poate dezlipi.
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Notificare privind incidentele grave
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului dispozitivului si autoritatii
competente din statul membru Tn care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

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

Materiale

Tip material Otel inoxidabil (DIN 1.4197, SAE 316/316L/303/431/304), sarma elastica din otel inoxidabil
(AISI 302 sau DIN 1.4320), titan pur comercial (clasele 2, 3, 4) conform ASTM F67 si ISO
5832-2, aliaj de titan Ti-6Al-4V (90% titan, 6% aluminiu, 4% vanadiu) conform ASTM F136 si
ISO 5832-2, aluminiu, polifenilsulfona (PPSU)

Eliminare

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

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP)

Conform prevederilor europene privind dispozitivele medicale (MDR, EU2017/745), un rezumat al caracteristicilor de
siguranta si a performantei clinice (SSCP) este disponibil pentru lecturare cu privire la gama de produse Southern
Implants®

SSCP relevant poate fi accesat pe https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
NOTA: site-ul web mai sus indicat va fi disponibil in momentul lans&rii Bazei Europene de date asupra Dispozitivelor
Medicale (EUDAMED).

Declinarea raspunderii

Acest produs face parte din gama de produse Southern Implants® si trebuie sa fie utilizat impreuna cu produsele
originale si conform recomandarilor din cataloagele individuale de produse. Utilizatorul acestui produs trebuie sa
studieze elaborarea gamei de produse de la Southern Implants® si sa-si asume intreaga responsabilitate pentru
indicatiile corecte si utilizarea acestui produs. Southern Implants® nu isi asuma raspunderea pentru deteriorarea datorita
unei utilizari incorecte. Va rugam sa retineti ca unele produse Southern Implants® nu pot fi compensate sau eliberate
pentru a fi vandute pe toate pietele.

UDI de baza
Produs Numarul UDI de baza
UDI de baza pentru instrumente reutilizabile 6009544038769E

Literatura si cataloage conexe

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implanturi

CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Bonturi protetice insurubate
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Suruburi de acoperire

CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Instrumente si instrumente piese manule
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Tavite pentru instrumente
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Simboluri si avertismente

Ag@ REF| [LOT] [MD] (=

Producétor: Simbol CE Dispozitiv cu Sterilizat Non-steril Utilizare Nu reutilizati Nu Numar Codul lotului Dispozitiv Reprezentant
Southern Implants® prescriptie* utilizand dupa data resterilizati catalog medical autorizat in
1 Albert Rd, C.P iradierea (mm-aa) Comunitatea
605 IRENE, 0062, Europeana
Africa de Sud. ,__\‘/,
Tel: +27 12 667 M R ,.7| o~
104
046 o~
|
Reprezentant Data Rezonanta Sigur prin Sistem unic de bariera sterila Sistem unic Consultati Avertisment Mentineti departe Anu se utiliza
autorizat fabricarii magnetica rezonanta cu ambalaj de protectie in de bariera instructiunile de razele solare daca ambalajul
pentru Elvetia conditionata magnetica interior sterila de utilizare este deteriorat

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

Toate drepturile rezervate. Southern Implants®, logotipul Southern Implants® si toate celelalte méarci comerciale utilizate in acest document sunt, dacéa nimic altceva nu este mentionat sau nu
este evident din context intr-un anumit caz, marci comerciale de Southern Implants®. Imaginile produsului din acest document au doar scop ilustrativ si nu reprezinta neaparat produsul cu

exactitate la scard. Este responsabilitatea clinicianului sa inspecteze simbolurile care apar pe ambalajul produsului in uz.
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NAVODILA ZA UPORABO: Instrumenti za veékratno uporabo Straumann® ZAGA™

Opis

Merilnik kota

Merilnik prostora/globine/kota namestitve zobnega vsadka za veckratno uporabo se uporablja v fazi naértovanja in po
osteotomiji pri postopku namestitve zobnega vsadka, pred kirurS§ko namestitvijo/fiksiranjem vsadka, za merjenje
razli¢nih dolzin (npr. globine vrtanja osteotomske odprtine, viSine sluznice, razmaka med vsadki/zobmi za dolocCitev
meziodistalnega polozaja vsadka) in/ali kotov (npr. smeri perforacije glede na nasprotni lok), da se lazje izbere ustrezen
vsadek in/ali kon¢ni proteti€ni opornik, ki ga je treba namestiti. Obi¢ajno je oznaen s skalo in je lahko ro¢ni instrument
ali samostojni pripomocek, ki je nameS&en intraoralno; nekatere vrste so namenjene uporabi med rentgenskim
slikanjem.

Merilnik globine

Merilnik prostora/globine/kota namestitve zobnega vsadka za veckratno uporabo se uporablja v fazi naértovanja in po
osteotomiji pri postopku namestitve zobnega vsadka, pred kirurS§ko namestitvijo/fiksiranjem vsadka, za merjenje
razlicnih dolzin (npr. globine vrtanja osteotomske odprtine, viSine sluznice, razmaka med vsadki/zobmi za dolocCitev
meziodistalnega polozaja vsadka) in/ali kotov (npr. smeri perforacije glede na nasprotni lok), da se lazZje izbere ustrezen
vsadek in/ali konCni proteti€ni opornik, ki ga je treba namestiti. Obi¢ajno je oznacen s skalo in je lahko ro¢ni instrument
ali samostojni pripomocek, ki je nameScen intraoralno; nekatere vrste so namenjene uporabi med rentgenskim
slikanjem.

Kirurski izvijaéi

Izvija€i so namenjeni za uporabo navora na proteti€nem vijaku ali oporniku za pritrditev vijaka ali opornika na zobni
vsadek ali za sprostitev in odstranitev komponente z zobnega vsadka ali opornika. lzvijaci imajo na eni strani povezavo
za privijanje, ki je zdruzljiva z ustreznim vijakom ali opornikom. Ta povezava omogoca privitje ustrezne komponente in
preprecuje relativno obracanje vijaka ali opornika in izvijaa pri uporabi navora. Izvijaci so na voljo v razli¢nih dolzinah
(kratki 5 mm, srednji 14 mm, dolgi 21 mm) za uporabo tako v sprednjem kot v zadnjem delu ustne votline, kjer ni povsod
na voljo enako prostora.

Nastavek za drzanje zobnega vsadka

Pripomoc¢ek, namenjen za drZzanje zobnega vsadka (npr. vijak ortodontskega vsadka) na njegovem distalnem koncu
med njegovo vsaditvijo v pacientovo ustno votlino. Obi¢ajno gre za majhno kovinsko steblo, namenjeno namestitvi na
distalni konec ro€nega izvijata, pri Eemer se vsadek pri vstavljanju v kirur§ko odprtino vrti.

Osnovni zobni retraktorji

Roc¢ni zobozdravstveni instrument, ki mora biti vpet, in je namenjen za ro¢no premikanje mehkih tkiv v ustni votlini, da
se izboljSa njihova vizualizacija in dostop do njih ter zagotovi njihova za3&ita med kirurSkimi posegi v ustni votlini. Gre
za kovinski pripomocek, ki ima oblikovano/kavljasto rezilo z roajem/drzalom.

Vodila za ekstrakcijo vijakov

Ro¢ni kirurSki instrument, namenjen odstranjevanju vsajenih vijakov s posSkodovano zarezo, tako da zagrabi
poskodovano zarezo/glavo in zagotovi zadosten oprijem za obraanje in odstranjevanje vijaka na obicajen nacin.
Obi¢ajno je opremljen s stoZ&asto konico, ki se vstavi v povezavo vsadka, da se izdela kanal, skozi katerega se med
uporabo vodi instrument za odstranjevanje vijakov. Pripomocek je namenjen tudi zas€iti notranje povezave vsadka med
samim postopkom odstranjevanja vijaka.

Zobozdravstveni momentni kljuéi

Roc¢no zobozdravstveno orodje, namenjeno roénemu vrtenju za zategovanje/spro$¢anje/odstranjevanje pripomocka
(npr. zobnega vsadka, prostorskega nastavka (lokatorja/sledilnika/kalibratorja)), name&€enega v ali blizu ustne votline
in/ali kirurSkega instrumenta v povezavi z zobozdravstvenim kirurS§kim posegom (npr. nastavitev zobnega vodenega
posega). Lahko ima vgrajen zasko¢ni mehanizem, ki deluje v smeri naprej ter nazaj in umerjeno skalo, na kateri lahko
nastavite priporoceni navor; ne gre za izvija¢. Obic¢ajno je izdelan iz kovinskih materialov in ima lahko standardno vti¢no
povezavo za namestitev razli¢nih orodnih nastavkov/adapterjev.
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Adapterji za kljuce

Komponenta kirur§kega klju¢a (obi¢ajno v obliki zasko€nega mehanizma), ki omogoca povezavo glavnega dela klju¢a
z razliénimi distalnimi kon€nimi deli (nastavki). Namenjen je uporabi med invazivnim kirurSkim posegom in ni namenjen
samo za uporabo v zobozdravstvu. Lahko bi ga imenovali tudi pretvornik.

Komponente za ohranjanje
Pripomocek, namenjen sestavi z orodjem za vstavljanje vsadkov, nastavkom za drzanje zobnega vsadka ali podaljSkom
svedra, za pritrditev zobnega vsadka, nosilca vsadka ali svedra med postopki vstavljanja vsadkov.

Predvidena uporaba

Instrumenti za veckratno uporabo Southern Implants® so pripomocki za veckratno uporabo, namenjeni uporabi pri
nacrtovanju in pripravi osteotomije ter vstavljanju vsadkov/protez, pri ¢emer nudijo podporo kirurSkim posegom,
povezanim z zdravljenjem z vsadki.

Natancneje: merilnik kota Southern Implants® je namenjen kot vizualni pripomocek za potrditev ali dolocitev smeri
oziroma usmeritve pripravljene osteotomije.

Merilnik globine Southern Implants® je namenjen kot vizualni pripomocek za potrditev ali dolocitev globine pripravljene
osteotomije.

Kirurski izvijaci Southern Implants® so namenjeni prenosu ali uporabi navora na opornike in/ali vijake.

Nastavek za drzanje zobnega vsadka Southern Implants® je namenjen uporabi ali prenosu navora na vsadek med
vstavljanjem.

Osnovni zobni retraktorji Southern Implants® so namenjeni odmikanju mehkih tkiv v ustni votlini za bolj$i pregled/pristop

med pripravo lezis€a vsadka ali med vstavitvijo vsadka.

Vodila za ekstrakcijo vijakov Southern Implants® so namenjena kot mehanski vodnik za orodje za ekstrakcijo vijakov
med postopki odstranjevanja vijakov.

Zobozdravstveni momentni klju¢ Southern Implants® je namenjen prenosu ali uporabi navora na vijake, instrumente,
vsadke ali proteti€ne pripomoc¢ke za njihovo zategovanje/rahljanje/odstranjevanje.

Adapter za klju¢e Southern Implants® omogoca priklju¢ek momentnega klju¢a na razlicne instrumente.

Komponente za ohranjanje Southern Implants® so namenjene sestavi z orodjem za vstavljanje vsadkov, nastavkom za
drzanje zobnega vsadka ali podaljSkom svedra, za pritrditev zobnega vsadka, nosilca vsadka ali svedra med postopki
vstavljanja vsadkov.

Indikacije za uporabo

Instrumenti za veckratno uporabo Southern Implants® so indicirani za posege, povezane s funkcionalno in estetsko
obnovo posameznikov, za katere so predvidene proteze, pritrjene na vsadke, in za vstavljanje/uporabo pripomockov
Southern Implants®.

Vodila za ekstrakcijo vijakov Southern Implants® so posebej indicirana za odstranjevanje poSkodovanih ali okvarjenih
vijakov.

Predvideni uporabnik

Zobotehniki, maksilofacialni kirurgi, splosni zobozdravniki, ortodonti, parodontologi, zobozdravniki protetiki in drugi
ustrezno usposobljeni in/ali izkuSeni zdravstveni strokovnjaki.
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Predvideno okolje
PripomocCki so namenjeni uporabi v zobotehni€nem laboratoriju v okviru oblikovanja in izdelave proteti¢nih delov ter v
klinicnem okolju, npr. v operacijski dvorani ali zobozdravstveni ordinaciji.

Predvidena populacija pacientov
Instrumenti za veckratno uporabo Southern Implants® so namenjeni uporabi pri pacientih, ki se zdravijo z vsadki oziroma
potrebujejo njihovo revizijo.

Informacije o zdruzljivosti
Preglednica A — kode instrumentov za ve¢kratno uporabo

Vrsta instrumenta za veckratno Koda pripomocka

uporabo

Merilnik globine/kota namestitve Deli z oznakama CH-I-DG in I-ZYG-DG-1

zobnega vsadka Deli z oznako ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

Kirurski izvijaci Heksagonalni za ro¢no Deli z oznako I-CS-HD, I-HD-M
izvedbo

Nastavki za drzanje zobnega vsadka | Heksagonalna povezava za Deli z oznakama I-IMP-INS-2 in I-ZYG-INS-2 (uporablja se nadomestni del
ro¢no izvedbo I-X-RING)

Osnovni zobni retraktorji Deli z oznako I-ZYG-RET-1

Vodila za ekstrakcijo vijakov Deli z oznako I-SRG-EXT-HEX

Zobozdravstveni momentni kljuci Deli z oznako I-RATCHET-2

Adapterji za kljuce Deli z oznako I-WI-SH

Komponente za ohranjanje Deli z oznako I-X-RING so rezervni deli za uporabo z modeli I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, I-CON-X.

Klini€na ucinkovitost

Instrumenti za ve€kratno uporabo so pripomoc&ki, namenjeni podpori pri kirur§kih posegih, povezanih z zdravljenjem z
vsadki. Posledi¢no je kliniéna ucinkovitost instrumentov za veckratno uporabo primarno opredeljena z uspehom
zdravljenja z vsadkom. To u€inkovitost je mogoce kvantitativho oceniti z obstojnostjo oziroma uspesnostjo vsadka, kar
predstavlja pomemben kazalnik u€inkovitosti in uspeha instrumentov v klini¢ni praksi.

Kliniéne prednosti
Ti pripomogki prispevajo k uspeSnemu izidu kirurSkega posega, vendar nimajo neposredne klini¢ne koristi.

Shranjevanje, ¢iS€enje in sterilizacija

Za komponente, ki so dobavljene sterilne (sterilizirane z gama obsevanjem), je sterilnost zagotovljena, razen ¢&e je
vsebnik ali pedat poskodovan ali odprt. Ce je embalaza poskodovana, izdelka ne uporabljajte in se obrnite na
predstavnika druzbe Southern Implants® ali ga vrnite druzbi. Pripomocke je treba hraniti v suhem prostoru pri sobni
temperaturi in ne smejo biti izpostavljene neposredni son¢ni svetlobi. Nepravilno shranjevanje lahko vpliva na znagilnosti
pripomocka.

Omejitve pri izdelkih za veckratno uporabo

Neposredne vrednosti za instrumente za veckratno uporabo ni mogoc¢e podati. Pogosta uporaba lahko v manjsi meri
vpliva na delovanije instrumentov. Zivljenjska doba izdelka je obi¢ajno odvisna od obrabe in poskodb med uporabo, zato
se lahko instrumenti ob ustrezni negi in pregledu po vsaki uporabi vec€krat uporabijo. Priporodljivo je voditi kontrolni
seznam teh instrumentov in beleziti Stevilo uporab.

Pred ponovno obdelavo pripomocka ga je treba temeljito pregledati in preizkusiti, da se ugotovi njegova primernost za
ponovno uporabo.

OPOMBA: med uporabo svedre in instrumente prijemajte s sterilno pinceto, da zmanjSate kontaminacijo pladnja za
instrumente in nevarnost poskodbe sterilnih kirurskih rokavic.

Hramba
Takoj, ko je to prakti€no mogoce, odstranite vse vidne ostanke po uporabi (kosti, kri ali tkivo), tako da instrument potopite
v hladno vodo (posuseno zemljo je teZko odstraniti).
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Predhodno ¢iséenje

Instrumente odstranite z ro€nikov in vse priklju¢ene dele z instrumentov, da bi ocistili umazanijo z blokiranih mest.
Svedre PEEK odstranite iz orodij za names$&anje. Tri minute spirajte z mlacno vodo in z mehko najlonsko krtaco
odstranite strjene ostanke. Preprecite mehanske poskodbe med &is€enjem.

Ro¢no ali avtomatizirano ¢iSc¢enje

Pripravite ultrazvo¢no kopel z ustreznim detergentom (npr. Cistilno sredstvo za instrumente Steritech — 5-odstotno
razredcenje), sonicirajte 20 minut (uporabite lahko druge metode, e koné&ni uporabnik dokaze njihovo primernost).
Izperite s preci§ceno/sterilno vodo.

OPOMBA: vedno upostevajte navodila za uporabo proizvajalcev Cistil in razkuzil.

Pripomocke vstavite v termodezinfektor. Izvedite cikel ¢iScenja in dezinfekcije ter nato cikel susenja.

Susenje

Notranjost in zunanjost instrumentov posusite s filtriranim stisnjenim zrakom ali s krpicami za enkratno uporabo, ki ne
pus&ajo vlaken. Instrumente po odstranitvi &im prej zapakirajte v posodo za shranjevanje. Ce je treba izvesti dodatno
susenje, posusite na Cistem mestu.

Pregled
Opravite vizualni pregled instrumentov in preverite, ali so poskodovani.

Embalaza
Uporabite ustrezen embalazni material, kot je navedeno za parno sterilizacijo, da zagotovite ohranitev sterilnosti.

Priporodljivo je dvojno pakiranje. OCid€ene, razkuZene in pregledane pripomocke lahko po potrebi sestavite in namestite
na pladnje za instrumente. Pladnje za instrumente lahko dvojno zavijete ali vstavite v sterilizacijske vrecCke.

Sterilizacija
Druzba Southern Implants® priporo¢a enega od naslednjih postopkov za sterilizacijo pripomocka pred ponovno uporabo:
1. metoda predvakuumske sterilizacije: pripomocek Stiri minute sterilizirajte s paro pri temperaturi 132 °C (270 °F)
in pri tlaku 180—220 kPa. Vsaj 20 minut ga susite v komori. Uporabljate lahko samo odobren ovoj ali vre¢ko za
parno sterilizacijo.
2. za uporabnike v ZDA: metoda predvakuumske sterilizacije: zavit izdelek tri minute sterilizirajte s paro pri
temperaturi 135 °C (275 °F) in tlaku 180—220 kPa. 20 minut ga suSite v komori. Uporabite ovoj ali vrecko, ki je
odobrena za navedeni cikel parne sterilizacije.

OPOMBA: uporabniki v ZDA morajo zagotoviti, da je sterilizator, ovoj ali vreCka in vse dodatke sterilizatorja odobrila
Uprava za prehrano in zdravila (FDA) za predvideni sterilizacijski cikel.

Shranjevanje
Ohranjanje celovitosti embalaZze za zagotavljanje sterilnosti pri shranjevanju. Pred shranjevanjem mora biti embalaza
popolnoma suha, da se prepredi korozija in degradacija rezilnih robov.

Kontraindikacije

Veljajo kontraindikacije ciljnega vsadka in proteticnih pripomockov. Zato je treba upoStevati kontraindikacije
sistemov/medicinskih pripomockov, ki se uporabljajo v okviru kirurSkih posegov/zdravljenja z vsadki, in prebrati ustrezno
dokumentacijo.

Specifiéne kontraindikacije za instrumente za veckratno uporabo Southern Implants® vkljucujejo:

o alergije ali preobcutljivost na kemi¢ne sestavine v naslednjih materialih: titan, aluminij, vanadij, nerjavece jeklo
(DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 ali DIN 1.4320), silikon, PEEK (polieter-eter-keton), acetalni
kopolimer (POM), acetalni homopolimer (POM-H) in polifenilsulfon (PPSU).
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Opozorila in previdnostni ukrepi
POMEMBNA OPOMBA: TA NAVODILA NISO NAMENJENA KOT NADOMESTILO ZA USTREZNO STROKOVNO
USPOSABLJANJE
e Za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe zobnih vsadkov, novih tehnologij/sistemov in pripomockov s
kovinskimi oporniki moé&no priporo€amo, da se opravi specializirano usposabljanje. To usposabljanje mora
vklju€evati prakti€ne metode za pridobitev spretnosti v zvezi z ustrezno tehniko, biomehanskimi zahtevami
sistema in radiografskimi ocenami, ki so potrebne za dolo¢en sistem.
e Uporaba nepravilne tehnike lahko povzro¢i odpoved vsadka, poSkodbe Zivcev/zZil in/ali izgubo podporne kosti.
e Uporaba pripomocka z nezdruZljivimi ali neusklajenimi pripomoc¢ki lahko povzroci slabo delovanje ali okvaro
pripomocka.
e Med intraoralno uporabo pripomoc¢kov je pomembno, da so pripomocki ustrezno zavarovani, da s tem preprecite
aspiracijo, saj lahko aspiracija izdelkov povzroci vnetje ali fizicno poSkodbo.
e Uporaba nesterilnih predmetov lahko povzro&i sekundarne okuzbe tkiva ali prenos nalezljivih bolezni.
e Ce ne upostevate ustreznih postopkov &i$&enja, ponovne sterilizacije in shranjevanja, ki so opisani v navodilih
za uporabo, lahko pride do poskodbe pripomocka, sekundarnih okuzb ali poSkodbe pacienta.
e Ce presezete $tevilo priporogenih uporab pripomoékov za ponovno uporabo lahko pride do pogkodbe
pripomocka, sekundarne okuzbe ali poSkodbe pacienta.
e Zaradi uporabe topih svedrov se lahko poskoduje kost, kar lahko ogrozi oseointegracijo.

Pomembno je, da poudarimo, da morajo pred uporabo novega sistema ali poskusom nove metode zdravljenja
usposabljanje opraviti tako novi kot tudi izkuSeni uporabniki vsadkov.

Izbira pacientov in predoperativno naértovanje

Iz&rpen postopek izbire pacientov in natanéno predoperativho nacértovanje sta bistvena za uspedno zdravljenje z
vsadkom. Ta postopek naj vklju€uje posvetovanje v interdisciplinarni ekipi, v kateri sodelujejo ustrezno usposobljeni
kirurgi, zobozdravniki, ki izvajajo obnovo, in zobozdravstveni tehniki.

Pregled pacienta naj obsega vsaj temeljito zdravstveno in zobozdravstveno anamnezo ter vizualni in radioloski pregled
za oceno ustreznih dimenzij kosti, poloZaja anatomsko pomembnih struktur, morebitne prisotnosti neugodnih okluzijskih
pogojev in stanja parodontalnega zdravja pacienta.

Za uspesno zdravljenje z vsadki je pomembno, da:
1. zmanjSate poSkodbe gostiteljskega tkiva, s Cimer se pove€a moznost uspesne oseointegracije,
2. natancno dolocite mere glede na radioloSke podatke, saj lahko napacna dologitev povzrocCi zaplete,
3. ste pozorni, da preprecite poskodbe vitalnih anatomskih struktur, kot so Zivci, vene in arterije. Zaradi poskodb
teh struktur lahko pride do hujsih zapletov, med drugim do podkodbe o€esa, poSkodbe Zivcev in Eezmernega
krvavenja.

Odgovornost za pravilno izbiro pacienta, ustrezno strokovno usposabljanje, izkusSnje pri namesc€anju vsadkov in
zagotavljanje ustreznih informacij za zavestno privolitev prevzame zobozdravnik. S kombinacijo natanénega pregleda
potencialnih kandidatov za vsadke z zobozdravnikom, ki je zelo usposobljen za uporabo sistema, se lahko precej
zmanjSa moznost nastanka zapletov in hujSih nezelenih ucinkov.

Pacienti z visoko stopnjo tveganja
Pri zdravljenju pacientov z lokalnimi ali sistemskimi dejavniki tveganja, ki lahko negativno vplivajo na celjenje kosti in
mehkih tkiv ali kako drugage povecajo resnost neZelenih ucinkov, tveganje za zaplete in/ali verjetnost odpovedi vsadka,
je potrebna posebna previdnost. Ti dejavniki vkljuCujejo:

e slabo ustno higieno,

e zgodovino kajenja/vejpanja/uporabe tobaka,

e zgodovino parodontalne bolezni,

e zgodovino radioterapije orofacialnega podro&ja**,

e bruksizem in neugodne stike proteti¢nih vsadkov s Celjustjo,
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e uporabo kroni¢nih zdravil, ki lahko upocasnijo celjenje ali povecajo tveganje za zaplete, ki med drugim brez
omejitve vklju€uje dolgotrajno zdravljenje s steroidi, zdravljenje z antikoagulanti, zaviralce TNF -alfa, bifosfonate
in ciklosporin.

** Moznost odpovedi vsadkov in drugih zapletov se poveca, kadar so vsadki namesScéeni v obsevano kost, saj lahko
radioterapija povzroCi postopno fibrozo Zil in mehkih tkiv (tj. osteoradionekrozo), kar vodi v zmanjsano sposobnost
celjenja. K dejavnikom, ki prispevajo k poveCanemu tveganju, sodijo ¢asovni razmik med obsevanjem in vstavitvijo
vsadka, blizina med mestom obsevanja in mestom vsadka ter odmerek sevanja na tem mestu.

Ce pripomoéek ne deluje, kot je bilo predvideno, je treba o tem obvestiti proizvajalca pripomod&ka. Kontaktni podatki
proizvajalca tega pripomocka za prijavo spremembe v njegovem delovanju: sicomplaints@southernimplants.com.

Nezeleni ucinki
Na klini¢ni izid zdravljenja vplivajo razli¢ni dejavniki. S to skupino pripomoCkov so povezani naslednji nezeleni ucinki in
preostala tveganja, zaradi katerih so lahko potrebni nadaljnje zdravljenje, revizijska operacija ali dodatni obiski pri
ustreznem zdravstvenem strokovnjaku. Ti nezeleni u€inki in preostala tveganja se lahko pojavijo z razli¢nimi stopnjami
resnosti in pogostosti.

e bolecina, nelagodije ali obCutljivost,

e lokalizirano vnetje,

e draZenje mehkega tkiva,

¢ hematom ali podplutba,

e manjSa krvavitev,

o alergiCne ali preobcutljivostne reakcije,

e nastanek modric,

e poSkodbo zob med kirurs§kim posegom,

¢ nastanek fistule,

e poskodbo dlesni,

e okuzbo (akutna in/ali kroni¢na),

o |okalizirano vnetje,

e izgubo ali poSkodbo sosednjih zob,

e bolecino ali nelagodje,

e periimplantitis, perimukozitis ali slabo stanje mehkih tkiv okoli vsadka,

e draZenje mehkega tkiva,

e kirur8ke stranske ucinke, kot so bole€ina, vnetje, podplutbe in blaga krvavitev,

e dehiscenco rane ali slabo celjenje

Previdnostni ukrepi: ohranjanje protokola sterilnosti

Pripomocki, ki so dobavljeni sterilno, so zapakirani v za3€ithem omotu ali blistru s pokrovom, ki ga lahko odlepite.
Podatki za oznaCevanje so navedeni na spodnji polovici omota, v njegovi notranjosti ali na povrsini odlepljenega
pokrova. Sterilnost je zagotovljena, razen Ce je zas&itni omot ali peat poSkodovan ali odprt.

Pripomocki, dobavljeni kot nesterilni, so Cisti, vendar ne sterilni, pakirani pa so v vrecki z odlepljivim pokrovom, blistru z
odlepljivim pokrovom, vrec€ki z zadrgo ali kovinski Skatli z gobasto oblogo. Podatki za oznaCevanje so navedeni na
spodnji polovici omota ali na pokrovu, ki ga lahko odlepite.

Obvestilo o resnih zapletih
O vsakem resnem zapletu, ki se je zgodil v zvezi s pripomoCkom, je treba obvestiti proizvajalca pripomocka in pristojni
organ v drzavi €lanici, v kateri ima uporabnik sedez in/ali je drzava stalnega prebivaliS¢a pacienta.

Kontaktni podatki proizvajalca tega pripomocka za prijavo resnega zapleta so nasledniji:
sicomplaints@southernimplants.com.
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Materiali

Vrsta materiala Nerjavece jeklo (DIN 1.4197, SAE 316/316L/303/431/304), vzmetna Zica iz nerjavnega jekla
(AISI 302 ali DIN 1.4320), komercialno ¢Cisti titan (razred 2, 3, 4) v skladu z ASTM F67 in ISO
5832-2, titanova zlitina Ti-6Al-4V (90 % titan, 6 % aluminij, 4 % vanadij) v skladu z ASTM F136
in 1ISO 5832-2, aluminij, polifenilsulfon (PPSU)

Odstranjevanje med odpadke

Pri odstranjevanju pripomocka in njegove embalaze med odpadke: upostevajte lokalne predpise in okoljske zahteve ter
razli¢ne stopnje kontaminacije. Pri odlaganju izrabljenih izdelkov ravnajte pazljivo z ostrimi svedri in instrumenti. Vedno
je treba nositi ustrezno osebno zasc&itno opremo (OZO0).

Povzetek o varnosti in kliniéni u€inkovitosti (SSCP)
V skladu z zahtevami evropske uredbe o medicinskih pripomockih (MDR; EU2017/745) je v zvezi z izdelki Southern
Implants® na voljo povzetek o varnosti in kliniéni u¢inkovitosti (SSCP).

Ustrezni povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti (SSCP) je na voljo na naslovu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
OPOMBA: zgornje spletno mesto bo na voljo po vzpostavitvi evropske podatkovne zbirke za medicinske pripomocke
(EUDAMED).

Izjava o izklju€itvi odgovornosti

Ta izdelek je del ponudbe izdelkov druzbe Southern Implants® in ga je dovoljeno uporabljati samo s povezanimi
originalnimi izdelki in skladno s priporocili iz katalogov posameznih izdelkov. Uporabnik tega izdelka mora poznati razvoj
ponudbe izdelkov druzbe Southern Implants® in prevzeti polno odgovornost za pravilne indikacije in njegovo uporabo.
Druzba Southern Implants® ne prevzema odgovornosti za $kodo, do katere bi priSlo zaradi nepravilne uporabe.
Upostevajte, da nekateri izdelki druzbe Southern Implants® morda niso odobreni ali spro$¢eni v prodajo na vseh trgih.

Osnovni UDI
Izdelek St. osnovnega UDI

Osnovni UDI za instrumente za vec¢kratno uporabo 6009544038769E

Povezana literatura in katalogi

CAT-8049-STR — IFU — zigomatski vsadki Straumann® ZAGA™
CAT-8047-STR — IFU - vijaceni zobni oporniki Straumann® ZAGA™
CAT-8051-STR — IFU — zaporni vijaki Straumann® ZAGA™
CAT-8048-STR — IFU — svedri in ro¢niki Straumann® ZAGA™
CAT-8082-STR — IFU — pladniji za instrumente Straumann® ZAGA™

Simboli in opozorila

wl szeg&m'mAE®@lﬁlL0T MD| ==

Proizvajalec: Oznaka CE Pripomocek Sterilizirano z Nesterilno Rok uporabe Ni za Katalo$ka Koda serije Medicinski Pooblas¢eni
Southern Implants® na recept* obsevanjem (mm-ll) ponovno stenllzwajte Stevilka pripomocek zastopnik v
1 Albert Rd, P.O. uporabo ponovno Evropski
Box 605 IRENE, skupnosti
uzna Afrika. —
Tel: +27 12 667 ‘ﬁ M R A
1046 (]
Pooblasceni Datum Pogojna Varno za Enotni sterilni pregradni sistem z Enotni sterilni Oglejte si Pozor Hranite stran Ne
zastopnik za izdelave varnost za slikanje z za$Citno embalaZo v notranjosti pregradni navodila za od sonéne uporabljajte, e
Svico slikanje z magnetno sistem uporabo svetlobe je embalaza
magnetno resonanco poskodovana

resonanco

* Pripomocek na recept: Samo na recept. Pozor: Zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka na pooblas€enega zdravnika ali zobozdravnika oziroma po njihovem narogilu.

Vse pravice pridrzane. Southern Implants®, logotip druzbe Southern Implants® in vse druge blagovne znamke, uporabljene v tem dokumentu, so, &e v doloéenem primeru ni navedeno ni¢ drugega
ali je to razvidno iz konteksta, blagovne znamke druzbe Southern Implants®. Slike izdelkov v tem dokumentu so namenjene zgolj ponazoritvi in izdelka ne predstavljajo nujno v natanénem merilu.
Kliniéni zobozdravnik mora preveriti simbole, ki so navedeni na embalazi izdelka, ki se uporablja.
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Onuc

KyTtoBui kaniop

[HCTpyMeHTV BaraTopa3oBOro BUKOPUCTAHHA ANS BUMIPIOBaHHS BiACTaHI/rmmbuHu/kyTa nig yac yCcTaHOBMNEHHS 3yBHNUX
iMMaHTaTiB BUKOPMCTOBYHOTLCS Ha eTani NiaHyBaHHS OCTEOTOMIl Ta nicnsa Hei 4o BCTaHOBNEHHs/dikcauii XipypriyHnx
iMANaHTaTiB ANs BUMIPIOBAHHS Pi3HMX MOKA3HWKIB OOBXWHU (SIK-OT rMubuHKM cBepania B OCTEOTOMIYHOMY OTBOpI,
MYKO3anbHOI BUCOTH, BiACTaHi M iMnnaHTatamu/3ybamm ans BU3Ha4YeHHS Me304NCTanbHOro NOSIoXKEHHs! iMMnnaHTaTy)
Ta/abo KyTa (K-0T HanpAMKy nepdopadiii BIJHOCHO Ayru-aHTaroHicta) Ans CnpoLLeHHs BUOOPY HaNEXHOoro iMnnaHTaTy
Ta/abo kiHueBoro abaTmeHTa iMnnaHTaTy. 3a3BMyaln BOHM KanibpoBaHi i MOXYTb ByTW BUKOPUCTOBYBATUCH SK PYYHI
abo aBTOHOMHIi IHCTPYMEHTMU, L0 3aCTOCOBYHOTLCS B POTOBIN MOPOXHMHI. [lesiki TUNnM Takux iHCTPYMEHTIB MpU3HaYeHi
0N BUKOPUCTaHHS NiJ Yyac peHTreHorpadii.

FmMubuHowmip

baraTtopasoBi iHCTPYMEHTW ANl BUMIpPIOBAHHS BiACTaHI/IMUOUHW/KYTa Mig 4ac ycTaHOBMEHHs 3yOHWMX iMnnaHTaTiB
BMKOPUWCTOBYIOTLCHA Ha eTani NfaHyBaHHA OCTEOTOMIi Ta nicns Hel 40 BCTaHOBMEHHs/dikcauil XipypriyHmx imnnaHTaris
ONsl BUMIPIOBAHHS Pi3HUX MOKa3HWKIB JOBXWHW (SIK-OT rMubuHM cBeparna B OCTEOTOMIYHOMY OTBOpI, MYKO3arbHOI
BMCOTW, BiACTaHi Mix imnnaHTatamn/aybamu ansi BUSHa4YEHHA Me304MCTanbHOro NOMoXeHHs iMnnaHTaTty) Ta/abo kyta
(sk-0T HanpsMKy nepdopalii BiZHOCHO Oyru-aHTaroHicTa) Ans CMpPOLLEHHs BUOOPY HanexHoro iMnnaHtaty Ta/abo
KiHueBoro abaTmeHTa iMnnaHTaTty. 3a3BuMyan BOHM KanibpoBaHi M MOXyTb OyTU BMKOPUCTOBYBATUCS SIK PYyYHi abo
aBTOHOMHIi iIHCTPYMEHTH, LLIO 3aCTOCOBYIOTLCHA B POTOBIN MOPOXHUHI. [eski TUNn Taknx iHCTPYMEHTIB NpuaHaveHi ons
BMKOPUWCTaHHSA Mig Yac peHTreHorpadii.

XipypriuHi BUKPYTKU

BrkpyTkn npmsHayeHi Ans 3acToCyBaHHA KPYTHOrO MOMEHTY A0 rBMHTa AN npoTe3yBaHHA abo abaTmeHTa, Wwob
3aKpiNUTN rBMHT abo abaTmeHT Ha 3ybHoMy iMnnaHTaTi abo ocnabutu 1 3HATM KOMMOHEHT i3 3y6HOro iMnnaHTaTty 4m
abatmeHTa. Ha opHOMY KiHUi BMKPYTKM 3HaxoauTbCsi pobova MOBEPXHsl, CyMmiCHa 3 BignNoBigHUMM rBMHTOM abo
abaTmeHTOM. BOoHa go3BoONSE 34iNCHIOBATK KOHTAKT i3 Bi4MOBIAHUM KOMMOHEHTOM i monepeaxae BigHOCHe obepTaHHs
MK rBMHTOM abo abaTMEHTOM i BUKPYTKOH MpU 3aCTOCYBaHHI KPYTHOrO MOMEHTY. MpOMNOHYIOTbCS BUMKPYTKU PIi3HOI
OOBXUHU (KOpOTKi, 5 MM, cepefHi, 14 mm, goBri, 21 MM) OnA BMKOPUCTaHHA Ha MepegHin Ta 3agHin noBepxHi, ge
BEnM4YMHa JOCTYMHOro pobo4voro NpocTopy MoXe BiOPI3HATUCS.

HakoHe4HuK onsA yTpMMaHHA 3yO6HOro imnnaHrarty

MeTa iHCTpyMeHTY nonsrae B ToMy, W00 TpumaTty 3yOHUI imnnaHTaTt (Hanpuknag, rBUHT OPTOAOHTUYHOIO iIMMMaHTaTy)
3a gucTanbHUWA KiHeub Mig Yac BCTAHOBMEHHS iMMMaHTaTy B oparibHy MOPOXHWHY nauieHTa. 3a3Buyan ue mManun
MeTaniyHuin Ban, NpusHadeHuin AnNg BCTAHOBIEHHA B AMUCTanbHUIA KiHELUb PYYHOI BUKPYTKMW, e BUKOHYETLCSA nepeaadva
KPYTHOrO MOMEHTY AN BCTAHOBMNEHHS iMNNaHTaTy B XipypriyHy NOPOXHUHY.

Ba3oBi cTomaTonoriuHi peTpakropu

Py4yHuin HecamoyTpuMyBanbHUIN CTOMATOMNOMNYHUI IHCTPYMEHT, NPU3HAYEHUN AN PYYHOro 3MilLeHHSA M'SKUX TKaHWH Y
POTOBIV NOPOXHWHI ANl NMOKPALLEHHS BUAMMOCTI M NOMEreHHs A0CTyny, a TakoX ANs iX 3aXUCTy Mig Yyac BUKOHAHHS
XipypriyHnx npouenyp y poToBi NOPOXHUHI. Lie MeTaniyHuii iIHCTpYMEHT, sikuin mae npodinsoBaHe/rakonofioHe neso,
a TakoX pyyKy/TpumMau.

HanpsamHi gna ekcTpakuii rBUHTIB

MopTaTUBHWIA PYYHUI XiPYPriYHUIA IHCTPYMEHT, NPU3HaAYEHU ANa eKCTPakKLil iMANaHTOBaHNX MBUHTIB i3 NOLLKOMKEHUM
MPOPI30OM LUMSXOM CaMOBpi3aHHSA B MOLUKOKEHWW Mpopi3/ronoBky N 3abesneyvyeHHs [OCTaTHbOrO 3axeaTy, Wwob
MOBEPHYTU 1 BUWHSATU TBUHT HOPManbHUM crnocobom. Bupobu 3a3Buuyal MalTb KOHIYHWUA HaKOHEYHMK, SIKUMIA
YCTaHOBMOETLCS B 3'€4HAHHSA iMNNaHTaTy ANs CTBOPEHHS KaHary, Yyepes KM BCTaBNSATUMETbCA EKCTPAKTOP rBUHTA.
BoHu Takox 3abe3neyvytoTb 3aXUCT BHYTPILLHBOrO 3'€AHaHHS iMNnaHTaTy nig Yac npouenypy ekcTpakuii rBUHTA.

CtomaTonoriyHi AMHaMOMETpPUYHI Kntovi

Lli py4Hi cTOMaTONOrivHi iIHCTPYMEHTW NPU3HAaYEHi ANs pyYHOro NiaTsaryBaHHSA/0CnabneHHs/BUMHATTA NPUCTPOIB (SK-0T
CTOMAaTOMNOriYHUX iMNnaHTaTiB, TPUBMMIPHUX Kanibpis (ykasiBHUK/gaTtyuk/kanibpartop)), Lo BCTAHOBMIOKOTLECHA B POTOBY
NMOpPOXHMHY abo nobnuay Big Hei, i/abo Ha XipyprivyHi IHCTPYMEHTU B XOAi BMKOHAHHS CTOMATOJIONYHUX XipypriYHUX
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npoueayp (SKk-0T 3a4nst KOHTPOO NPY BUKOHAHHI HanpaBneHnX CTOMaTONOrYHNUX XipypriyHuX onepaLin). BoHn MoxyTb
mMaTy BOyJOBaHWUIA PEBEPCUBHUIN MEXaHi3M, L0 JO3BOMISE BUKOHYBATK pyx ynepen i Ha3ag, i kanibpoBaHy LiKany, Ha
SKiM MOXHa BCTaHOBMIOBATU PEKOMEHAOBaHMM KPYyTHUM MOMEHT. Lle He BukpyTka. 3a3Buyan BUrOTOBNSAOTLCA 3
MeTaniyHnux MaTepianiB i MOXYyTb MaTh CTaHOAPTHUIA PO3'eM AN BCTAHOBIEHHS pi3HMX GopiB/aganTepis.

MepexigHMKM ANA KnoYis

KOMNOHEHTW XipypriyHUX AMHaAMOMETPUYHUX KNIOYIB (3a3BMyan peBepCUMBHOrO TUNy), NpuaHadeHi Ana 3abesneyeHHs
KOHTaKTy rOMIOBHOI YacCTMHW AMHAMOMETPUYHOrO Krfya 3 Pi3HUMKM iHCTPYMEHTaMu, siki BCTaHOBMNIOWOTBCS Ha
ancTanbHOMy KiHUi (6opamu). BOHM BMKOPUCTOBYHOTBCS Mif 4Yac iHBA3MBHUX XipyprivHMX npouenyp i MOXYyTb
3aCTOCOBYBATUCS He NuLLEe B CTOMATONOrII. TakoX MOXYTb Ha3nBaTUCS agantepamu.

KomnoHeHTn ana dikcauii

Bupi6, npmsHaveHnin anga 3'eAHaHHs 3 IHCTPYMEHTOM 41151 BCTAHOBIEHHS! iMMaHTaTiB, HAKOHEYHUKOM ANt YTPUMaHHS
3ybHoro imnnaHTaty abo nogoexyBayem cBepana, Anga dikcadii 3ybHoro imnnaHTarty, Tpumaya imnnaHTtaty abo
cBepAna nig Yac npowueayp BCTAHOBMEHHS iMNNaHTaTIB.

Mpu3HayeHHA

Baratopasosi iHCTpyMeHTM Southern Implants® npusHayeHi Ans BUKOPUCTAHHA Ha eTanax MiaHyBaHHS, MiAroTOBKU
OCTEOTOMIYHOrO FioXXa Ta BCTAHOBJIEHHS iMNMaHTaTIB/MpPOTE3iB, A€ BOHW AOonomararTb Y XipypridHMx npoueaypax,
NOB'A3aHNX 3 IMAMAHTOMNOrIYHNM MiKyBaHHSM.

3okpema, kyToBuMI kanibp Southern Implants® BMKOPUCTOBYETLCS SIK BidyarbHUA OPIEHTUP ANs NiATBEPAKEHHS abo
BM3HAYEHHS HanNpsIMKy Yn OpieHTaUii NigroToBeHoI 0CTEOTOMIl.

mMmbuHomip Southern Implants® Takox cnyrye BisyanbHUM OPIEHTMPOM AN NiATBEPAKEHHS ab0 BU3HAYEHHS IMNBUHM
NiAroTOBMNEHOI OCTEOTOMII.

XipyprivHi BukpyTku Southern Implants® npusHavueHi ans npuknagaHHs abo nepeaadi KPYTHOro MOMEHTY 40 abaTMEHTIB
Ta/abo rBuHTIB.

HakoHeuyHuK Ons yTpumaHHst 3y6Horo imnnaHTaTty Southern Implants® BukopuctoByeTbcs Ans npvknagaHHa abo
nepeaadi KpyTHOro MOMEHTY A0 iMAnaHTaTy nig Yyac Moro BCTAHOBITEHHS.

OcHoBHi cTomaTornoriyHi peTpakTopu Southern Implants® npusHadeHi Ans 3MilLEHHsST M'SKUX TKaHWH MOPOXHWUHW poTa
Ta NOKpaLleHHs Bidyanisauii/gocTyny nig 4Yac nigroToBKM iMnnaHTauinHoro noxa abo BCTAHOBIEHHS iMNaHTaTa.

HanpsivHi ans ekctpakuii reuHTiB Southern Implants® BukopucToBylOTbCS Sk (DisUYHMIA OpPIEHTUP AN ekcTpakTopa
rBUHTIB Nig Yac npouenyp BMaaneHHs rBUHTIB.

CTtomMaTtonoriyHuii  AvHamomeTpuyHmin kitod Southern Implants® npusHaveHunii ona npuknagaHHs abo nepegadi
KPYTHOFO MOMEHTY [0 IBWHTIB, iHCTPYMEHTIB, iMnnaHTaTtiB abo NpOTETUYHUX KOHCTPYKUIA Onsi nonerweHHs ix
3aTaryBaHHsa/nocnabneHHs/BuaaneHHs.

Agantep Ans AuMHaMoMeTpuyHoro kmoda Southern Implants® npuaHaueHunii gna  3aGesnedyeHHs  3'€gHaAHHS
ONHAMOMETPUYHOIO Kroya 3 Pi3HUMU IHCTPYMEHTaMN.

KomnoHeHTH ans dikcauii Southern Implants® npusHadeHi gns 3'egHaHHA 3 IHCTPYMEHTOM AN BCTAHOBMEHHS

iMMaHTaTiB, HAKOHEYHNKOM AN YTPUMaHHSA 3y6GHOro imnnaHTaTy abo nogoBxyBaveM cBepana, ans dikcadii 3yoHoro
iMAnaHTaTy, TpUMada imnnaHTaty abo ceepana nig Yac npoueayp BCTaHOBMEHHS iMNaHTaTIB.
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Moka3aHHA A0 3acTOCyBaHHA

IHCTpymMeHTM 6GaratopasoBoro BuKopucTaHHa Southern Implants® nokasaHwi ans npouenyp, NOB'A3aHUX 3
dyHKUiOHaNbHUM Ta eCTETUYHMM BiAHOBMEHHAM NaUiEHTIB, SSIKUM NoKa3aHi MpoTe3un 3 ONopoko Ha iMNNaHTaTh, a Takox
AN BCTAHOBMEHHS Ta BUKOPUCTaHHSA npucTpoiB Southern Implants®.

3okpema, HanpsiMHi Ons ekcTpakuii rBuHTiB Southern Implants® nokasaHi gns BuOaneHHs MOWKOMKEHMX abo
DedEKTHUX BUHTIB.

MepenbayeHi kKopucTyBaui
3y6Hi TexHikn, WwenenHo-nMUeBi Xipyprn, CTOMaTonory 3aranbHoi NpakTUKK, OPTOAOHTU, NApPOAOHTOSOMN, NPOTE3NCTH
Ta iHLWi HAaNeXHNM YMHOM HaBYeHi Ta/abo QoCBigYEHI MeanyHi NpaLiBHUKN.

CepenoBuLle KOPUCTYBAHHA
Lli Bupobu BMKOPUCTOBYIOTLCA B 3yBOTEXHIYHMX nabopaTopiax Ans NPOEKTyBaHHS Ta BUrOTOBIIEHHS pecTaspadin, a
TaKoX y KNiHIYHMX YMOBaX, 30Kpema B onepauifiHuX Ta CTOMaTosorivyHnx kabiHeTax.

MepepnbayeHa KaTeropisi nauieHTIB
BaraTopasoBi iHcTpymMeHTM Southern Implants® npusHauyeHi Ons BUMKOPUCTaHHS Yy MNaUIEHTIB, SIKMUM NPOBOAUTLCS
nikyBaHHsi abo peBisis i3 3aCTOCyBaHHAM iMNNaHTaTIB.

IHchbopmauia wono cymicHocTi
Tabnuusa A. Kogn BUpo6iB iHCTPYMEHTIB 6aratopa3soBoOro BUKOPUCTaHHS

Tun iHcTpymeHTa 6araTtopasoBoro | Kopg Bupoby

BMKOPMUCTaHHA

IHCTpPYMEHTV ANs BUMIpIOBaHHS Bupo6u 3 mitkamu CH-I-DG i I-ZYG-DG-1

KyTa/rnmbuHu nig vyac yctaHoBneHHst | Bupobu 3 mitkamu ZY G-TR-55-35/ 45/ 52

3y6HKX iMNNaHTaTiB

XipypridHi BUKPYTKM Py4Hi wecTturpaHHi Bupobu 3 mitkamu I-CS-HD, |-HD- M
HaKOHEYHWKN

HakoHeuHvk ons yTpumanHs 3ybHux | LecturpaHHe 3'egHaHHa ans | Bupobu 3 mitkamu |-IMP-INS-2 i I-ZYG-INS-2 (cymicHa 3MiHHa aeTanb — I-

iMnnaHTaTis PYYHOrO iHCTPYMeEHTa X-RING)

BasoBi cTomaTonorivHi peTpakTopu Bupobu 3 mitkamu 1-ZYG-RET-1

HanpsiMHi ans ekctpakuii reuHTIB Bupobu 3 mitkoto I-SRG-EXT- HEX

CTtomaTonoriyHi AMHaMOMETPUYHI Bupobu 3 mitkamu I-RATCHET-2

KITtoMi

MepexigHvkv ons knovis Bupo6bwu 3 mitkoto I-WI-SH

KomnoHeHTu ans dikcauii Bupo6bu 3i mitTkoto I-X-RING € 3anacHumn yactuHamu ans sukopuctanHs 3 I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2 Ta I-
CON-X.

KniHiyHa edpeKkTUBHICTb

[HCTpyMeHT GaraTopa3oBOro BMKOPUCTaHHS MpU3HadeHi Ang OOMOMOrM B XipypriyHMX npouegypax, NoB'a3aHux 3
iMANaHTonoriYHUM nikyBaHHAM. OTXe, KNniHiYHa ePEeKTUBHICTb BUNTMYHUX iMMMNAHTaTIB BU3HAYAETLCA FONOBHUM YUHOM
YCMNIXOM iMMNJTAHTOSONYHOrO NikyBaHHA. Ll edhekTUBHICTL Moxe OyTu KiNbKiCHO OLUiHEHa 3a JOMOMOroK MOKa3HMKIB
NPWXMUBOBAHOCTI/YCNILWHOCTI iMNNaHTaTiB, WO € BaXNMBMM iHAMKATOPOM [Ai€BOCTI Ta YCMILWHOCTI IHCTPYMEHTIB Yy
KNiHIYHIN NpakTuLi.

KniHiuHi nepeBaru
Llen Bnpi® cnpusie ycnilwHoMy pesynbTaTty XipyprivHux npoueayp i He Mae NpsMoro KniHiYHOro egekTy.

30epiraHHsA, OUULLEHHA U cTepuni3auif

Ons KOMMOHEHTIB, WO MOCTa4alTbCA CTEPUNIbHUMM (CTEPUII30BaHMX FaMMa-BUMPOMIHIOBAHHSIM), CTEPUIbHICTb
3abe3neveHa 3a YMOBW, SIKLLO KOHTeHep abo ynakoBka He BiOKPWTI  He MOLIKOMKEHI. AKLLO ynakoBKy MOLUKOOXKEHO,
He BMKOPUCTOBYNTE BUPIO i 3BEPHITLCA A0 NpeacTaBHMKa komnaHii Southern Implants abo noBepHiTb MOro KomnaHii

Southern Implants. Bupi6 cnig 36epiratn B cyxomMy Micui npu KiMHaTHIA TemnepaTypi 1 3anobiraTtu BNNMBY NpsMMX
COHSAYHMX MPOMEHIB Ha HbOro. HeHanexHe 36epiraHHA MOXe BMIIMHYTU HA XapakTePUCTMKN BUPOOY.
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O6mexeHHs AnA BUpo6iB 6aratopa3oBOro BUKOPUCTaHHS

ToYHe 3HayeHHs Anst iHCTPYMEHTIB HaraTopasoBOro BUKOPUCTAHHSA BKa3aT HEMOXIMBO. YacTe BUKOPUCTaHHSA MOXe
He3HayHo BNNMBATU Ha iIHCTPYMEHTU. TepMiH ekcnnyaTauii 3a3Bu4ain BU3Ha4aeTbCA 3HOLLUEHHAM | NOLLIKOMKEHHAMMU, L0
BMHUKAIOTb Yepe3 BUKOPWUCTaHHSA, TOMY MpaBWMbHWIA OOMNSA4 i Ornsg iHCTPYMEHTIB MiCns KOXHOMO BUKOPUCTAHHS
3abe3nevyoTb MOXMNMBICTb IX GaraTopa3oBoro BMKOPUCTaHHSA. PekomeHoyeMO BECTU KOHTPONbHUIA Nepenik nepesipok
ONS Takux iIHCTPYMEHTIB | 3anncyBaTu KiNbKIiCTb BUNAAKiB BUKOPUCTaHHS.

Mepen NOBTOPHUM BUKOPUCTaHHAM BUPOOM cnif peTenbHO ornggaTtv W TecTyBaTu AN BU3HAYEHHSA MOXITUBOCTI
NMOBTOPHOr0 BUKOPUCTaHHS.

MPUMITKA: nig 4Yac BUKOpUCTaHHA Tpumante ©6opu W IHCTPYMEHTU CTEepunbHMM MiHUETOM, o6 MiHiMi3yBaTu
3abpyOHeHHS NoTKa ANs iHCTPYMEHTIB i PU3MK NOLUKOMKEHHSI CTEPUMBbHUX XipyPriYHUX PyKaBUYOK.

3abpyaHeHHA
[MTicna BUKOpPUCTaHHA siKOMOra cKkopille Buaanite yCi BAAMMI 3anuLuKkn (KICTKOBOI, M'AIKOI TKaHUHM abo KpoBi), NoknasLin
iHCTPYMEHT Yy X0NoAHy BoAy (Cyxi 3anuLLKM CKNagHo BUAANSATH).

MonepeaHe ounLEeHHA

Big'eqHanTe iHCTPYMEHT Bif HaKOHEYHMKa N yCi 3'eqHyBanbHi geTani Big iHCTPYMEHTY, Wwob ounctuty Big 3abpyaHeHb
Ba)XXKOA4OCTYNHi 30HW. Bunmite 6opn PEEK 3 iHCTpyMeHTIB Anst BCTAHOBMEHHS. [poMuinTe Tennow BOAOK NPOTSAroM
3 XBUNWH | BUAaniTb TBEpAi 3abpyAHEHHSA M'SIKOIO HEMITOHOBOIO LLITKOK. He gonyckanTe MexaHiYyHUX NOLKOMKEHDb Nif
Yac OYULLLEHHSI.

Py4yHe abo aBTOMaTU4HE OUYULLEHHS

MigrotynTe ynbTpa3BykoBY BaHHY 3 BiMOBIAHUM MWIOYMM PO3YMHOM (TOBTO 3aCOOOM AN OYMLLEHHS iIHCTPYMEHTIB
Steritech, 5 %) i npoBediTb 06pobKy ynbTpasBykomM NpoTsArom 20 XBWAMH (TAKoX MOXHAa 3aCTOCOBYBATW CXBaneHi
KIHLLEBMM KOPUCTYBadeM anbTepHaTMBHi Metoau). [poMunTe o4nLLEHO/CTEPUBHOK BOAOHD.

MPUMITKA: 3aBxgun OoTpuMyrTECH IHCTPYKLIiM 3 ekcnnyaTauii BUpobHMKa LWoJo MUoYmX i AesiHdikytoumx 3acobis.

3aBaHTaxTe IiHCTpyMeHTU B TepmogeduHdektop. [MpoBediTb UMKN OYUWEHHS W AesiHdekuii, a noTiM umMkn
BUCYLLYBaHHS.

BucywyBaHHA

MpocywiTe IHCTPYMEHTW BCepeauHi N 30BHI PiNnbTPOBaHNM CTUCHYTMM NOBITPAM abo ogHopas3oBuMKn 6e3BOpPCOBUMU
cepBeTkaMu. BUTArHiTh i skomora weualle noknagite BUpoodu B KOHTEMHEp Ans 30epiraHHs. AkLio noTpibHe goaaTkoBe
BUCYLLUYBaHHS, BUKOHANTE AOro B YUCTOMY MicCLi.

Ornsap,
OrnsiHbTe IHCTPYMEHTU Ha HasiBHICTb 03HaK NOLUKOAKEHHS.

YnakoBka

BukopucTtoBynTe nakyBanbHWA Matepian, npuM3HadyeHni ans crepunisauii napom, Ansa 3abesneyeHHs CTepPUNbHOCTI.
PekomeHOyEMO BUMKOPUCTOBYBATW NOABINHY YNAKOBKY. SAKLIO 3aCTOCOBHO, iHCTPYMEHTU NiCNSA OYULLEHHS, Ae3iHdeKuil
Ta NepesipkM MOXHa 3ibpaTu W NoknmactTu B NOTKM ANSA iHCTPyMeHTIB. JIOTKM ONnd iHCTPYMEHTIB MOXHa OOepHyTu
NOABINHUM LLAPOM YNaKOBOYHOI NiiBKM abo NOMICTUTK B CTepUnisaLiiHi Miluedku.

Crepunisauin
KomnaHis Southern Implants® pekoMeHOye OOTpUMyBaTUCA OAHIET 3 HACTYMHUX Mpoleayp crepunisauii iHCTPYMeHTY
nepea BUKOPUCTAHHSAM:
1. ®dopBakyymHa cTepwunisauisi: NpoBeAiTb CTepUIi3aLilo iHCTPYMEHTY napoto npu Temnepartypi 132°C (270°F) i
nig Tuckom 180—220 kMa npoTtsirom 4 xsunuH. CywiTe NnpuHanMHi 20 XBUNWH y kKamepi. BukopuctoByinte nuiue
CXBarieHy ynakoBky abo Mille4vok Ans ctepunisauii napom.
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2. [na kopuctysauis i3 CLLUA. ®opBakyyMHa cTepunisauis: 06epHiTb NNiBKOK Ta NpoBeaiTh CTepunisadiio napoto
npn 135°C (275°F) i 180-220 kIMa npoTtarom 3 xeunuH. Cywite 20 XBUINUH y kKaMepi. BUKOpUCTOBYITE ynakoBKy
abo MileYvoK, npu3aHayeHi 4nsi BKazaHoro Luky ctepunisadii napoto.

MPUMITKA: kopuctyBaui 3 CLLUA noBrHHI nepekoHaTncs, LWo 3acid ansa crepunisadii, ynakoBka abo Milleyok i npunaaas
Ons cTepunisadii cxBaneHi YNpaBniHHAM i3 KOHTPOIO SKOCTi XapyoBMX NPOAYKTIB i nikapcbkux 3acobie CLUA (FDA) ans
nepegbayveHoro Uukny ctepunisauii.

36epiraHHa

[insa 3abe3neyeHHs CTepunbHOCTI Nig Yac 30epiraHHs 3abe3neyyiTe LinicHICTb ynakoBku. [Nepepn 30epiraHHAM ynakoBKy
cnig, NOBHICTIO BUCYLUNTM, LWO6 nonepeamTn KOPO3ito Ta NOLLKOMKEHHS PiKy4umnx nes.

MpoTunokasaHHA

3acTocoBYyOTbCS MPOTUMOKa3aHHsA, cneuudidHi Ans UinboBOro iMnfaHTata Ta MPOTETUYHMX NPUCTPOIB. Tomy
HeobXigHO 3BEPHYTM yBary Ha NPOTUMNOKa3aHHS CUCTEM Ta MeaANYHUX BUPOBIB, AKi 3aCTOCOBYHOTLCA B iMMNAHTALINHIN
Xipyprii/Tepanii, Ta nepernsaHyTX BiaNoOBiOgHI AOKYMEHTN.

MpoTunokasaHHs, cneuundivHi Ans 6araTtopa3oBux iHCTpymMeHTiB Southern Implants®, BkntovatoTb:

e Anepria abo rinepyyTnuBICTb OO0 XiMIYHMX iHFpedieHTIB y TakuMx Martepianax: TUTaH, arntoMiHiin, BaHagin,
HeipxaBHa ctanb (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AlISI 302 a6o DIN 1.4320), cunikoH, noniedipedipkeToH
(PEEK), auetans cononimep (POM), aueTtans romononimep (POM-H) Ta nonigeHincynsgoH (PPSU).

3acTepexeHHSA 1 3anobixHi 3axoaun
BAXKINBE NOBIAOMNEHHSA: LI IHCTPYKUIT HE 3AMIHAKOTb HANEXXHOIO HABYAHHSA

e 3 meToto 6esneyHoro Ta egeKTUBHOrO 3acTOCyBaHHS 3yOHMX iMMMNaHTaTiB, HOBITHIX TEXHOMOrA/CUCTEM i
MeTanesnx abaTMeHTIB HanonernMBo peKOMEHOYETbCA NPOWTU axoBe HaBYaHHA. HaBuaHHA Mae
nepeabavaTv NPaKTUYHI 3aHATTS A5 3aCBOEHHA HaNeXHoi MeToauku, iomexaHiyHMx ocobnmeocTen cuctemu
Ta HeOOXiAHMX PEHTIEHOMNOrYHNX OLIHOK ANS KOHKPETHOT CUCTEMMU.

e 3acTocyBaHHS HeHanexHoro MeTody MOXe MpWU3BecTM A0 NOLIKOMKEHHs iMnnaHTaTy, HepBiB/cyauH Ta/abo
BTpaTW ONiPHOI KiCTKN.

e 3acTocyBaHHSA LbOro NPUCTPOLO 3 HEBIAMOBIAHMMK ab0 HECYMICHUMU KOMMOHEHTaMN MOXE CMPUYUHUTU NOTrO
noraHy po6oTy abo nosiomKy.

e [lig yac poboTK 3 NPUCTPOSAMU B POTOBIV MOPOXHMHI BKpam BaXKMMBO HaAiMHO iX dikcyBaTtu, WwWob 3anobirtu
acnipauii, OCKiNbky NOTpannsHHA BUPOGIB y AMXanbHi LWSAXU MOXe MpU3BecCTU A0 iHdekuii abo isnyHoi
TpaBMMU.

e 3acTocyBaHHA HECTEPUIbHUX IHCTPYMEHTIB MOXE NPU3BecTn A0 BTOPWMHHOI iH(pekuil TkKaHuHM abo nepepgaudi
iHEKLiNHNX 3aXBOpPIOBaHb.

e HenpaBunbHe ouneHHs, MOBTOpPHa cTepwnidauig abo 30epiraHHa MPUCTPOIO BIOMOBIAHO AO IHCTPyKUiT 3
BMKOPWUCTaHHSA MOXe CMPUYNMHUTY NOTO MOLLKOMKEHHS, BTOPMHHE iH(pikyBaHHA abo 3aBAaTy LUKOAW NaLieHTy.

e BukopuctaHHsa BaratopasoBux BMpobGiB Binbluy KiMbKICTb pasiB, HXK PEKOMEHAOBAHO, MOXE CMPUYMHUTK iX
MOLLKOKEHHSI, 3aHECEHHSA BTOPUHHOI iH(hekuii abo 3aBaaTu LWIKOAWN NaLieHTy.

e 3acTocyBaHHSA 3aTynieHUX CBepAen MoXe TpaBMyBaTu KICTKOBY TKaHUHY, LLO MOXE HeraTMBHO BMIMHYTU Ha
MPWXUBMEHHS iMNNaHTaTa.

Cnig Haronocuty, WO HaBYaHHA € HeobXigHWM SIK NS noyaTKiBUiB, Tak i Ans OOCBiAYEHWX iMMNNAHTOMOrB nepepq
3aCTOCYyBaHHSAM HOBOI CUCTEMM YN OCBOEHHSIM HOBOT METOAUKM NiKyBaHHS.

BinGip nauieHTiB Ta nepegonepauiHe nnaHyBaHHA

PeTtenbHuiA npouec Bigbopy naujieHTIB Ta CKpynynbO3HE MepefonepadinHe nraHyBaHHSA € 3arnopyKOK YCMiLIHOro
iMANaHTONOrYHOro nikyBaHHg. Ller npouec nNoBMHEH OXOMMBaTW KOHCYMbTaUil MK MynbTUOAUCLMNIIHAPHOK
KOMaHZOlo, Lo CKrafgaeTbes 3 4obpe nigroToBneHmx Xipyprie, CTOMaToNoriB-opToneaiB 1a 3ybHNX TEXHIKIB.
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O6cTexeHHs nauieHTa NOBUHHO OXONMOBATU, K MiHIMYM, peTenbHuiA 36ip MeAMYHOro Ta CTOMaToNoriYHOro aHaMmHesy,
a TaKoX Bi3yanbHUW Ta PEHTIEHOMNONMYHUI OrNsaam ANs OLiHKWM HAasiBHOCTI JOCTaTHIX KICTKOBUX PO3MipiB, po3TallyBaHHSA
aHaTOMIYHWUX OPIEHTMPIB, HAABHOCTI HECMIPUATNNBUX OKIMIO3iIMHNX YMOB Ta NapogOHTONOrMYHOIo CTaTycy naujieHTa.

[nsa 3abes3nedeHHs yCnilWHOCTI iMNaHTauii BaXKNIMBO BpaxyBaTu HACTYMHE:

1. Cnig MiHimidayBaT TpaBMy TKaHUH peuunieHTa, Wob MakCMManbHO NiABULLUTA WMOBIPHICTb  YCILLHOT
ocTeoiHTerpadir.

2. BaxnuBo TOYHO iHTepnpeTyBaTu PO3MipX, OTPMMaHi 3 PEHTIEHIBCbKMX 3HIMKIB, LWOO YHUKHYTM MOXIMBMX
yCKNnagHeHb.

3. Cnig petenbHo 0bepiraTt BaXnMBi aHAaTOMIYHI CTPYKTYpW, TaKi sIk HEPBUW, BEHN N apTepii, Bid MOLIKOOXKEHb.
TpaBMyBaHHS LUX BaXTMBUX aHATOMIYHUX YTBOPEHb MOXE CMPUYUHUTY TSDKKI YCKNaAHEHHS, TaKi Ik ypaXKeHHS
oYen, NOLKOSKEHHS HEPBIB | CUIbHY KPOBOTEY.

Jlikap-npakTuk Hece BiOgNOBiAANbHICTb 3a HaNeXHUM BUBIP NauieHTa, MPOXOMXEHHS HaBYaHHS, HASBHICTb OOCBIAY
BCTAHOBJIEHHS iMNMAHTAaTIB i HaAaHHS BiANOBIAHOI iIHpopMaUii Ansa oTpuMaHHs iHdpopmoBaHoi 3roan. PetenbHuii Biabip
nauieHTiB Ta BUCOKWIA piBeHb kBanidikauil nikaps y 3acToCyBaHHi 4aHOT CUCTEMMU 3HAYHO 3HUXKYIOTb PU3MK BUHUKHEHHS
ycKnagHeHb Ta cepno3Hmx nobiuHmx edekTi..

MauieHTHn rpynn BUCOKOro pU3nKy
OcobnuBoi obepexHOCTi cnig goTpUMyBaTUCSA MpU NiKyBaHHI NaUieHTiB 3 MicLueBMMM abo CUCTEMHMMU hakTopamu
PU3NKY, SKi MOXYTb HEFaTUBHO BMNSIMHYTU HA 3arOEHHS KiCTKOBOI Ta M'SKMX TKaHWMH ab0 iHWMM YMHOM 36iMnbLUNTU TSDKKICTb
noGi4YHMX edpekTiB, pU3MK YCKNaaHeHb Ta/abo MMOBIPHICTb BigTOPrHEHHs imnnaHTata. Lli dpakTopm oxonnoTbe HACTYMHI:
e  HeHanexHy ririeHy poTOBOI NOPOXHWUHM;
e  KypiHHSA/BEWMiHIY/BXXMBAHHS TIOTIOHY B aHaMHe3i;
e  3axBOPIOBaHHSA NapogoHTa B aHaMHesi;
e opodrauianbHa pagioTeparnisi B aHamMHe3i**;
e OpykcmaM i HebaxaHe CniBBiAHOLIEHHS Lenern;
e TpuBane niKyBaHHs npenapatamMu, WO MOXYTb YMOBifbHIOBATU MPOLEC 3aroeHHA abo nigBuLLyBaTM PU3NK
pO3BUTKY YCKMNagHeHb, TakMMu HK CTepoign, aHTukoarynsHtv, 6nokatopu TNF-a, 6iccdocdoHatn Ta
umkrocnopuH/

** JIMosipHicmb po3namysaHHsi iMnnaHmamy U Mosieu iHWUX ycknadHeHb 3pocmae, SIKUO 6iH 6CMaHOB/TI0EMbCS 6
OrpOMIHeHy KiCmKy, OCKirnlbKu padiomepaniss Moxe npuzsecmu Ao rpoepecusHo2o ibpo3y CyOUH i M'AKUX MKaHUH
(mobmo ocmeopadioHekposy), a omxe U o0 nozipweHHs 30amHocmi 00 3a20€HHs. Ha 36inbWweHHsT Ub020 PU3UKY
ensiugaromb maki ghakmopu, K mepMiH 8CMaHOB/EHHS iMrlaHmama nicsisg npomeHesoi mepanii, eidcmaHb 30HU
ornpomiHeHHs1 0o Micus imrnaHmauii ma ompumaHa 0o3a padiayii 8 yiti obacmi.

AKwo BMPIO He PYHKLIOHYE HanNeXHNM YMHOM, NOBiZOMTE Npo ue BMpobHuka Bupoby. LLlob nosigomuty BUpobHMKa
LbOro BMpoby Npo 3MiHM LLoA0 OYHKLIOHYBaHHS, 3BepTaiTecs 3a HacTyMHOK aapecoto:
sicomplaints@southernimplants.com.

Mo6iyHi edbekTn
KniHiyHWI pe3ynbTaT NnikyBaHHSA 3anexuTb Big pisHMX dakTopiB. HaBeaeHi Hxye nobivHi edpekTv Ta 3anuLLKOBi pU3MKN
MoB'A3aHi 3 [aHOK TIPyrnow NPUCTPOIB i MOXYTb NoTpebyBaTyM nodanblioro NikyBaHHS, MOBTOPHOI onepauii abo
000aTKOBUX Bi3WTIB 4O BiANOBIZHOro MmeanyHoro gaxisus. Kpim Toro, ui nobivHi edpekTn Ta 3anuwiKoBi pU3nKn MOXYTb
Bigpi3HATUCSA
SIK 32 CTYMEHEM TSDKKOCTI, TaK i 32 4YaCTOTOK BUHUKHEHHS.

e binb, anckomdopt abo GonicHicTb

o JlokanizoBaHe 3ananeHHd

o [logpasHeHHSA M'SKUX TKaHWH

e [emaToma abo cuHelb

e Hes3HayHa kpoBOTEYa

e AnepriyHi peakuii abo peakuii rinep4yyTnMBOCTI
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e [emaToma

o [lowkomkeHHa 3y6iB nig Yac onepauit

e YTBOpeHHs hicTynu

e [lowkooXeHHS siceH

e |Hdekuia (roctpa Ta/abo xpoHivHa)

o [JlokanizoBaHe 3ananeHHs

e BrtpaTa abo NOoWKOAXEHHS CyCigHiX 3y0iB

e binb abo guckomdopTt

o [lepynMnNaHTuUT, NEPUMYKO3UT abo iHLLE NOripLUIEHHS 300POB'S HABKOMOIMMMAHTHMX M'AKUX TKaHUH
e [logpasHeHHs M'AKUX TKaHUH

o  XipypridHi nobivHi ecbekTn, Taki Ak 6inb, 3ananeHHs, CUHLi Ta He3Ha4YHa KpoBoTeYa
e PoaxomxeHHs kpaiB paHn abo noraHe 3aroeHHs

3anobixHi 3axoaun: 4OTPUMAHHSA NPOTOKONY CTEePUISIbHOCTI

CTtepunbHi BUpobu JOCTaBNSATLECS B TEPMO3BapOBaHOMY Milleyky abo bnictepi 3i 3HiMHUM nNokpuTTam. MapkyBaHHS
3HaXOAUTbCS Ha HWXKHIA MONMOBMHI Millleyka, Ha BHYTPILLHI CTOPOHI naketa abo Ha MOBEPXHi 3HIMHOrO MOKPUTTS.
CrepunbHicTb 3abe3nedeHa 3a yMOBMU, SKLLIO MILLEYOK HE BIOKPUTUN | HE NOLUKOHKEHNN.

HecTepunbHi BUpobu O0CTaBNSTLCA 3anakoBaHi y BiglwapoByBaHWUA nakeT abo GnicTepHy OCHOBY 3 BigketoBaHO
KpuLkor. MapkyBaHHS HAHECEHO Ha HWDKHIO MOSTOBMHY Milleyka abo Ha NOBEPXHIO 3HIMHOTO NOKPUTTS.

MoBigoMNeHHA Wo[0 CepMO3HUX iHLMACHTIB
[Mpo BCi CepwosHi iHUMAEHTW, WO cTanucs y 3B'A3Ky 3 UMM Bupobom, cnig nosigoMnsaTn BuMpoOHMKa BUPOBY 1
KOMMETEHTHUI opraH Bnagu B KpaiHi-y4acHuui, y sikin nepebyBae kopucTtyBad Ta/abo nauieHT.

o6 nosigomntn BMpPOGHWMKa UBOro BMPOOY MpPO CeprosHi iHUMAeHTW, Oyab nacka, 3BepTanTecs 3a HacCTYMHOK
agpecoto: sicomplaints@southernimplants.com.

MaTtepianun

Tun matepiany HeipxasHa ctanb (DIN 1.4197, SAE 316/ 316L/ 303/ 431/ 304), npy>XxMHHa HeipxxaBHa cTarnb
(AISI 302 abo DIN 1.4320), TexHi4HO uncTui TutaH (mapku 2, 3, 4) signosigHo go ASTM F67
Ta ISO 5832-2, tutaHosuin cnnae Ti-6Al-4V (90% TtutaHy, 6% antomiHito, 4% BaHagito)
BignosigHo no ASTM F136 ta ISO 5832-2, antomiHin, nonicdpeHincynedgoH (PPSU).

YTunisauia

Bupi6 i oro ynakoBka nignsraioTb yTunisauii: JOTpUMy#iTeCcs MiCLEBUX i €KOMOMYHUX HOPM Ta BPaxoOBYWTE pPiBHi
3abpygHeHHs. Mpu yTunisauii BukopuctaHmx BupobiB ByabTe obepexHi: 6opu N iHCTPYMEHTU MaloTb rocTpi Kpai.
3aBxau BUKOpUCTOBYIMTE HanexHi 3I13.

KopoTkui Buknap, iHcpopmaluii wopo 6e3neku T1a KniHivyHoi echekTuBHOCTI (SSCP)

3rigHo 3 €Bponencbknum pernameHTom npo MeguyHi Bupobu (MDR; EU2017/745), pns 03HaoMIIEHHS 3 aCOPTUMEHTOM
BMpoGiB Southern Implants® HagaeTbcs kopoTkMiA Buknag iHcpopmauii wono 6esneku Ta KhiHIYHOI edeKTUBHOCTI
(SSCP).

BignosigHnn SSCP guB. 3a nocunaHHsam https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
MPNMITKA: HaBeaeHe BuLLe NocunaHHa Oyae AOCTYNHUM nicns 3anycky €Bponencbkol 6a3n gaHuX Woao MeanyHnx
Bupobie (EUDAMED).

BiamoBa Big BignoBiganbHocCTiI

Lleit Bupi6 BXOAMTb y acopTMMEHT npoaykuii komnaHii Southern Implants® i noBuHeH BUkopucTOByBaTUCS NuLe 3
MoB'A3aHO OPUriHANBHOK MPOAYKLIED Ta 3rigHO 3 pekoMeHAauis My, HaBeAeHUMU B iHAUBIQyanbHUX KaTanorax Ha
BMpoGUu. KopucTyBay Liboro BUpoGy NoBUHEH 03HANOMMUTUCS 3 aCOPTUMEHTOM NPOAYKLiT komnaHii Southern Implants® i
Hece NOoBHY BiANOBiIAaNbHICTb 3a NPaBUIbHICTb YKa3iBOK Ta BUKOPUCTAHHS Liboro BUpoby. KomnaHris Southern Implants®
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He Hece Bi4NOBIgaNbHOCTI 3a LWKOAY, WO BMHUKNA BHACMIAOK HEMPaBUITbHOrO BUKOPUCTaHHA. byab nacka, 3ayBaxTe,
LLIo Aesiki BUpobu komnaHii Southern Implants® MoxyTb He MaTh AeAKMX 003BONMIB i HEe NpogaBaTUCA Ha AeAKUX PUHKAX.

Baszosuin UDI

Bupi6

BazoBuit Homep UDI

Ba3zosuii Homep UDI ansi iHCTpymeHTiB 6araTtopa3oBoro BUKOPUCTaHHS 6009544038769E

MoB'sA3aHi maTepianu 1 kaTanoru

CAT-8049-STR -
CAT-8047-STR -
CAT-8051-STR -
CAT-8048-STR -
CAT-8082-STR -

IFU - BunuuHi imnnantati Straumann® ZAGA™

IFU - AGaTMeHTM 3 rBUHTOBOIO dikcauieto Straumann® ZAGA™
IFU - 3arnywku Straumann® ZAGA™

IFU - CBepana Ta HakoHeuHukn Straumann® ZAGA™

IFU - MigooHn ans iHcTpymeHTiB Straumann® ZAGA™

CumBonu " nonepe.q)KeHHﬂ

‘ 2797
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A g ® @ |REF| [LOT|

Bupo6Huk: MapkysaHHs €C Bukopuctosysatit CrepunisosaHo Bukopucratn Ons MosTopHO He KatanoxHui Koa naprii
Southern 3a NpU3HaYEHHAM ONPOMIHEHHAM CTepunsHO A0 (MM-pp) 0[]HOPa30BOro cTepunisysatn Homep

Implants® nikapst* BUKOPUCTaHHSA

1 Albert Rd,

P.O Box 605
= ] w © OO AMN

South
Te:_frf;' 12 YnoBHoBaxeHui [Hata CymicHo 3 MPT MP- €anHa ctepunbHa 6ap'epHa €auHa [us. YBara
66; 1046 NpeacTaBHNK y BUpOGHMLTBa 3a NeBHUX 6e3neyHo cucTema i3 3aXMcHo cTepunbHa iHCTPYKUIT 3
LLseiiuapii yMoB yNaKoBKOIO BCepeauHi 6ap'epHa ekcnnyarauii

cuctema

Meanuxwnia
npucTpi

\

A\

He ponyckaiite
BrMBY
COHSIYHMX
MPOMeHiB.

L

YnoBHoBaxeHui
NPeACTaBHUK y
€sponencbkin
CninbHori

He
BMKOPUCTOBYBATN B
pasi NOLIKOAKEHHS

ynaKoBKn

* BWKOpUCTOBYBaTW 3a MPWU3HAYEHHSIM Mikaps: TiNbk1 3a NpUNUCOM nikaps Yeara: deaepanbHe 3aKOHOAABCTBO AO03BOSMSIE MPOAAXK LbOro BUPOGY NMLE 3a MPUNUCOM aBo PO3NOpsmKEHHAM
niyeH30BaHOro fNikaps Yu cTomaTosnora.

Bci npaBa 3axuiieHi. Southern Implants®, norotun Southern Implants® i Bci iHLLi TOBaPHI 3HaKM, L0 BUKOPUCTOBYIOTLCS B LILOMY JJOKYMEHTI, SIKILO HE NepeabayeHo iHLWOoro abo iHle He BUNNMBaE 3
KOHTEKCTY B NEeBHOMY BUNazKy, € ToBapHUMM 3Hakamu Southern Implants®. 306paxeHHs BUPoBy, HaBeeH B LiIbOMY [JOKYMEHTi, HaaloTLCA NULLE A HA0YHOCT i MOXYTb ByTI He TouHUMM. Tlikap-
KMIHILMCT NOBUHEH NepeBipATA CUMBOINW, SiKi 3HAaXOASTLCSA Ha ynakoBLi BUPOBY, LLIO BUKOPUCTOBYETLCS.
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OnucaHue

Yrnoeson Kanuoép

MHoropasoBbii n3MepuUTenb PacCTOsHMA/MNYyOMHbI/yrna yCcTaHOBKM 3yOHOro MMnnaHtata MCMnomnb3yeTcs Ha aTanax
NNaHMpoBaHWs W Mocfe OCTeoTOMMM B Mpouenype 3yOHOM umnnaHTauuu, nepea XMpyprudeckon yCTaHOBKOW/
dukcaunen umnnaHTaTa, AN U3MEpPEeHUs pasnuyHbIX ANuH (Hanpumep, rnyOuHbl CBeprneHust nonoctu Ans
OCTEOTOMMM, BbICOTbI CRM3NCTOM OOOMOYKM, PaCCTOSHUSA Mexdy uMnnaHTatamu/ 3ybamu Ons  onpegerneHus
MEe31OoaUCTanbLHOro NOIOXKEHUS UMNNaHTara) n/unu yrnoe (Hanpumep, HanpasneHus nepdgopalmm No OTHOLUEHUIO K
Ayre-aHTaroHucTy), 4TtoObl MOMOYb B BbIOOpe NOAXOAALEro WMMNaHTata W/MnM OKOHYaTEeSNbHOro MNPOTE3HOro
abaTtmeHTa gnsa yctaHoBkM. OObIMHO OH rpagyvpoBaH U MOXET MpeacTaBnATb COOOM PYyYHOW WHCTPYMEHT MIu
aBTOHOMHOE YCTPOMWCTBO, pa3MeLlaemMoe BHYTPMPOTOBO; HEKOTOPbIE TWUMbl NpeaHa3Ha4YeHbl ANs UCNONb30BaHNS BO
BpeMs peHTreHorpacdun.

Fny6nHomep

MHoropasoBbin u3MepuTenb PacCcToAHUA/rMybuHbI/yrna ycTaHOBKM 3yOHOro umnnaHTata MCMonb3yeTcs Ha aTanax
NnaHVpoBaHWsA M MOcCne OCTeoTOMUW B Mpoueaype 3yOHOM WMMnaHTauun, nepeq XMpypruyeckom ycTaHOBKOW/
dukcaumen wumnnaHTata, ANsS M3MEPEeHUs pPasnuyHbIX ANvH  (Hanpumep, rMyOuHbI CBEpneHus nonocTtyu Ans
OCTEOTOMMM, BbICOTbI CNM3UCTON OOOMOYKM, PaCCTOAHMA Mexay uMmnnaHTatamw/ 3ybamm ans onpegeneHus
Me3MOAMCTaNbHOrO NOMOXEHUA UMNIaHTaTa) u/wunu yrnos (Hanpumep, HanpasneHus nepdopaumm No OTHOLLEHMUIO K
Ayre-aHTaroHucTy), 4tobbl MoMouvb B BbIOOpe MOAXOAALEro MMNNaHTata WM OKOHYaTeNbHOro MPOTE3HOro
abatmeHTa Ana yctaHoBkn. OBbIMHO OH rpagyvMpoBaH U MOXeT MpeactaBnsaTb COBOM PYyYHOM WHCTPYMEHT uWIu
aBTOHOMHOE YCTPOWCTBO, pasmellaemMoe BHYTPMPOTOBO; HEKOTOPbIE TWMbl NPeAHAa3HayYeHbl Afs UCNOMb30BaHNA BO
BpeMms peHTreHorpadum.

Xupypruyeckue oTBepTKu

OTBepTKM NpegHa3HayeHbl ANA NPUIOXKEHUS KPYTALWEro MOMeHTa K BUHTY unvu abaTtmeHTy npoTe3a Ans KpenneHus
BMHTaA unu abatmeHTa K 3yOHOMY wMMnaHTaty unuv Ans ocnabneHus u M3BneyveHuMs KOMMOHeHTa u3 3y6Horo
umnnaHTara unu abatmeHTta. OTBEPTKM MMEKT NPUBOLHON MHTEP(ENC HA OOHOM KOHLE, KOTOPbIN COBMECTUMM C
COOTBETCTBYIOLMM BUHTOM Unn abatmeHTOM. TOT MHTephenc No3BonseT 3axBaTuTb COOTBETCTBYHOLLMIN KOMMOHEHT U
npegoTBpaLlaeT OTHOCUTENbHOE BpaLleHne BUHTa unv abatmeHTa n OTBEPTKU NPY NMPUINOXEHNN KPYTSLLEro MOMEHTA.
OTBepTKM BbIMYCKaOTCA Pas3nMYHON AMNWHbI (KOPOTKMEe — 5 MM, cpegHue — 14 MM, AnNvHHbIE — 21 MM), YTO NO3BONSET
MCMNonb30BaTh UX Kak cnepeaun, Tak U c3agu, rae ecTb 4OCTYNHOE NPOCTPaHCTBO.

HakoHe4HUK Ans yaepxaHus 3y6GHOro umnnaHrara

WNHCTpYMeHT, npegHasHauyeHHbI ONnst yaepxkaHust 3yOHOro umnnaHTata (Hanpumep, BWHTa OPTOOOHTUYECKOro
MMnnaHTaTa) Ha ero AMcTarnbHOM KOHLIE BO BPEMSI YCTAHOBKU MMMaHTaTa B POTOBYHO NONOCTb NauneHTa. OBbIYHO 3TO
HebonbLUIOW MeTannmMYecknini CTepXXeHb, NpeaHa3HaYeHHbI ANs YCTaHOBKUA Ha AUCTalbHbIA KOHEL, PYYHOW OTBEPTKM,
NOCPEeACTBOM BpaLLEeHUs KOTOPbIX UMMMAHTaT BBOAUTCS B NOATOTOBMEHHOE OTBEPCTME B KOCTU.

OCHOBHbIe 3y6Hble peTpaKkTophbI

Py4yHoil HecamoyaepXuBalLLMIACA CTOMATONOIMYECKUA MHCTPYMEHT, MnpedHasHauyeHHbld ONns Py4YHOro CMELLEeHUs
MAMKUX TKaHEen NosioCTM pTa Ans YNy4ylleHns Ux Buayanusaumm 1 Joctyna, a Takke Ana obecnevyeHns ux sawmTbl BO
BPEMS XMPYPrUYEeckMx BMeLlaTenbCTB B MOMOCTU pTa. JTO MeTannMyeckoe YCTPOMCTBO BKMOYaeT B cebs
npodunMpoBaHHoe/ N30rHyTOe Ne3Bue C PyYKon/ y4acTKoM Ans 3axeata.

HanpaBnsowme AnsA 3KCTPaKTOPOB BUHTOB

Py4YHoOI XMpypruyeckuii MHCTPYMEHT, NpeAHas3HaYeHHbI ANns yaaneHuss UMNIaHTMPOBaHHbIX NOBPEXAEHHbIX BUHTOB
nyTeM caMoBpe3kU B AepeKTHYI0 BbIEMKY/TONOBKY Y HaAEXHOIo 3auenneHvs Ans BblIBUHYMBAHWS BUHTA MO ero pesbbe.
MHCTPYMEHT 0BbIYHO MMEET KOHUYECKUIA HAKOHEYHWK, KOTOPbLI BBOAMTCS B COeAMHEHME MMMaHTaTa, obpasys kaHan,
Mo KOTOPOMY HanpaBfsieTCsl CBEpNio ANS yaaneHWst BUHTa BO BPEMSI UCMONb30BaHMS. OTW YCTPOMCTBA Takke
npegHasHaveHbl AN 3alUMTbl BHYTPEHHENO COEAMHEHNS MMMMaHTaTa BO BpeMs NpoLieaypbl yaaneHns BUHTA.
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Ctomartonornyeckue AMHaMoMeTpUYecKune Knroum

Py4Hom cTOMaTONorMyecknii MHCTPYMEHT Afsi PYYHOro BpalleHus npu 3atarmBaHnm/ ocnabneHnn/ CHATUM pasnuyHbiX
YyCTPOWCTB (HanpumMep, 3ybHOro nvnnaHTarta, NpoCTpaHCTBEHHOMO perncTpa (nokanusaropa/ Tpekepa/ kanubpaTopa)),
YCTaHOBMEHHbIX B MOMOCTM pTa UMM PSOOM C HEW, U/ XMPYPruYecKkoro MHCTPYMEHTa B XOA4e CTOMAaTONOrMyeckomn
Xnpypruyeckon npouenypbl (Hanpumep, yCTaHOBKM abaTMeHTa npyu CTOMaTonorMyeckon onepauum no wabnoHy). OH
MOXET MMETb BCTPOEHHYI0 (hyHKLMIO XpanoBrKa B NPSIMOM M 0OpaTHOM HanpasfeHny, a Takke KanMbpoBaHHYIO LUKarny,
MO KOTOPOW MOXHO YCTAHOBUTb PEKOMEHOYEMbIV KPYTALLMN MOMEHT. 3TO He oTBepTka. OBbIYHO OH M3roTaBnMBaeTCcs
N3 MeTannnyeckMx MaTepuarnoB U MOXET MMETb CTaHOapTHOEe FHe340BOE COeAVHEHWE ONA YCTaHOBKU PasfnyHbIX
Hacagok/ NepexoaHnKOB.

MepexoaHMKKM AN raeyHbIX KINOYen

[etane Xupypru4eckoro raeyHoro knwoya (06bIMHO XpanoBoro Tuna), npefHa3HavyeHHasd Onsi COeQUHEHUS CamMoro
raeyHoro Krnwoya C pasnMyHbIMU  AOMCTalNbHLIMU  HAKOHeYHWKamu (Hacagkamu). OHM  MpegHasHayveHbl  ANng
NCNONb30BaHNSA BO BPEMS MHBA3MBHbIX XMPYPIrUYECKUX NPoLEeayp, U HE TONbKO B CTOMATONoruun. MIx takke HasbiBaloT
aganTtepamMu.

KomnoHeHTbI ansa ¢pukcauum

W3penve, npegHasHadeHHOe AN cOOpPKM C WMHCTPYMEHTOM AN YCTAHOBKA WMMMMAHTATOB, HAKOHEYHWKOM Ansi
yoepxaHust 3yOHOro umnnaHTata unu yanvHuTenem ceepna, ons dwukcauum 3yO6HOro mmnnaHtarta, gepxartensi
UMNIaHTaTa uny ceepra Bo BpeMsi npouenyp YCTaHOBKA MMMNMAHTaTOB.

Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIo

MHoropasoBble MHCTpyMeHTbl Southern Implants® npeaHasHayeHbl Ans UCNOMb30BaHMA Ha 3Tanax MnraHUPOBaHUS,
noaroToBkM OCTEOTOMUYECKOro JioXa U YyCTaHOBKU I/IMI'IJ'IaHTaTOB/I'Ip0T63OB, roe OHUM noMorarwT B XUPYpPrudeckmx
npouenypax, CBA3aHHbIX C UMMAAHTONOMMYECKUM JIEYEHNEM.

B 4yacTtHoctu, yrnosow kanubp Southern Implants® ucnonb3yeTcss B kayecTBe BU3yanbHOro OpWUEHTMpa Ans
NoATBEPXKAEHMS UNN ONpeAeneHns HanpaBneHUs N opMeHTaLmMmn NoaroToOBIEHHON OCTEOTOMUN.

Fmy6uHomep Southern Implants® Takke cnyxuT Bu3yanbHbIM OPUEHTUPOM ANt NOATBEPXKOAEHUS UMK onpeaeneHus
rny6OWHblI NOArOTOBIEHHOW OCTEOTOMMMN.

Xupyprudyeckue oteepTkm Southern Implants® npegHasHayeHbl AN NPUAOXKEHUSt UMK Nepeaaydn KpyTSLLEro MOMEHTa K
abaTtMeHTaM W/unu BUHTaM.

HakoHeuHuk ons yaepxanus 3ybHoro umnnaHdTtaTta Southern Implants® ncnonb3syeTtcst ons npunoXxeHus unv nepeaaydu
KPYTALLEro MOMEHTA K UMMNNAHTaTy BO BPEMS €ro YCTaHOBKMW.

OcHoBHble cToMatoriorndeckme petpakTopbl Southern Implants® npegHasHauyeHbl ONs CMELLEHUS MATKUX TKaHew
MOMOCTY pTa U YNy4dlleHWs BU3yanu3auun/oocTyna Bo BpeMsi MOArOTOBKA UMMMNAHTALMOHHOMO MoXa UM YCTaHOBKM
UMNnaHTara.

Hanpasnstowme ansa akcTpakTopoB BMHTOB Southern Implants® ncnonbayoTcs B kayecTBe (PU3NYECKOTO OpUEHTUPa
ANsi 9KCTpaKTopa BUHTOB BO BpeMs npoueayp yAaneHust BUHTOB.

CTtomaTtonornyeckuii guHamomeTpudeckmin kmtod Southern Implants® npegHasHayeH Ans NPUNOXeHUs Uu nepeaayn
KPYTSLLEro MOMEHTA K BUHTAM, MHCTPYMEHTaM, UMMNIaHTaTaM Uim NPOTETUYECKNM KOHCTPYKLMSAM AN obnerdyeHuns mnx
3aTarnBaHus/ocrnabneHus/yaganeHus.

Agantep AnA AMHaMmomeTpudeckoro knoda Southern Implants® npegHasHayen Ons obecneyeHuss coeavHeHUs!

O/HaMOMEeTPpUYEeCKOro Krio4da ¢ pasninyHbiIMU NHCTPYMEHTaMU.
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KomnoHeHTbl ana dukcaunm Southern Implants® npegHasHayeHbl Ansi cOOPKM C MHCTPYMEHTOM Ansi YCTaHOBKW
UMMMaHTaToB, HAaKOHEYHUKOM Ans yAepXaHus 3yOHOro vMmnnaHTata wunu yaonuHWTenem ceBepria Ans yaepxaHus
3ybHOro umnnaHTaTa, Aepxartens MMnnaHTaTa unu ceepna Bo Bpems NpoLeayp yCTaHOBKM MMMMaHTaToB.

Moka3aHuA K NPpUMEHEHUIO

MHCTpYyMeHTbl MHOropasoBoro ucnonb3oBaHus Southern Implants® nokasanwbl Ans npouenyp, CBA3aHHLIX C
YHKUMOHANbHbIM M 3CTETUYECKMM BOCCTaAHOBMEHMEM MaLMEeHTOB, KOTOPbIM MOKa3aHbl MpOTe3bl C OMOpon Ha
UMMMaHTaThl, a Takke AN YCTaHOBKU M UCMONb3oBaHUSA ycTpoicTB Southern Implants®.

B yacTHoCTU, HanpaBnsoLWwue Ans 3KCTpakTopoB BUHTOB Southern Implants® nokasaHbl Ans yaaneHus NoBpexXaeHHbIX
UMK AedeKTHbIX BUHTOB.

LleneBble nonb3oBartenu

3yOHble TEXHWKW, YEeNCTHO-NUUEBLIE XUPYPrK, cTomartosriorn oblier NpakTUKW, OPTOAOHTbI, MapOOOHTONOrN,
opToneapl-CTOMatonorn 1 Apyrme COOTBETCTBYIOLWMM 06pa3om OOy4YeHHble W/WMAM  ONbITHbIE  MeOULMHCKUE
crneumanucTbl.

OnepauuoHHasn cpega
MHCTpyMeHTbl npeAHasHadeHbl Ans UCMOoNb3oBaHMS B 3yGOTexHMYeckon nabopaTopum Kak 4acTb npouecca
NPOeKTnpoBaHMA " U3rotToBneHnA peCTaBpaLI,I/IVI, a TakKXe B KIIMHUYECKUX YCIOoBUAX, TaKUX KaK onepauunoHHaa unm
kabuHeT cTomarosora.

LleneBas rpynna nauneHToB
NHCTpyMeHTbI MHOropa3oBoro ncnonb3oBaHuns Southern Implants® npegHasHayveHbl Ans UCMOMb30BaHUS Y NaLUEHTOB,
KOTOpbIM NPOBOAUTCS NEeYeHne Unu peBn3ns ¢ NpUMeHeHNeM UMMNIaHTaToB.

[JaHHble N0 COBMECTUMOCTU
Tabnuua A — Kogbl MHCTPYMEHTOB MHOropa3oBOro UCNOfIb30BaHUA

Tun MHoropasoBoro uHctpymenta | Kopg uspgenus (Product Code)

Mameputens rybuHbl/yrna Oetanu ¢ o6o3HaveHmem CH-I-DG n I-ZYG-DG-1
yCTaHoBKM 3yBHOro umnnaHTara Hetanu c obo3HaveHnem ZYG-TR-55-35/ 45/ 52
Xupypruyeckue oTBepTKu Py4Hble wecTturpaHHble Oetanu ¢ o6o3HaveHuem I-CS-HD, I-HD- M
HaKOHEYHWKN
HakoHeuHvku Ans yaepxaHus 6-rpaHHUK NoA py4HoMn Hetanu ¢ o6o3HaveHnem I-IMP-INS-2 n I-ZYG-INS-2 (1cn. npotesbl |-X-
3yOHOro nMnnaHTara WHCTPYMEHT RING)
OCHOBHbIe 3yOHbIE pEeTPaKTOPbI Oetanu ¢ o6o3HaveHnem I-ZYG-RET-1

Hanpaensiiowme pna akctpaktopoB | [etanu ¢ ob6osHayveHnem I-SRG-EXT-HEX
BVMHTOB

CTomaTtonormyeckmne Oetanu c o6o3HayeHnem I-RATCHET-2
OUHaMOMETPUYECKME KITHUM

[MepexoaHUKM oNs raeyHbIX Kroven Oetanu c ob6o3HayeHnem I-WI-SH

KomnoHeHTbI gns donkcaumm Oetanun ¢ obo3HayeHnem I-X-RING sBnsatoTcs 3anacHbIMU YacTamu ans ucnonb3oBaHus ¢ I-IMP-INS-2, |-
ZYG-INS-2 n I-CON-X.

KnuHu4yeckasn adcpekTMBHOCTb

MHCTPpYMEHTBI MHOropasoBOro WCMOMb30BaHWs MNpedHasHadeHbl A1 MOMOLWM B XUPYPryyeckux npouegypax,
CBSI3@HHBLIX C WMMMAHTOMNOMMYECKUM nedeHnem. CriegoBaTenbHO, KNMHMYeckas 9((EKTUBHOCTL MHCTPYMEHTOB
MHOropasoBOro MCMONb30BaHWSA OMNpeaenseTcs rMmaBHbiIM OBpa3oMm yCnexoM WMMMNaHTONOMMYECcKoro neveHud. Jta
3(PPEKTUBHOCTE MOXKET ObITb KOJIMYECTBEHHO OLEHEHA C MOMOLLLID MoKasaTenen MNpMKMBaeMOCTU/YCNELHOCTM
WUMMJIAHTATOB, YTO SBNAETCHA BaXXHbIM MHOWKATOPOM LEWNCTBEHHOCTU U YCMELIHOCTM UHCTPYMEHTOB B KITMHUYECKON
npakTuke.

KnuHunyeckune npenmyliectea
3710 um3genve crnocoGCTBYET YCMELWHOMY WCXOAy XUPYPrUYECKUX Npoueayp WM He UMeeT MpsSIMOro KIMHUYeCKOro

adbdekra.
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XpaHeHue, o4UCTKA U cTepunusauus

Ons  KOMMOHEHTOB, MNOCTaBMNSEMbIX CTEPUIIbHbIMU  (CTEPUNIM3OBAHHbLIX ramMmma-usryYyeHuem), CTEepPUITbHOCTb
rapaHTMpyeTCsi, ecrnm KOHTENHep mnu nnomba He NoBpeXAeHbl M He BCKPbIThl. Ecnn ynakoBka noBpexaeHa, He
ncnonb3ynTe nsgenue n obpaTuTech kK cBoeMy npeacTaeuTento Southern nnu BepHute nsgenue B Southern Implants®.
OTn n3genusa HeobxoauMO XpaHUTb B CyXOM MeCTe Mpu KOMHATHOW Temnepatype U He noaBepraTb BO3AEWCTBUIO
NPSMbIX COMHEYHbIX NyYer. HenpaBunbHOe XpaHeHNe MOXET NOBNUSATL HA XapaKTepPUCTUKM YCTPONCTBA.

OrpaHquva ANnA NOBTOPHO UCNOJIb3yeMbIiX nsgenun

HeI'IOCpeD,CTBeHHO LEeHHOCTb WMHCTPYMEHTOB MHOropasoBoOro WcCnosfib3oBaHua onpenerinte HEBO3MOXHO. Yactoe
NCMOMb30BaHME MOXET MMETb He3HayuMTernbHOE BO3O4EeNCTBME Ha MHCTPYMEHTDI. CpOK CJ'Iy)K6bI n3genusa obblYHO
onpepnenaeTca N3HOCOM N nNoBpeXaeHnAMmn Bo BpemMda UCNOoJNIb30BaHUA, MO3TOMY Npu npaBuiibHOM yXoae U npoBepke
nocrie Kaxaoro mcnoJjib3oBaHnaA MHCTPYMEHTbl MOXXHO WMCMNOJSIb30OBaTb MOBTOPHO MHOIoO pas. Beaute KOHTpOJ'IbeIVI
CMNCOK NUCMOMb30BaHUN 3TNX MHCTPYMEHTOB.

Mepen noBTOpHOM 06paboTKON YCTPOMCTBA €ro cneayeT TwaTenbHO OCMOTPETb U NPOTECTUPOBATL, YTOOLI ONpeaennTb
€ro NpUroaHoCTb As1si NTOBTOPHOMO UCMOMb30BaHMS.

NMPUMEYAHMUE: Bo BpemMsa ucnonb3osBaHns 6epute cBepna n UHCTPYMEHTbI CTEPUNBbHBIMW MUHLETaMK, YTobbl CBECTH
K MUHUMYMY 3arpsi3HeHue foTka Ans MHCTPYMEHTOB U PUCK MOBPEXAEHNS CTEPUITbHBIX XMPYPIrUYeCKUX nepyaTok.

Mopsapok
Kak MOXHO ckopee ypanuTe BCe BUOUMbIE OCTATKM MOCME WCMNONb30BaHWUsS (KOCTW, KPOBb MMM TKaHW), MOrpysvBe
WHCTPYMEHT B XONOAHYO BOAY (3acoxLumne 3arpsi3HeHUs TPYAHO yoanuThb).

MpeaBapuTenbHasa o4YncTKa

CHMMUTE C HAaKOHEYHWKOB MHCTPYMEHTbI U BCE COEOUHUTENbHbIE AEeTanu UHCTPYMEHTOB, YTOObI OYMUCTUTL OT rpsiaun
3acopeHHble ydacTku. BelHbTe Hacagkn PEEK 13 nHCTpyMeHTOB ANns ycTaHoBKW. [TpoMonTe Tennown Boaon B Te4eHne
3 MVWHYT 1 yaanuTe 3aTBepAeBLUME OCTaTKN MATKON HENNOHOBOW LLIETKOW. Bo BpeMsa ouncTku nsberante MexaHU4eCcKnx
noBpeXxaeHun.

PyyHasa unu aBToOmMaTuyeckasi oMMCcTKa

MpurotoBbTe YNbTPA3BYKOBYD BaHHY C MOAXOASALIMM MOKLLUM CPeACcTBOM (HanpuMmep, CpPeacTBOM SIS YUCTKU
nHctpymeHToB Steritech - 5%-pactBop), obpaboTtaiite ynbTpa3BykoM B TeyeHne 20 MUHYT (MOXHO MCMNONb30oBaTb
anbTepHaTMBHbIE METOAbI, €CNN OHU OL40OpPEHbI KOHEYHbIM Monb3oBaTternem). [poMonTe O4YMLLEHHON/CTEPUITBHON
BOZOMW.

MPUMEYAHMUE: Bcerga cnegynte MHCTPYKUMSIM NPOM3BOAUTENEN YUCTALLUNX U OE3NHDULMPYIOLLMX CPEACTB.

3arpy3MTe yCTpOﬁCTBa B TepMO,El,e3I/IH(beKTOp. 3aI'IyCTI/ITe LUKIT O4YUCTKN N JJ,e3MH(beKLI,MI/I, a 3aTeM UMUK CYLUKA.

Cyuwka

MpocywmnTe NHCTPYMEHTbI BHYTPY U CHapY»un (OUNbTPOBaHHbLIM CKaTblM BO34yXOM Uiy O4HOPa30BbIMy 6€3BOPCOBLIMU
candeTkamy. Ynakynte MHCTPYMEHTbl KaKk MOXHO ObiCTpee mocre M3BMeYvYeHus B KOHTeWHep AN xpaHeHus. Ecnu
HeobxoaMma OOMONHUTENbHAs CyLUKa, BbICYLUUTE B YNCTOM MecCTe.

OcmoTp
[MpoBeauTe BU3yarbHbI OCMOTP Ha OTCYTCTBUE MOBPEXOEHNA HA UHCTPYMEHTaX.

YnakoBka

Vcnonb3yiTe NpaBunbHbIM YNIAKOBOYHbIM MaTepuan, ykazaHHbIn Ansi cTepynusanmmn napom, 4tobsl 0becneumTs coxpaHeHme
CTepurnbHoOCTU. PekomeHayeTcs ABovHasa ynakoBka. [1py HEOOXOAUMOCTM OYMLLEHHBbIE, NMPOAE3NHMULMPOBAHHBIE U
NpOBEpPEHHbIE YCTPOWCTBA MOXHO cobpaTb M MOMECTUTb B COOTBETCTBYHOLLUME FMOTKM ANsi MHCTPYMEHTOB. JloTkn Ans
WMHCTPYMEHTOB MOXXHO YNaKoBaTb B ABOVHYIO YMAKOBKY Ui MOMECTUTb B CTEPUIM3ALMOHHbBIE NaKeTh.
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Crepunusauums
Southern Implants® pekomeHayeT ogHy U3 crieayomx npoLeayp AnsS CTepunmsaunmn nsgenus nepeq
NCMNONb30BaHNEM:

1. MeTon npeaBapuTeNibHOM BaKyyMHOW CTEPUM3aLIMK: CTEPUIU3YIATE M3Oennsa napom npu temnepaType 132°C
(270°F) n pasnennn 180-220 kla B TeyeHnne 4 MuHyT. Cywwnte B Kamepe He meHee 20 muHyT. [Ons
cTepunM3auum napom crnegyeTt MCnosib30BaTh TONBKO OA0OPEHHYO YNAKOBKY NN MakeT.

2. andanonb3oBatenen B CLUA: meToa npeaBaputensHON BakyyMHOW CTEpUNN3aLMn: 3aBEpPHYTb, CTEPUNN30BaTb
napom npu 135°C (275°F) u gasneHun 180-220 klMa B TeyeHne 3 MuHyT. CywmnTtb B TedeHne 20 MUHYT B
kamepe. Ncnonb3ynte 06epTky unu nakeTt, og4obpeHHbIN 418 yKasaHHOMo LMKna CTepunusaumm napom.

MPUMEYAHME: nonb3oBatenu B CLUA gomkHbl yoeauTbes, 4TO CTepunumaatop, ynakoBKa Wnun NakeT, a Takke Bce
akceccyapbl Ang crepunmnsartopa ogobpeHsl FDA ona npegnonaraemoro Luyknia crepunumaaumum.

XpaHeHue
CobnioganTe LEenoCTHOCTb YNAKOBKM A1 obecnedeHns CTepUnbHOCTU Npu xpaHeHun. lNepen xpaHeHuem ynakoBka
OOIMKHA ObITb MNONTHOCTLIO CYyXON, YTOObI N30exaTh KOPPO3MM U PaspyLLUEHUS PEXYLLNX KPOMOK.

MpoTMBONOKa3aHuA

MpuMeHsTCS NPOTMBOMNOKa3aHusl, cneunduyHblie AN LeneBoro MMnnaHTaTa u NpoTeTUYecKMx yCTponcTs. MNoaTomy
HeobxoaMMo 06paTUTb BHUMaHWE Ha NPOTMBOMOKAa3aHWsA CUCTEM Y MEOULIMHCKUX U3AENUiA, KOTopble NPUMEHSIOTCS B
MUMMMaHTaLMOHHON XMpyprun/Tepaniuum, n NnepecMoTpeTb COOTBETCTBYOLLNE JOKYMEHTbI.

MpoTuBOMNOKa3aHus, cneundudHble Ons WHCTPYMEHTOB MHOropasoBOro MWcnonb3oBaHus Southern Implants®,
BKIIOYAIOT:

e Anmeprum vnu rmnepyyBCTBUTENBHOCTb K XMMWYECKUM WHIPeAMEHTaMm B Credylolwmx MaTepuanax: TUTaH,
anioMuHuK, BaHaaun, Hepxasetowasa ctanb (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 unu DIN 1.4320),
cunukoH, nonuadmpacdupketod (PEEK), auetans cononumep (POM), auetanb romononumep (POM-H) u
nonudeHuncynsgoH (PPSU).

MpeaynpexaeHus
BA>XHOE YBEOOMJIEHUE: HACTOAWME MHCTPYKUMN HE MPEOHA3HAYEHBI )14 SAMEHbBbI HAOJEXXALLEIO
OBYYEHUWA

e C uenbto 6esonacHoro n aheKTMBHOMO NPUMEHEHUS 3yOHbIX MMMAaHTaToOB, HOBENLLMX TEXHOMNOMMI/CUCTEM U
MeTannmMyecknx abaTMEHTOB HacTOATENbHO peKkoMeHOyeTcsa MponTW npodeccnoHansHoe obyyeHne.
OO6y4yeHve [OMKHO MpedycmaTpuBaTb MpPaKTUYECKMe 3aHATUS ANS YCBOEHUs Haanexawleh MeToauku,
BruomexaHn4eckux ocobeHHOCTEN CUCTEMbI M HEOBXOAMMbIX PEHTreHOMNMOrMYEeCKUX OLEHOK ANst KOHKPETHOW
CUCTEMBI.

e HenpaBunbHas TexHuKa MOXeT MPMBECTW K MOMOMKE MMMNaHTaTa, MOBPEXAEHUI0 HepBOB/COCYAOB W/Mmu
noTepe ONnopHOWN KOCTW.

e [lpumeHeHMe 3TOro yCTpOMCTBa C HENOAXOOAWMMM UITN HECOBMECTUMBIMW KOMIMOHEHTaMM MOXET NPUBECTU K
ero nnoxow paboTe Unn NonoMkKe.

e [lpn pabote c ycTponcTBamMy B POTOBOWM MOMOCTM KpaWHE BaXKHO HAZEXHO UX (PUKCMPOBaTb, YTOObI
npegoTBpaTUTbL acnupauunio, NMOCKOMbKY MonajaHWe usgenui B ObIXaTeribHble NyTU MOXEeT MPUBECTU K
NMHEKUUN nnn omnsnyeckon TpaBme.

e [lpumeHeHne HeCcTeEpPUNbHbIX UHCTPYMEHTOB MOXET NPMBECTU K BTOPUYHOM MHPEKUMM TKaHM unu nepepade
NHpEKUNOHHBIX 3aboneBaHuin.

e HenpaBurnbHas o4McTka, NOBTOPHAasA CTEPUNU3aLmMsa Unn XxpaHeHne yCTporncTBa B COOTBETCTBUN ¢ IHCTpyKumen
MO MCNONb30BaHUID MOXET BbI3BaTb €ro MOBpPEeXAeHWe, BTOPUYHOE WHMULMPOBAHUE WM HAHECTU Bpen
naumeHTy.

e lcnonb3oBaHWe MHOrOpasoBbIX YCTPOMCTB Oornbluee KoNM4YecTBO pas, YemM PEKOMEHA0BaHO, MOXET BbI3BaTb
NX NOBPEXAEHNE, 3aHECEeHNe BTOPUYHON UHMEKLUMM UNN HAHECTW BPe NauneHTy.

e [IpumeHeHuWe 3aTynneHHbIX CBEPST MOXET TPaBMUPOBAaTb KOCTHYIO TKaHb, YTO MOXET HeraTMBHO NOBMUATL Ha
NPWKUBNEHUE UMMaHTaTa.
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Cne,u,yeT OTMETUTb, YTO o6yqume HeobXxoOQMMO Kak ANA HauYMHalLWMX, Tak U ANS OMbITHLIX UMMNMAHTONOIOB nepen
NnpUMEHEHNEeM HOBOW CUCTEMbI UM OCBOEHMEM HOBOW METOAMKMN NeYEHMS.

OT60p NauneHTOB M NpeponepauMoHHoOe NNaHMpoBaHue

TwartenbHbIV Npouecc oTbopa NaLMeHTOB K CKpynyne3Hoe npefonepauuoHHOe NnaHWpoBaHUE SIBMSIETCA 3arnoromM
YCMELHOrO  WMMMAA@HTOMOrMYEeCKoro  fiedeHus. 3OTOT MNpouecc [JOIMKeH BKMYaTb  KOHCYyNbTauuu — mexagy
MyNbTUAMCLUMMNAMHAPHON KOMaHOOMW, COCTOSILLEN U3 XOPOLLO MOArOTOBMNEHHbLIX XMPYProB, CTOMaToONIOroB-0pToNeaoB u
3yBHbIX TEXHUKOB.

O6cnepoBaHne nauneHTa A0SMKHO BKINOYaTb, Kak MWUHUMYM, TWaTenNbHbIN 060p MeONUMHCKOro n ctomMaTtosiorm4eckoro
aHaMHe3a, a TaKxe BI/I3yaJ'IbeIl7I n peHTFeHOJ'IOFI/ILIeCKVII?I OCMOTPbI AnA OueHKU Hann4dma [oCTaTOYHbIX KOCTHbIX
pa3mMepoB, pacnofioXeHnA aHaTOMU4YEeCKUX OPUEHTUPOB, Haln4duna He6ﬂaFOI'IpVIFITHbIX OKKJTHO3MOHHbIX ycnoe.vu7| n
NnapoaoOHTONOrM4eCckoro ctatyca nauneHTa.

[ns ycnewHoro neyeHms nMnnaHTaTammu BakHOe 3HaYeHe umeerT:

1. CrnepyeT MuHMMM3NpOBaTb TpaBMy TKaHeW peuunueHTa, 4YToObl MakCvMarbHO MOBbLICUTb BEPOATHOCTb
YCMEeLHON OCTEeOMHTEerpauum.

2. BaxHO TOYHO WHTepnpeTupoBaTb PasMepbl, NOMYYEHHble C PEHTreHOBCKUX CHMMKOB, 4TOObI M3bexaTb
BO3MOXHbIX OCIOXXHEHWI.

3. Cneayet TwaTenbHo obeperatb BaXKHble aHaTOMUYECKNe CTPYKTYpbl, TakMe Kak HepBbl, BEHbl U apTepuu, oT
noBpexaeHun. TpaBMMPOBaHWE 3TUX BaXKHbIX aHATOMWMYECKMX OOpas3oBaHW/A MOXET BbI3BaTb TsKenble
OCIOXHEHMS, TaKne Kak MopaxxeHue rnas, NoBpexaeHne HepBOB 1 CUITbHOE KPOBOTEYEHME.

Bpay-npakTnk HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Haanexalui Belbop nauueHTa, npoxoxgeHwe obyyeHus, Hanmumne onbiTa
YCTaHOBKM MMMNNAHTATOB W NPefoCTaBreHne COoTBETCTBYIOWEN MHOPpMaUMM AN nonyvyeHns MHAOOPMUPOBaHHOIO
cornacus. TwaTtenbHbIN OTOOP NaLMEeHTOB U BbICOKMIM yPOBEHb KBanudmkaumm Bpada B NpyMeHeHN JaHHON CUCTEMb
3HAUYNTENBbHO CHUXAaKT PUCK BO3ZHUKHOBEHMWS OCMOXHEHWIN N Cepbe3HbIX NOBOYHbIX 3hEKTOB.

MaureHTbI rpynnbl BbICOKOro puUcka
Ocobyo ocTOpOoXHOCTL criegyeT cobntogaTtb NpU NEYEHUU MALUEHTOB C MECTHLIMU UMM CUCTEMHBIMU (hakTopamm
pucka, KOTopbl€ MOTYT HEraTMBHO MOBMUATHL HA 3AXXUBINEHNE KOCTHON U MATKUX TKaHEN UM MHbIM 06pa3om yBEnuMunTb
TSKECTb MOOOYHBIX 3PIEKTOB, PUCK OCITONKHEHUIN U/UNN BEPOSATHOCTL OTTOPXKEHUSA MMnnaHTaTta. K Takum daktopam
OTHOCHATCS:
e HeHagnexalias rurmeHa poToBOW NONOCTY;
e KypeHue/BewnuHra/ynotpebneHvne Tabaka B aHamHese;
e 3aboneBaHus napoaoHTa B aHaMHe3e;
e OpodaumanbHas nyyesas Tepanus B aHamHese;**
e  OpyKCW3M 1 NIIOXON NPUKYC;
e ONUTENbHOE fevYeHne npenaparaMmu, KOTOpble MOryT 3aMeansiTb NPOLECC 3aXMBIEHUSA UMM NOBbIWAaTbh PUCK
pasBUTUS OCIMOXHEHWI, TakKMMU Kak cTepouabl, aHTukoarynsiHTel, 6nokatopbl TNF-a, 6ucdocdoHaTbl u
LMKITOCMOPWH.

*%*

BepossimHocmb pasnambieaHusi umnnaHmama U rosierieHuss Opyaux OCMIOXHeHUl eo3pacmaem, eciiu OH
ycmaHassnugaemcs 8 0b11y4eHHY KOCMb, MOCKO/ILKY paduomepanus MoXem npugecmu K rnpo2peccusHomy pubposy
cocydo8 u Msizkux mkaHel (mo ecmb ocmeopaduoHekposy), a crnedosamernbHO, U K yXyduwleHuro criocobHocmu K
3axuerneHuto. Ha ysenuyeHue amozo pucka enusom makue bakmopskl, KaKk CPOK yCmaHO8KU uMniaHmama rocre
niyqyesol meparnuu, paccmosiHue 30Hbl 0byyeHuUss 00 Mecma uMmnaaHmayuu u nosydeHHass 0o3a paduayuu 8 amou
obnacmu.

Ecnu uspenue He paboTtaeT Oo0MmKHbIM 0Bpa3oM, Heobxoaumo coobwntb 06 aToM wusrotoButento. KoHTakTHas
MHpOPMaLMa U3rOTOBMTENS 3TOr0 usgenus Ans coobuieHni o npobrnemax, CBA3aHHbIX C €ro MPUMEHEHUEM:
sicomplaints@southernimplants.com.
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Mo6ouHbIe ABNeHUs
KnuHnyeckun pesynbTar NievyeHnsi 3aBUCUT OT pasnmyHbix paktopoB. Crneayowme noboyHblie adeKTbl 1 0CTaTouHbIE
PUCKM CBAI3aHbI C AAaHHOWN rPynMnon YCTPOUCTB U MOryT NnoTpeboBaTh AanbHENLLEro nevyeHunsl, NOBTOPHOW onepaumnm nnu
OOMOJSTHUTENBbHBLIX BU3MTOB K COOTBETCTBYHOLLEMY MeaULMHCKOMY cneumnanucty. Kpome Ttoro, aTm nobo4Hble adpdeKThl
N OCTaTOYHbIE PUCKM MOTYT OTNMYaThCS
Kak Mo CTEMEHN TSHKECTU, TaK U YacToTe BO3HMKHOBEHMS.

e bonb, guckomaopT nnn 60Ne3HEHHOCTb

e JlokanusoBaHHOe BOCnaneHue

e PasgpaxeHue MArkvx TkaHen

e [emaToma nnu KpoBonoaTeK

e HesHauuTenbHoe KpoBOTEYEHME

e Anneprudeckas peakums Uiy peakuumn runepyyBCTBUTENBHOCTU

e [emaToma

o [loBpexaeHue 3yboB BO Bpems onepaumm

o O6pasoBaHune pucTynbl

e [loBpexaeHue gecHbl

o  UHdekuus (ocTpas n/mnm xpoHuyeckas)

e JlokanusoBaHHOe BOCManeHme

e [loTeps unu noBpexaeHne cocegHux 3yboB

e bonb unu anckomdopT

o [lepynMnNNaHTUT, NEPUMYKOIUT NN PYroe yxyalweHne 300poBbsS OKONOMMMMAHTHBLIX MSATKUX TKaHen

e PasgpaxeHue MArkux TkaHen

o  Xupypruyeckne noboyHble 3eKTbl, Takme kak Oonb, BoOcManeHwe, KPOBOMOATEKM W HE3HAYUTENbHOE

KpOBOTEYEHUNE
e PacxoxgeHve KpaeB paHbl UNn NIIOX0E 3aXXUBMEHUE

Mepbl NpefoCTOPOXHOCTU: COBMIOAEHNE NPOTOKONA CTePUNbHOCTHU

Wspgenus, noctaeBnsieMble CTEPUIbHLIMUY, YNaKkoBaHbl B MOMMITUNEHOBbLIN NakeT Uiy 6rmctep ¢ OTPbIBHOW (DOSMbrow.
MapknpoBoYHasa MH@OPMaLUsA HaxoAMTCA Ha HWXKHEN 4YacTU YMNakoBKW, BHYTPU YNAKOBKW WM Ha MNOBEPXHOCTU
OTpbIBHOM ponbrn. CTEPUNbHOCTL rapaHTUPOBaHa, eCriv NakeT He MOBPEXAEH U HE OTKPbIT.

N3genus, noctaBnseMble HeCTepWUsribHbIMW, YNakoBaHbl B OTCMavMBaeMbli MakeT WM OnMCTEepHYID OCHOBY C
oTKneusalwLwencs Kpbiwkon. MapkmpoBoyHas MHPOPMaLMs HaHECEHA Ha HMKHEN YacTu nakeTa Unn Ha noBepxHOCTU
OTPbIBHOW GOMbIN.

YBegomrneHue 0 cepbe3HbIX UHLMAEHTaxX
O6o Bcex CepbesHblX MWHUMOEHTaX C U3genusiMu HeobxoauMMmo coobliaTb W3roTOBUTEMO STOr0 U3Jenus u
KOMMETEHTHOMY OpraHy CTpaHbl-y4acTHULbI, B KOTOPOW NPOXMBAET Nofb3oBaTernb WU NaumeHT.

Co0o6LWnTb N3roTOBUTEND O CEPLE3HOM MHLMAEHTE MOXHO Mo agpecy: sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepuansbi

Tun matepuana HepxaBetowas cranb (DIN 1.4197, SAE 316/ 316L/ 303/ 431/ 304), npyxwuHHas
Hepxasetowwas ctanb (AlSI 302 unu DIN 1.4320), TeXHUYECKM YNCTbIN TUTaH (Mapku 2, 3, 4) B
cootBetcTBUM ¢ ASTM F67 n ISO 5832-2, TutaHoBbin cnnae Ti-6Al-4V (90% TutaHa, 6%
anoMmunHnsa, 4% BaHagmst) B cooTtBetcTBMM ¢ ASTM F136 un ISO 5832-2, antomuHuni,
nonudeHuncynsgoH (PPSU).

YTunusauumsa

YTunusaumsa nsgenusa u ero ynakoBku: cobniofante MecTHble npasuna u TpeboBaHus No oxpaHe oKpyXatoLlen cpefbl,
OPUEHTUPYNTECH Ha YPOBHU onacHocTu. [Npu yTnnmnsaumm oTpadoTaHHbIX U3OEenNWiA crieguTe 3a OCTpbIMK CBEPaMu U
WMHCTpyMeHTamun. HeobxoaMmMo NOCTOSAHHO MCMOMNb30BaTh AocTaTouHble CA3.
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KpaTtkoe onucaHue 6e3onacHocTu u knuHuvyeckon acdpcektnaHoctn (SSCP)

B cooTtBeTcTBUM C TpeboBaHMAMM EBponeickoro pernameHTa no meguumHckomy obopyaoBanuio (MDR; EU2017/745),
KpaTKkoe onucaHvne 6e30nacHOCTU U KnnHudeckon achdektneHoctn (SSCP) Bcex nagenuii Southern Implants® goctynHo
ONsl O3HAKOMITIEHWS.

910 SSCP onybnukoBaHo Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
MPUMEYAHWME: ykasaHHbln Bblle Beb-cant OydeT goctyneH nocne 3anycka EBponenckor 6a3bl AaHHbLIX MO
mMeaumumHckum npubopam (EUDAMED).

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTHU

370 n3genve SBMSIETCS YacTblo accopTUMeHTa npogykuuu Southern Implants® u gomkHO 1cnonb3oBaTLCH TOMBKO C
COOTBETCTBYIOLNMN OPUTMHAMNBHLIMA M3OENUSMA U B COOTBETCTBUM C pPEeKOMeHAAuusiMu, cogepxawummnca B
OTAenbHbIX KaTanorax uagenun. Nonb3oBaTternb 3TOro U3Aenus AOMKEH U3yUYnTb pa3BUTME acCopTUMEHTa NpoayKumu
Southern Implants® n B3ATb Ha cebs NOMHy0 OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBUIbHbIE MOKA3aHWS U UCTIONb3OBaHWE 3TOro
n3genusi. Southern Implants® He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLlepO, BbI3BaHHLIA HEMNpaBWUMbHBIM UCMOSIb30BaHNEM.
Ob6paTtute BHMMaHWe, YTO HekoTopble NpoaykTbl Southern Implants® mMoryT He BbinyckaTbest Unu He GbiTb 0A06PEHSI
AN NPOAAXKMN HA HEKOTOPbIX PbIHKAaX.

BazoBbin UDI
Uspenue Homep Basic-UDI

Basic-UDI gnst "HCTPYMEHTOB MHOropa3oBOro NCMosb30BaHUs 6009544038769E

CnpaBo4Has nutepaTypa u Katanoru

CAT-8049-STR - IFU - Ckynoeble umnnaHtatbl Straumann® ZAGA™
CAT-8047-STR - IFU - A6aTmeHTbI ¢ BUHTOBOM chukcaument Straumann® ZAGA™
CAT-8051-STR - IFU - 3arnywku Straumann® ZAGA™

CAT-8048-STR - IFU- CBépna n HakoHe4YHukn Straumann® ZAGA™
CAT-8082-STR - IFU - MopgoHbl Ans MHCTpyMmeHToB Straumann® ZAGA™

CumBoOnbI n npepynpexaneHnsa

d(€g®@|@L0TMD T

WarotoButens: 3Hak CE Wapenve CTepunnaoBaHo HectepunbHo Wcnonb3oBaTb He Homep no Kop naptvn MeaguuuHckoe YNONHOMOYEHHbIN
Southern npoaaéres no oBny4eHnem. A0 (MM-IT) VCMonb3oBaTb  CTEPUNN30BaTL Kkatanory usnenue npeacTaBuTens B
Implants® peuenty* MOBTOPHO MOBTOPHO EC

oo D S
IRENE, 0062, m M R A\
South Africa. s
Ten.: +27 12 N
YNONHOMOYEHHBbIi [ata YcnosHo MPT MPT OpuHouHas cTepunbHas OpvHouHas Cwm. OcTopoxHo! Bepeub o1 He ncnonssosath
6671046 npeacTasuTens B npon3BoaCcTBa 6esonacHble GesonacHble 6apbepHas cUCTEMa C 3aLLNTHOI CTepunbHast MHCTPYKUMIO CONHEYHOro B Ccryyae
IERTEI ] YNaKOBKOW BHYTPY 6apbepHast no ceeta noBpeXaeHNs
cuctema NpUMEHEHI0 ynaKoBKu

* MeauumHcKoe ycTpoiictso: Tonbko o npeanucaquio Bpaya. Mpeaynpexaerue: B cooTBeTCTBUM ¢ thefiepalibHbIM 3akoHoaaTenscTeoM CLUA npoaaka AaHHOMO yCTPOMNCTBA PaspeLLaeTes TOMbKO
CepTUhULMPOBAHHBIM Bpayam Unn ctomaTornoram, MMéo no 1x NPeAn1caHuio.

Bce npasa 3awmuwenbl. Southern Implants®, norotun Southern Implants® u Bce apyrie ToBapHble 3HaKM, UCMONb30BaHHbIE B HACTOSALIEM [IOKYMEHTE, ABMSIIOTCS, eCr MHOe He YKA3aHO UNu He
04EBUAHO N3 KOHTEKCTa B KOHKDETHOM Crlyyae, TOBapHbIMK 3Hakamu komnaHum Southern Implants®. NsoBpaxenns nspenuit B 3ToM AOKyMeHTe NpeAHasHaueHb! TONbKo Ans UAMCTpaLmMn, 1 He
06s3aTenbHO TOYHO 0TOBpPaxatoT u3aenvs B Maclutabe. B 0653aHHOCTY Bpaya BXOAMUT NpOBEPKa CUMBOSIOB, HAHECEHHbIX Ha YMaKOBKY UCMONb3yeMOro U3Lenus.
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OnucaHwue

OpasmepuTten 3a brbn

OpasmeputenaT 3a pasctosHne/AbnboynHa/brbn 3a 3bOHM MMNNaHTM 3a MHOrokpatHa ynoTpeba ce msnonssa no
BPEME Ha eTanuTe Ha nraHupaHe 1 crief 0CTeOTOMUS Ha NMpoueaypaTa no 3bOHO MMNNaHTUpaHe, Npean XMpPYpPruiHoTO
nocTtaBsHe/pukcMpaHe Ha UMNaHTa, ¢ Uen namepBaHe Ha pasnuyHyu ObIDKUMHKU (Hanp. obnbo4vnHa Ha npobuBaHe Ha
OCTEeOTOMMYHATa KyxvMHa, BMCOYMHA Ha nvraeuuarta, pascTosHMe MeXay WMNNaHTuTe/3bbute 3a onpedensiHe Ha
Me3nogucTanHaTa nosvumst Ha UMNaHTa) UWunu bIMKU (Hanp. Nocoka Ha nepdpopaumaTa CNPAMO aHTaroHUCTUYHaTa
Obra), 3a ga ce nogrnomorHe n3bopbT Ha NOAXOAALLMSA UMMMAHT U/ OKOHYaTeNHUst NpoTe3eH abaTMbHT, KOWTO Lie
6bae noctaBeH. OOMKHOBEHO € rpagyvpaH 1 MoXe Aa NpeacTaBnsiBa PbYeH MHCTPYMEHT UITK MOCTaBEHO MHTPaoparHo
CaMOCTOSATENHO U3Jenue; HAKoM BMOOBE Ca MpefHa3HayeHW 3a M3non3BaHe No BpeMe Ha peHTreHoBa obpasHa
AnarHocTumka.

Obn6okomep

OpasmepuTenaT 3a pascTosHue/aAbnboynHa/brbn 3a 3bOHM MMNIMNaHTU 3a MHOrokpaTtHa ynoTpeba ce m3anonsea no
BpEMe Ha eTanuTe Ha NnaHupaHe v cnej ocTeoToMus Ha npouedypaTa no 3bOHO MMNNaHTMpaHe, Npean XMPYPrmiyHoTo
noctaBsiHe/(bMKCMpaHe Ha MMNNaHTa, C Len M3MepBaHe Ha pasnuyHn ObiMKMHKU (Hanp. AbnboynHa Ha npobuBaHe Ha
OCTeOTOMMYHATa KyXMHa, BUCOYMHA Ha nurasvuarta, pasCTosHUe Mexay MMMnaHtTute/3bbute 3a onpegensHe Ha
Mes3noamcTanHaTta no3uuusa Ha uMmnnadTa) u/vnu by (Hanp. Nocoka Ha nepdopauusita CNpsMO aHTaroHMCTMYHaTa
Abra), 3a ga ce noarnomMorHe n3bopbT Ha NOAXOAALMSA UMNNAHT U/UM OKOHYaTeNHWSA NpoTe3eH abaTMbHT, KOMTO Lue
6bae noctaBeH. OBMKHOBEHO e rpagyvpaH N MOXe Aa NpeAcTaBnsBa PbyYeH NHCTPYMEHT MW NOCTaBEHO UHTPaoparHo
CaMOCTOATENHO M3Qenue; HAKOM BMOOBE Ca NpefHasHayeHu 3a M3Non3BaHe Mo BpeMe Ha peHTreHoBa obpasHa
AnarHocTtuka.

XupypruyHu oTBepTKU

OTBepTkMTE Cca NpeaHa3HadeHu 3a NpuraraHe Ha BbpTsL, MOMEHT KbM NPOTE3€H BUHT UM abaTMbHT C Lien doukcupaHe
Ha BUHTA UNU abaTMbHTa KbM 3bLOHUS MMMMAHT UK 3a pasxinabBaHe M OTCTpaHsiBAHE Ha KOMMOHEHTa OT 3bOHUS
umnnaHT unn abatmbHTa. OT egHaTa cTpaHa OTBEPTKUTE pasnonaraT ¢ MHTepdelic 3a 3aBnBaHe, KOUTO € CbBMECTUM
CbC CbOTBETHMS BUHT unM abaTMbHT. To3n mMHTepdenc Mo3BoNsiBa 3axBallaHETO Ha CbOTBETHUSA KOMMOHEHT U
npegoTBpaTsiBa OTHOCUTENHOTO BbPTEHE MeXAy BUHTaA unn abaTMbHTa U OTBepTKata Mpu npunaraHe Ha BbPTSL
MoMeHT. OTBepTkMTE ce npegnarat B pasnuuHy OAbMKuHWM (KbCa 5 mm, cpegHa 14 mm, gbnra 21 mm), KoeTo
MoO3BOSISIBA M3MNON3BaHETO MM KaKTO B NpeaHaTa, Taka U B 3afHaTa 4YacT, KbAEeTO HarM4HOTO NPOCTPaAHCTBO MOXe Aa ce
pasnuyaea.

HakoHe4HMK 3a 3axBaljaHe Ha 3bOHM MMNNAHTH

Wspenue, npegHasHavyeHo Aa 3axBalla 3b0eH umnnaHT (Hanp., BUHT 3@ OPTOAOHTCKM UMMNAHT) B AUCTaNHUS My KpaWn
Mo BpemMe Ha MMMNMaHTMpaHeTo My B yCTHaTa KyxuHa Ha naumeHta. O6nKHOBEHO NpeAcTaBnsaBa Manbk MeTaneH Bar,
npegHasHaveH ga 6bae MOHTMPaH BbpXy AMCTaNHUS Kpan Ha pbYHa OTBEPTKA, Ype3 KOATO ce npunara potauns ¢ uen
BbBEXAaHe Ha MMMIaHTa B XMPYPruyHusi oTBOp.

OCHOBHM AeHTarlHU peTpakTopu

PbyeH HecamocToaTerneH CTOMaToONoOrMYeH MHCTPYMEHT, NpedHasHadeH 3a pbyHO U3MECTBaHE Ha MeKUTe ThKaHu Ha
yCTHaTa KyxuHa C Len nogobpsisaHe Ha BU3yanusauusta v OoCTbMNa, KakTo U Ja UM Ce OCUTypu 3alumTa Mo Bpeme Ha
XMpYpruyeckn npoueaypu Ha ycrtara. Npeactaenasa MeTanHo MU3Oenue W BKMOYBa OCTPUE C dhopmaTa Ha Kyka C
ApbXKa.

Boaaum 3a eKCTPaKTOPU Ha BUHTOBE

PbyeH XUpyprnieH MHCTPYMEHT, npegHa3HavyeH 3a OTCTpaHABaHe Ha MMNNaHTUpaHu BUHTOBE C noBpeneHa KyxuHa,
KaTo ce caMoHaBuBa B AedeKTHaTa KyxuHa/rnasa u ocurypsiBaT 4oCTaTbyeH 3axBaT 3a 3aBbpTaHe M M3BaxdaHe Ha
BUHTA MO 06MYanHUA HaumH. OBMKHOBEHO MMa KOHWYEH BPbX, KOMTO Ce MoCTaBs BbB Bpb3kaTa Ha MMMNnaHTa, 3a Aa
OCUTYpW KaHar, npes KOWTO MHCTPYMEHTBLT 3a OTCTpaHsiBaHe Ha BMHTOBE Ce HanpasnsBa Mo BpeMe Ha ynotpeba.
M3penveTo cblo e npedHasHavyeHo Aa npeanassa BbTpellHaTa Bpb3ka Ha MMMaHTa rno Bpeme Ha npoleaypara 3a
OTCTpaHsiBaHe Ha BMHTA.
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[eHTanHM AMHaMOMETPUYHM KIHYOoBe

Obpxalw, ce B pbkaTta [JeHTaneH WHCTPYMEHT, nNpegHasHadeH 3a pbyHO MpwunaraHe Ha poTauust 3a
3aTsraHe/pasxnabBaHe/oTCTpaHsiBaHe Ha YCTPOWCTBO (Hanp. AeHTaneH MWMMNMaHT, NPOCTPaHCTBEH peructpaTtop
(nokanusatop/Tpakep/kannbpartop)), MOHTUPaH BBbB WM ONM30 OO0 YCTHATa KyxuMHa W/WUNM OO0 XUPYPrUYecku
WHCTPYMEHT, BbB Bpb3Ka C [EHTanHa Xxupyprudecka npoueaypa (Hanp. perMctpaumsi Ha AeHTanHa HacoyBaHa
onepauusi). Moxe ga mma BrpageHa (OyHKUMS cbC 3bOeH 3anupall MexaHW3bM, C MOCOKa Hanpeg W Hasad, M
KanubpupaHa ckana, KbM KOSITO MOXe [a ce 3ajafe MnpenopbyvTenieH BbpTsl, MOMEHT; TOBa He € OTBepTKa.
O6ukHOBEHO ce M3paboTBa OT MeTanHW MaTepuanu u Moxe Aa MMa Bpb3ka 3a CTaHAapTHO rHe3[o 3a M3Mon3BaHe Ha
pasnunyHM NPUCTaBKM Ha MHCTPYMEHTW/aganTepu.

Apantepwu 3a raeyHu Kno4vose

KOMNOHEHT Ha XMpypruveH raeyeH Koy (0bUKHOBEHO CbC 3bOEH 3anupall MexaHn3bM), NnpefHa3HayvYeH aa no3Bonsasa
CBBbP3BaHETO HA OCHOBHOTO TAJO HA Fae4HMs KoY KbM pasnuyHn ANCTanHu HakpanHuum (butose). MNpegHasHaveH e
3a ynotpeba no Bpeme Ha UHBa3MBHa XUpypruyHa npouedypa n He e camo 3a geHTtanHa ynotpeba. Hapuya ce cbLio
KOHBEpTOP.

KomMnoHeHTH 3a 3agbpxaHe

WNapenve, npeaHasHavyeHo 3a criobsiBaHe C BbBeXAall MHCTPYMEHT 3a UMMaHTW, HAKOHEYHNK 33 3aXBalllaHe Ha 3b6HN
UMMNaHTU NN YO bIKEHMS HA CBpeAna ¢ Lien 3aabp)KaHe Ha 3b0eH MMNNaHT, UMMNMaHT-MOHTaXXeH 3axBaT Uy cBpeasio
no BpeMe Ha npoueaypv 3a NocTaBsiHe Ha UMMMaHTU.

MpegHa3Ha4vyeHue

MHcTpyMeHTUTE 3a MHOrokpaTHa ynotpeba Southern Implants® ca nagenuns 3a MHorokpaTtHa ynotpeba, npegHasHadeHu
3a u3nons3eaHe npu nnaHWpaHe, noAarotoBka Ha OCTEOTOMUA U MOCTaBAHE Ha VIMI'IJ'IaHTVI/I'IpOTe3VI, npun KoeTo
nognomarat XMpypruyHUTe nNpouenypu, CBbp3aHu ¢ TepanuaTa ¢ UMMIIaHTY.

KoHkpeTHO, opaamepuTenaT 3a brbi Southern Implants® e npeaHasHayeH 3a M3nonsBaHe KaTo BU3yarieH Boday 3a
npoBepKa Unu onpeaensHe Ha NocokaTa UMM opueHTauMsaTa Ha NoaroTeeHaTa OCTEOTOMUS.

OpasmepuTenaT 3a AbnbounHa Southern Implants® e npegHasHaueH 3a n3nosnasaHe KaTo BU3yareH BoAay 3a nposepka
unu onpegensHe Ha AbnbéoynHaTa Ha NoaroTeeHaTa 0CTEOTOMUS.

XupyprnyHute otBepTkM Southern Implants® ca npegHa3sHaveHu 3a npunaraHe Unv npegaBaHe Ha BbPTALL, MOMEHT KbM
abaTMbHTU U/UNW BUHTOBE.

HakoHeYHMKBLT 3a 3axBallaHe Ha 3b6HU uMnnaHTy Southern Implants® e npegHasHayeH 3a npunaraHe unu NpegasaHe
Ha BbPTALL, MOMEHT KbM UMNIAHTa MO BPeEMe Ha UMMNNaHTUpaHe.

OcHoBHWUTE AeHTanHu peTtpaktopu Southern Implants® ca npegHasHauyeHu 3a M3MecTBaHe Ha MeKUTe TbKaHu Ha
yCTHaTa KyxvHa 1 nogobpsisaHe Ha BM3yanusaumsaTa/qocTbna no BpeMe Ha noAroToBKa Ha NerfnoTo Ha MMnnaHTa unu
NoCTaBAHETO My.

BopaunTe 3a ekcTpakTopu Ha BUHTOBe Southern Implants® ca npegHasHa4yeHu 3a U3nonsBaHe KaTto husmyeckn Bogad
3a MHCTPYMEHTa 3a OTCTPpaHsABaHe Ha BUHTOBE MO BPeMe Ha npoLeaypu 3a OTCTpaHsABaHe Ha BUHTOBe.

[leHTanHuaT guHaMmomeTpuyeH kntod Southern Implants® e npegHasHaveH 3a npunaraHe WnNu NpegaBaHe Ha BbpTsL
MOMEHT KbM BWHTOBE, WHCTPYMEHTW, WMMMAAHTU WNU NPOTE3HU WU3OENUA C Uen YyrnecHeHUWe Ha THAXHOTO
3aTaraHe/pasxnabBaHe/oTCTpaHsiBaHe.

AfanTtepbT 3a raedeH kniod Southern Implants® e npegHasHaveH Aa NO3BONM CBbP3BAHETO HA AMHAMOMETPUYEH KITHoY

KbM pa3fmiMnv4HN MHCTPYMEHTU.
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KomnoHeHTUTe 3a 3agbpxaHe Southern Implants® ca npegHasHaueHu 3a crrnobsiBaHe ¢ BbBeEXAall UHCTPYMEHT 3a
WMMNJIaHTX, HAKOHEYHVK 3a 3axBallaHe Ha 3bOHM UMMNIaHTW UK YObIMKEHNe Ha CBPeasio C Len 3agbpkaHe Ha 3bbeH
UMMNMaHT, UMMNMaHT-MOHTAaXXeH 3axBaT UM CBPEANO Mo BpeMe Ha npoueaypu 3a NoctaBsHe Ha UMMNaHTU.

Moka3aHusa 3a ynotpeba

MHCcTpymMeHTUTE 3a MHorokpatHa ynotpeba Southern Implants® ca nokasaHu 3a npouedypu, CBbp3aHU C
dyHKUMOHaNHaTa W ecTeTMdHa pecTaBpauusa Ha nuua, MnokasaHu 3a npoTe3n C MOCTaBAHE Ha WMMAMNaHTn U
nocTaBsiHe/uanonasaHe Ha usgenust Southern Implants®.

KoHKpeTHO, BofauuTe 3a eKcTpakTopu Ha BUHToBe Southern Implants® ca nokasaHu 3a oTCTpaHABaHETO Ha NoBpPeAeH!
UnNn gedeKTHN BUHTOBE.

MpenBuaoeHun notpedutenn

3bOHM TEeXHUUM, IULEBO-YENIOCTHU XMUPYpP3u, OBLLOMpaKTUKyBalluM CTOMAaTOoro3n, OPTOAOHTW, MapOAOHTONO3M,
CTOMaTOM03N-NPOTE3UCTU U APYTX CNELManCTL, KOUTO NPUTEXaBaT noaxoaso o6yyeHme, Wunm onuTHN MeauLMHCKK
cneumanucTu.

lNMpeanBuaeHa cpena

Napgenuata ca npegHasHayeHM 3a M3non3BaHe B [eHTanHa nabopaTopus KaTo 4acT OT MPOEKTUPaHeTo W
I/I3pa6OTBaHeTO Ha pecTaBpauunAaTa, Kakto U B KIMHUYHaA Ccpefa KaTto onepauuoHHa 3ana WM ctomMmatorniorndeH
KOHCYNTaUWOHEH KabuHeT.

MpenBuaeHa nonynauusi NauneHTn
MHCTpyMeHTUTEe 3a MHoOrokpaTtHa ynoTpe6a Southern Implants® ca npegHasHayeHu 3a U3rNon3BaHe MpU NauUUeHTH,
noanexalum Ha nevyeHne/peBunanst C UMMNIaHTK.

UHdopmaumua 3a cbBMecTUMOCTTa
Tabnuua A — KogoBe Ha U3aenusi Ha MHCTPYMEHTUTEe 3a MHOroKkpaTHa ynoTtpeba

Tun nHCTpyMeHT 3a MHorokpatHa | lMpoaykToB koa Ha uspenveTo

ynotpeba

Opa3mepuTen 3a AbnboynHa/bron KomMnoHeHTu ¢ 0603HaveHne CH-I-DG u |-ZYG-DG-1

3a 3bOHW UMNNaHTK KomnoHeHTn ¢ o6o3HaveHve ZYG-TR-55-35/45/52

XUpYpruyHu OTBEPTKM PbyeH wecTorpam KomnoHeHTu ¢ o6o3Ha4eHune I-CS-HD, I-HD-M

HakoHeuyHMUM 3a 3axBallaHe Ha PbyHa wectorpamHa Bpb3ka | KoMnoHeHTu ¢ o6o3HaveHmne |-IMP-INS-2 n I-ZYG-INS-2 (u3nonssar

3bOHU UMNNaHTK KOMMOHEHT 3a nogmsiHa I-X-RING)

OCHOBHU JeHTarnHn peTpakTopu KoMnoHeHTu ¢ o6o3HaveHmne |-ZYG-RET-1

Bopauu 3a ekctpaktopu Ha BUHTOBE | KomnoHeHTu ¢ o6o3HaveHme I-SRG-EXT-HEX

LeHTanHn anHamomeTpuyHu | KomnoHeHTu ¢ o6o3HaveHne I-RATCHET-2

KrnoyoBe

ApanTepu 3a rae4Hu KnovoBe KomMnoHeHTu ¢ o6o3HaveHuwe |-WI-SH

KomnoHeHTH 3a 3agbpkaHe KomnoHeHTUTe ¢ o603HayeHne |-X-RING ca koMnoHeHTUTe 3a nogmsiHa 3a manonssaHe ¢ |-IMP-INS-2, |-
ZYG-INS-2, I-CON-X

KnuHu4yHo genctBUE

MHCcTpyMeHTUTE 3a MHOrokpaTHa ynotpeba ca npeaHa3HayeHu ga nognomaraT XMpyprudHuTe npouenypuy, CBbp3aHu ¢
Tepanusata ¢ umnnantn. CnegoBaTenHo, KIMHUYHOTO OENCTBME Ha MHCTPYMEHTUTE 3a MHOrokpaTHa ynotpeba ce
AeduHMpa OCHOBHO OT ycrexa Ha Tepanusata ¢ UMNNaHTu. Tasm eouKacHOCT MOXe Aa Ce OLLEHU KONMMYECTBEHO Ype3
NpexmnBsaemMocTTa/yCnexbT Ha WUMMIIaHTa, KOETO CHYXXW KaTo BaXeH MHOMKATOp 3a edUKacHOCTTa M ycnexa Ha
WHCTPYMEHTUTE B KITMHWYHATA NpakTuka.

KnnHn4yHmM nonsun
ToBa M3genve nomara 3a ycnewHus u3xog oT XMpPYpPrudHUTE Npoueaypu u Hama npsika KnnHUYHa nonasa.
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CbxpaHeHue, NOYMCTBAHE U CTepunusauus

3a KOMMOHEHTW, OOCTaBSAHW CTEPUITHU (CTEPUNM3NPaHU 4Ype3 rama JTbYeHWe), CTEPUITHOCTTa € rapaHTupaHa C
W3KMIOYEHNe Ha criyyauTe Ha noBpeda WNM OTBapsHE Ha KOHTerHepa Wnu ynnbTHEHMeTo. AKO onakoBkata e
noBpeaeHa, He N3non3BanTe NpodyKTa u ce cebpxeTe ¢ Bawwna npeactasuten Ha Southern unu g BbpHeTe Ha Southern
Implants®. M3genuaTa TpsibBa Aa ce cbxpaHsBaT Ha CyXo MSICTO Npu CTallHa TemnepaTypa U Aa He ce uanarat Ha npsika
CMbHYeBa CBETNMHA. HenpaBWHOTO CbXpaHeHMe MOXe Aa NOBUSE Ha XapakTepUCTUKMTE Ha U3genmeTo.

OrpaHu4yeHuUs 3a apTUKYNUTe 3a MHOrOKpaTHa ynorpeb6a

He Moxe fa ce nocoun AMpekTHa CTOMHOCT 3a MHCTPYMEHTUTE 3a MHOroKpaTHa ynotpeba. YecTHata ob6paboTka Moxe
Aa nMa neku edekTn BbpPXy UHCTPYMeHTUTe. XKMBOTHLT Ha npoaykta OGMKHOBEHO ce onpeaens OT U3HOCBaHEeTO U
noBpeauTe, MomnyYyeHn No Bpeme Ha ynoTpeba, 3aToBa, ako 3a MHCTPYMEHTUTEe ce mnoraraT NpaBuilHU TPUXK 1 ce
MHCNEKTUpAT PedoBHO crieq Bcsika ynoTpeba, Moxe da ce u3nornseaT MOBTOPHO MHOrokpatHo. BoaeTe cnucbk Ha
WHCTPYMEHTUTE, KaTo 3anuceaTte 6pos ynotpetu.

Mpeou oa nognarate U3genveTo Ha NoBTOpHa 06paboTka, TpsbBa WaTenHo Aa ro MHenekTuparte U TecteaTe, 3a Aa
onpeenvTe aanu e NoaxoasLLo 3a NoBTOpPHa yrnoTpeba.

3ABEJNEXKA: no Bpeme Ha ynoTtpeba xBawante cBpeanara u UHCTPYMEHTUTE C MOMOLLTa Ha CTEPUITHU NMUHLUETH, 3a
Aa HamanuTe A0 MMHUMYM 3aMbPCABaHETO Ha TaBaTa 3a UHCTPYMEHTU 1 pMUcKa OT NoBpeAa Ha CTEPUITHUTE XMPYPTUYHN
pbKaBuLW.

OrpaHun4yaBaHe Ha pa3npocTpaHEHUEeTO
BefHara LWoM 6be Bb3MOXHO, OTCTpaHeTe BCUYKM BUOVMM OCTaTbLM cnef ynotpeba (KOCTU, KpbB UMK TbKaHW) KaTo
NOTONMTE UHCTPYMEHTA B CTyZeHa BoAa (CyxuTe 3amMbpCsiBaHUsI Ce€ NOYUCTBAT TPYAHO).

NMpeaBapuTenHo noyncTBaHe

OTKayeTe UHCTPYMEHTUTE OT HAKOHEYHWLUMTE M BCUYKM CBBbP3BaLUM 4YacTu, 3a Aa NOYUCTUTE 3aMmbpcsBaHuATa oT
TpyAHodocTbNHUTE 30HKN. OTcTpaHeTe YyacTute PEEK oT nHctpymeHTute 3a nocrtaesHe. NotoneTte B xnagka Boga 3a 3
MUWHYTU 1 OTCTpaHeTe BTBbPAEHUTE OCTaTbLM C MEKa HaWNMoHoBa YeTka. BHMMaBanTe Aa He NpUYMHUTE MexaHUYHU
noespeam no BpeMe Ha NnovmucTBaHeTo.

Pb4HO unu aBTOMaTU4YHO NOYUCTBaHE

MoproTBeTe ynTpa3BykoBa BaHa C MOAXOAsLL MOYWCTBAT npenapart (Hanp. MNoYMcTBalY npenapart 3a MHCTPYMEHTU
Steritech — 5% pa3TBoOp), NpunoxeTte ynTpa3sykoBo Aenctane 3a 20 MUHYTN (MOXE A Ce U3NOon3BaT anTepHaTUBHMU
MEeTOaM, ako ca BepudmumpaHm oT kpanHus notpeduten). NMpomMunte ¢ npeyncTeHa/cTepunmanpaHa Boga.

3ABENEXKA: BuHaru cneaBante MHCTpyKuMMTe 3a ynoTpeba Ha NMpousBoguTENs Ha MoOYMCTBALLMTE MpenapaTtu u
Ae3nHdeKkTaHTuTe.

3apexaaHe Ha ycTponcTBaTta B anapar 3a TepMoaesvHdekumsi. CtapTupanTte LMKba Ha NoYncTBaHe U aes3nHekums,
a cnepj ToBa — UUKbIa Ha CyLUeHe.

U3cywaBaHe

MacyweTte BbTpPEWHNTE M BBHLIHWTE MOBBPXHOCTU HA WMHCTPYMEHTUTE C UNTpMpaH CrbCTEH Bb3OQyX WAM C
HeCbAbpXKaluM BracuHKM Kbpnu 3a egHokpaTHa ynoTpeba. Cnep v3BaXaaHeTO Ha WMHCTPYMEHTWUTE MM OonakoBanTe
Bb3MOXXHO Han-ObP30 B KOHTENHepa 3a CbxpaHeHue. AKO € HeOOXOAMMO AOMBIHUTENHO CyLUIEeHe, U3CYLLETE Ha YUCTO
MSCTO.

WUHcnekuuns
M3BbpLueTe BU3yarnHa MHCMEKUUSA Ha MHCTPYMEHTUTE, 3a Aa M NpOoBEpUTE 3a NOBPEMV.
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OnakoBkKa

M3nonsBante noaxodsiia OMakoBKa, yKasaHa 3a CTepunusaums C napa, 3a Aa rapaHtMpaTte 3anasBaHe Ha
ctepunHocTtTa. [lpenopbunTtenHo e ga ce u3noni3ea ABOWHA onakoBka. KoraTo e npunoXumo, NOYUCTEHUTE,
Ae3nHdeKkuMpaHn n NPoBepPeHn n3genns moxe ga 6baaT crnobeHn n NocTaBeHU B TaBU 3@ MHCTPYMEHTU. TaBuTe 3a
WHCTPYMEHTU MOXe Aa ObaaT ABYKPATHO YBUTU NN MOCTaBEHW B NIMKOBE 3a CTepuUnm3auus.

Crepunusauums
Southern Implants® npenopbyBa eaHa oT crneaHUTe NpoLeaypu 3a CTEPUNM3NpaHe Ha M3denueTo npeau ynotpeba:

1. MeTopn 3a cTepunusauusl ¢ npeaBapuTerieH BakyyM: CTepunuanpanTte nsgenmeto ¢ napa npu 132°C (270°F) n
180-220 kPa 3a 4 muHyTu. CylieTe B kaMmepaTa 3a Han-marnko 20 MuHyTun. Mianon3sante eanHcTBEHO ogobpeHa
OnakoBKa WMnu NIUK 3a cTepunmaaums ¢ napa.

2. 3anotpebutenu B CALL: meToa 3a cTepunusaumsa ¢ npeaBapuTeneH BakyyM: onakoBamTe n ctepunuavpante
c napa npu 135°C (275°F) n 180-220 kPa 3a 3 muHyTu. Cywerte B kamepaTta 3a 20 MuHyTW. M3nonasanTe
onakoBKa Unu NnukK, ogobpeHn 3a NOCOYEHNS LMK Ha CTepunmnsauns ¢ napa.

3ABENEXKA: notpebutenute B CALL TpsbBa ga ce yBepsT, Ye CTepunm3aTopbT, OnakoBKaTa Unv NAMKbT U BCUYKK
akcecoapu Ha cTepunuaartopa ca ogobpeHu ot AXJ1 3a NTOCOYEHMS LIMKBI Ha CTepunm3aums.

CbxpaHeHue
3anaseTe UANOCTTa Ha onakoBkaTa, 3a [ja rapaHTupaTe CTepUIHOCTTa No BpeMe Ha CbxpaHeHue. OnakoBkaTa Tpsbea
Aa 6bae HambHO cyxa Npean CbXpaHeHUETo, 3a Aa ce n3berHe KOpo3us U yBpexaaHe Ha pexewute pbbose.

MNpoTMBONOKa3aHuA

BanugHn ca npoTuBoOnokasaHuWsita Ha cneuuduyHns uenesn MMNNAHT U npoTe3Hn wusgenus. CnepoBaTerHo,
NMPOTUBOMNOKA3aHUATa Ha CUCTEMUTE/MEOULIMHCKUTE W3OEenusi, M3MNOM3BaHM KaTo 4YacT OT MMMnaHTauuoHHaTa
Xvpyprusi/tepanus, Tpsibea na 6baaT B3eTU NpeaBua 1 Aa Ce U3BbPLUN KOHCYNTALUSA CbC CbOTBETHUTE JOKYMEHTW.

CneumndunyH1TE 3a MHCTPYMEHTUTE 3a MHOrokpaTHa ynotpeba Southern Implants® Bkntoysar:

e Anepruu unu CBpbXYyBCTBUTEMHOCT KbM XUMWYHUTE BeLLECTBA B CriegHUTe maTepuanu: TUTaH, anyMuHWUN,
BaHaauu, Hepbxaaema ctomaHa (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 unu DIN 1.4320), cvnukoH,
nonvetep etepketoH (PEEK), auetan kononuvmep (POM), auetan xomononumep (POM-H) n
nonundgeHuncyndoH (PPSU).

MpenynpexaeHUa v npennasHn Mepku
BA>XHA 3ABEJIEXXKA: TE3N MHCTPYKUUN HAMAT 3A LEJT A BAMEHAT NOoAxXoaAwWwoTO OBYYEHUE

e 3a pga ce rapaHTupa be3onacHa u edmkacHa ynotpeba Ha 3bOHW UMMMaHTU, HOBWU TEXHOMOrMW/CMCTEMMU U
mMeTanHu abaTMbHTU, Ce NpenopbyBa NPeMUMHaBaHe Ha crneuuanuanpaHo oby4veHne. ToBa obyyeHue TpsibBa
[a BKITIOYBa NpakTMyecku meToam 3a npugobrBaHe Ha KOMNETEHLUMS MO OTHOLLEHUE Ha Noaxodsiiiata TEXHUKA,
BGuomMexaHN4YHUTE U3NCKBaHMSA Ha cucTemaTta U peHTreHorpadyHMTE OLEHKM, HeobxoaMMm 3a cneumdguryHaTa
cuctema.

e HenpasunHaTta TexHuka Moxe Aa AOBeAe A0 HeycnewHo MMNNaHTMpaHe, yBpexaaHe Ha HepBuTe/cbaoBeTe
n/vnn 3aryba Ha nogabpxalara 3bbHa KOCT.

e M3nonssaHeTo Ha uU3genveTo 3aefHO C HECLBMECTMMM UMW HECBLOTBETCTBALLM M3OENNS MOXe Aa Aosefe Ao
Hen3npaBHOCT UIN HENPABUITHO PYHKLMOHWPaHe Ha u3genmeTo.

e [lpn wHTpaopanHa ynoTpeba Ha wu3genusTa € OT CbLIECTBEHO 3HayeHWe Te da Obaat noaxoAsiuo
obesonaceHu, 3a Aa ce NpeaoTBpaTu acnupauus, Tbi KaTo acnvpaumsita Ha NPoAyKTU MOXe Aa goseae A0
NHpeKUUa nnn pmusmnyecko HapaHsaBaHe.

e M3nonssaHeTo Ha HECTEpPUIHW apTUKyNuM MoOXe Aa AoBede A0 BTOPUYHM MHAEKUUW HA TbKaHWUTE WIu
npeHacsiHe Ha 3apasHu 3abonsBaHus.

e HecnassaHeTo Ha NoaxoasLWMTE NpoLeaypuy 3a NoYUCTBaHe, NOBTOPHA CTEPUNM3aLNS U CbXpaHEeHMe CbrnacHo
WHCTPYKUMnTE 3a ynotpeba Moxe Aa AoBeae A0 NOBpeaa Ha U3AenueTo, BTOPUYHA MHADEKLMSA NN HapaHsiBaHe
Ha nauueHTa.
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e [lpeBuwaBaHeTo Ha Gposi Ha MpenopbyYaHMTe ynoTpebu 3a mM3genus 3a MHorokpaTHa ynotpeba moxe Aa
JoBsefe [0 noBpena Ha usaenveTo, BTopMdHa MHAEKLMA NN HapaHaBaHe Ha nalueHTa.

e M3nonseaHeTo Ha TbMM CBpeania Moxe Aa MPUYMHU yBpeXdaHe Ha KOCTTa, KOeTo MOXe Aa KoMmrnpomeTtvpa
OCeouHTerpaumaTa.

Heobxogumo e ga ce noa4vepTae, 4e Kakto HOBU, Taka U ONMUTHU I'IOTpeGVITeJ'IVI TpFI6Ba Aa npeMmuHart 06yquV|e, npeaun
Aa n3nons3sat HoBa cucTeMa Unn aa onnutart ga npunoxat HOB MeTo/ 3a Jie4eHune.

M360p Ha NauMeHTU u NnpegonepaTMBHO NNaHUpaHe

MpouechbT Ha NoaGop Ha MauMeHTU U NPeuUsHOTO npedonepaTMBHO MiaHWpaHe ca OT CblLUEeCTBEHO 3HauyeHue 3a
YCMELUHOTO fieYeHne ¢ umnniaHTu. To3u npouec TpsibBa Oa BKIOYBA KOHCYNTaUUsi ¢ MyNTUAMCUMIIIMHAPEH eKur,
BKIIOYUTENHO A0Gpe 00y4eHn XMpypau, cneumannucty no crnegonepaTrBHa CTOMaTornornst U nabopaTopHy TEXHULN.

I'Ipernep,bT Ha nauneHTa TpFI6Ba Aa BKJ1Ko4YBa KatoO MMHUMYM nop,poGHa MeauUumMHCKa U CToOMaTosiorm4Ha aHamMHes3a,
Kakto 1 BU3yalnHKW W paanonorndHn npoBepKn 3a OueHKa Ha Hannydmeto Ha afdeKBaTHU KOCTHU pa3Mepu,
pa3nosfioxXeHneTo Ha aHaTOMUYHN OPUEHTUPU, HANTMYNETO Ha HeGJ’IaFOI'IpVIS-ITHVI OKIly3alnHu ycnosua mn nepunaoHTasnHo
34paBe Ha nauuneHTa.

3a ycnewHo fneYeHne ¢ UMMNMNaHTU € BaXHO:

1. MuHuMM3MpaHe Ha TpaBMaTa B npuemallata TbkaH, KOeTO OT CBOSl CTpaHa yBenMyaBa BEpOSiTHOCTTa 3a
ycneliHa oceouHTerpaums.

2. TouHO ycTaHOBSIBAHE Ha pasMepuTe, OTHACSLM Ce KbM paaMoNiorMyHuTe AaHHW, Tbid KaTo Hecrna3BaHeTo Ha
TOBa MOXe [a AOBeAe A0 YCIOXHEHUS.

3. [a ce BHMMaBa ga He ce yBpeXaaT KM3HEHOBaXXHW CTPYKTYPU KaTo HepBU, BEHW U apTepun. YBpeXaaHeTo Ha
TE3UN CTPYKTYPM MOXe Oa OOBede [0 CePUO3HM YCIOXHEHWS, BKMIOYUTENHO HapaHsiBaHe Ha o4nTe, HepPBUTE U
NPeKoOMepHO KbpBEHE.

JlekapAT HOCU OTrOBOPHOCT 3a NMpaBwnHWs M300p Ha NauMeHTU, NoAXOAALO0TO 0byyeHne N ONUT B NMOCTABAHETO Ha
UMMNAaHTU M NpefoCTaBAHETO Ha noaxoAdwia WHopmauus C Len B3MMaHe Ha MHgopMupaHo cbrnacue. Ypes
KOMOUHMPaHEe Ha LANOCTEH CKPUHUHT Ha MOTEHLUMAaNHMTE KaHau4aT! 3a UMNaHTupaHe ¢ NpPakTUKyBall, CneunanuncT ¢
BMCOKO HMBO Ha KOMMETEHTHOCT B U3MOM3BAHETO Ha CUCTEMAaTa, BEPOSITHOCTTA OT YCMOXHEHUSA N TEXKA CTPAHUYHU
edekTn Moxe aa 6bae 3HauYUTENHO HamarneHa.

BucokopuckoBU naumeHTun
Tpsabea ga ce BHMMaBa 0COGEHO MHOrMO Mpu NEYEHNETO Ha MaLMEHTU C FIOKANHM UM CUCTEMHU PUCKOBU thakTopw,
KOMTO MoraT Aa MoBnuaAT HebnaronpusaTHO Ha 3apacTBaHETO Ha KOCTTa M MekaTa TbKaH MMM Mo APYr HayvH Aa
yBenuMyaT TeXecTTa Ha HexernaHuTe edekTn, pucka OT YCMOXHEHUS W/unu BeposATHOCTTa OT HeyCnewHo
nMmnnaHTupaHe. Te3u akTopu BKMNOYBAT:
e [iouWla oparnHa xurneHa
e  1ICTOPMSA Ha THOTHOHONYLUEHE/M3NON3BaHE Ha BeWN NpoaykTu/ynotpeda Ha TIOTIOHEBU M3Lenus
e aHaMHe3a Ha nepuofoHTanHo 3abonsasaHe
e aHamHe3a Ha opodhaumanHo nbyeneyeHne**
e  OpyKCM3BM M HEGNAronNnpMSITHU CbOTHOLLEHUSA Ha YeNiCcTUTe
®  MPOOBbIPKUTENEH NPUEM HA MEONKAMEHTM, KOUTO MoraT fa 3abaBAT 3a3gpaBsBaHETO UM Aa yBenuyaTt pucka
OT YCMNOXHEHWs, BKMOYUTENHO, HO He camo, MPOABLIDKUTENHa Tepanus CbC CTEpPOUAHW npenpapatwu,
aHTukoarynaHTtHa Tepanus, TNF-a 6nokepu, bucgocdoHaT 1 LMKITOCNOPUH

** BepossmHocmma om HeycrewHo uMrniiaHmupaHe u Opyau YCIIOXHEeHUsI Ce yeefiudasa, Ko2amo uMriaHmume ca
rnocmageHu 8 nodrioxeHa Ha /byeriedeHue Kocm, mbl Kamo nb4yeniedeHuemo Moxe O0a dosede 0o rnpospecusHa
¢ubpo3za Ha KPbLBOHOCHUME CcbOOBE U Mekama mbKaH (m.e. ocmeopaduoHekpos3a), eodewo Ao HamarsieHa
criocobHocm 3a o030passisaHe. ®akmopume, OornpuHacswU 3a mo3u MosuUWeEH PUCK, BK/IroYsam epemMemo Ha
rnocmaesiHe Ha uUMIraHma rno omHouwleHUe Ha 8pemMemo Ha rpoeexdaHe Ha nb4yemepanusma, 6suzocmma Ha
MSICMOMO Ha npusiazaHe Ha mbYyemepanusma 0o MsICmomo Ha umrisiaHma u 0o3upogkama Ha paduayusima Ha moea
msicmo.
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Ako usgenueTo He YHKUMOHMpPA KakKTo e npeasuaeHo, TpsbBa ga ce [oknajBa Ha HeEroBusi npoussBoauTen.
MHdopmaLumaTa 3a KOHTaKT C NpOM3BOAMTENS Ha U3OENMeTo 3a CcboOLlaBaHe Ha MPOMsiHA B XapaKTEpPUCTUKUTE e€:
sicomplaints@southernimplants.com.

CtpaHu4Hu echekTun
KNUHWYHMAT pesynTaT OT Ne4YeHneTo ce Bnusie OT pas3nuyHu cpaktopu. CnegHuTe CTpaHUYHU eekTn N OCTaTbyHU
puycKoBe Ca CBbp3aHu C Tasu rpyna usgenus u Moxe Aa M3UCKBaT OOMbMHUTENHO NevyeHne, peBU3NoHHa XUpyprudHa
onepauus nnn JOMbIHUTENHU NOCeLLleHns B KabMHeTa Ha CbOTBETHUA MeauuuHCcku cneumanuct. OcBeH ToBa, Tesn
CTpaHW4HM ehekTn N OCTaTbYHN PUCKOBE MOraT Aa HacTbNAT C Bapupalla Bb3MOXHa
TEXeCT U YecToTa.

e bBonka, AnCkOM@OpPT MNN YyBCTBUTENHOCT

e JlokanuampaHo Bb3naneHue

e PasgpasHeHue Ha mekaTa TbKaH

e XemaToM UIn NOCUHSABAHE

e Jlek kpbBOM3NUB

e AnepruyHa(n) peakums(Mm) nnm peakuns(um) Ha CBPbXYYBCTBUTENHOCT

e [locuHaABaHe

e [leHTanHo yBpexgaHe no BpeMe Ha XupypruyHarta onepaums

e O6pasyBaHe Ha huctyna

e [vHruBanHo yBpexaaHe

o  UHdekuus (ocTpa u/vnu XpoHn4Ha)

o JlokanuaupaHo Bb3naneHme

e 3aryba unun noBpena Ha cCbCceaHO Cb3bbue

e bonka unu guckomdoprT.

o [lepunMnnaHTUT, NEPUMYKO3UT UMK NOLLO CbCTOSIHME Ha MeKkaTa TbKaH OKOSIo MMMNaHTa

e PasgpasHeHue Ha mekaTa TbKaH

e XupYypruyHu cTpaHmM4HmM ecpekTn KkaTo b6onka, Bb3naneHune, NoCUHABaHe U NEKO KbPBEHE

e [lexucteHums Ha paHaTa U1 fowo 3a3apaBsiBaHe

I'Ipe.qnasHa MSAPKa: NPOTOKOJ1 3a 3ana3BaHe Ha CTepPUJTHOCTTa

[ocTaBsiHuTE CTEPUNHN n3aenna ca onakoBaHM B ONaKoOBBYEH MUK UK 6J'IVICTepHa OCHOBa C oTrendL, ce Kanak.
ETukeTtbT C MHd)OpMaLlMFI Cce HaMupa Ha goJiHaTta nosioBMHa Ha nirivka, B naketa Uim Ha noBbPXHOCTTA Ha oTnenAlmna
ce Kanak. CTepI/IJ'IHOCTTa € rapaHTmpaHa C U3KINK4veHne Ha criydanTe Ha nospena unn oteapAaHe Ha nruka.

[ocTaBsHuTE HeCTepuiHn n3gennd ce AoCcTtaBAT YNCTU, HO HECTEPUITHU B ONAKOBBYEH MUK U 6J'II/ICTepHa OCHOBa C
oTnensdly ce Kanak, nfuK ¢ umn unnn metarnHa Kytnud C neHoo6pa3Ha BNOXKa. ETMkeTbT € VIH(*)OpMaLI,I/IH ce HamMupa Ha
OoJliHaTa NnonoBMHA Ha NinKa UM Ha NoOBBbPXHOCTTa Ha oTNnendalma ce Kanak.

YBeaomrieHne OTHOCHO Cepuo3HNUTe UHUMOEHTU

Becnuku Cepno3HNn WUHUMOEHTNU, BB3HUKHaAlNIM BbB BpPb3Ka C WU3OEJTNETO, TpﬂGBa foa 6bgoaT cboOwaBaHM Ha
npoun3ssognuTena Ha n3aenneTo U KOMNeTeHTHUA opraH B CTpaHaTa-drieHa, B KOATO ce Hamupart I'IOTpe6I/ITeJ'IF|T n/vnn
NauneHTbT.

MHdopMaLusaTa 3a KOHTaKT C NPoM3BOAMTENS Ha U3OENnUeTo 3a CboblllaBaHe Ha Cepuo3eH MHUWAEHT e crneaHaTa:
sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepuanu

Tun Ha maTepuana Hepbxpgaema ctomaHa (DIN 1.4197, SAE 316/316L/303/431/304), Ten oT HepbXaaema
ctomaHa (AISI 302 nnn DIN 1.4320), TexHu4eckn umcT TuTaH (knac 2, 3, 4) no ASTM F67 u
ISO 5832-2, TutaHoBsa cnnas Ti-6Al-4V (90% TutaH, 6% anymuHui, 4% saHagun) no ASTM
F136 n ISO 5832-2, anymunuin, nonndenuncyndgoH (PPSU)
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U3xBBbpnsHe

[Mpn M3XBBPMSHETO Ha M3OENUETO M HeroBaTa OMakoBKa: Cna3BaWTe HauuoHanHWTe pas3nopeabu M U3MCKBaHUA 3a
onasBaHe Ha OKomnHaTa cpefa, kKaTo B3umaTe npeaBui pasnuuHuTe CTeneHu Ha 3ambpcaBaHe. Korato naxebpnaTe
0TpaboTeHWTe apTUKyNN, BHUMaBanTe 3a OCTPUTE cBpeana n MHCTpymeHTu. BuHarn nsnonssante ageksatHu J1MC.

Pe3tome OTHOCHO 6e3onacHoOCTTa U KNMHUYHOTO aencrteue (SSCP)

CbrnacHo M3MCKBaHWSATa Ha €BpOMEnckusi pernameHt 3a meguuuHckute usgenus (MDR; EC2017/745), pestome
OTHOCHO Ge3onacHocTTa U KNMHUYHOTO Aencteue (SSCP) e gocTbnHO 3a npernes no OTHOLUEHWE Ha NPOAYKTOBUTE
ramu Ha Southern Implants®.

CvotBeTHOTO SSCP MOXe aa 6bae oTKpUTO Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
3ABEJIEXKKA: ropenocodeHuaT yebcalWT e AOCTbNEH cnepj CcrapTMpaHeTo Ha eBponerickata 6asa gaHHu 3a
meguumHckute nagenus (EUDAMED).

OTKa3 oT OTrOBOPHOCT

Toan NpoayKT e yacT oT NnpoaykToBaTa rama Ha Southern Implants® n Tpsatsa oa ce na3nonasa eAMHCTBEHO C MOCOYEHUTE
OpUrMHAaNHM NPOAYKTU U B CbOTBETCTBME C NPENOPbKUTE, MOCOYEHM B KaTanosuTe Ha npogyktute. MNotpebutensT Ha
npodykta TpsibBa fda ce 3amno3Hae C pasBUTUETO Ha npoAdykToBaTa rama Ha Southern Implants® n na noeme nbnHa
OTFrOBOPHOCT 3a NpaBWUIHNTE NokasaHus 1 ynoTpeba Ha npoaykta. Southern Implants® He Hocx OTrOBOPHOCT 3a LWeTw,
noNlyYyeHn BCcreacTBMe Ha HenpasunHa ynotpeba. O6bpHeETE BHUMaHWE, Ye HAKOWM npogdyktu Ha Southern Implants®
MOXe [a He ca paspeLlueHu 3a npodaxba Ha BCMYKM Nasapu.

OcHoBeH UDI

Mpoaykt OcHoBeH UDI Homep

OcHoBeH UDI 3a MHCTpYMEHTU 3a MHOrokpaTHa ynotpeba 6009544038769E

CBbp3aHa nutepaTtypa u Katanosu

CAT-8049-STR — N3Y — 3uromatnyHu nmnnaHt Straumann® ZAGA™
CAT-8047-STR — N3Y — BuHTtoBM abaTMbHTK Straumann® ZAGA™
CAT-8051-STR — N3Y — MNokpueHM BUHTOBe Straumann® ZAGA™
CAT-8048-STR — N3Y — Cepeana n HakoHe4yHMum Straumann® ZAGA™
CAT-8082-STR — N3Y — TaBu 3a uHcTpymeHTn Straumann® ZAGA™

CumBonu un npeaynpexaneHnsa

“Cmgg® [REF [LOT] [MD| ==

MpounssoguTen: CE mapkupoBka MpeanucaHo CrepunumanpaHo Hectepunto Cpok Ha He He KatanoxeH Kop Ha MeanumHcko YnbnHoMoLLEeH
Southern usnenue* c o6nbyBaHe roaHocT uanonaganTe cTepunuavpaiite Homep naptuaa usnenue npeacTasuTen B
Implants® (MM-rT) MOBTOPHO MOBTOPHO Esponeiickata

1 Albert Rd, P.O oBLHoCT

Box 605 IRENE,

9 OOIS; Q \h\*//

bkHa Adbpuka. —
e [oHlRe] A\ [MR AN
667 1046 [ |
YnbnHomoLLeH [ata Ha BesonacHo B MP BesonacHo B Cuctema ¢ eauHNYHa Cuctema ¢ BuxTe BHumatve Masete ot He

npeacTasuTen npou3BOACTBO cpeaa npu MP cpena cTepunHa 6apuepa b efVHNYHa MHCTpYKUu1TE CribHYeBa u3ronasanre,
3a Wseruapus onpeaeneHu 3alNTHa BbTpeLHa cTepunHa 3a yrotpe6a cBETNMHa aKo onakoBKkaTa
ycnosus onakoska 6Gapuepa e noepezeHa

* I'Ipe/:(nmcaHo unsgenwve: Camo no NeKapcko npeanucaHue. BHumaHue: Oep,epanHOTo 3aKoHOOaTeNnCTBO Ha CALLl Hanara orpaHu4eHneTo ToBa u3genve ga ce npogasa camo OT NIMUEeH3NpaH nexkap
wnn ctomaTonor.

Bcuuku npaea 3anaseHu. Southern Implants®, norotunsT Ha Southern Implants® 1 BCUUKM OCTaHANM THPTOBCKM MapKM, U3MON3BaHW B HACTOSALLMSA JOKYMEHT, Ca ThProBCKM Mapku Ha Southern
Implants®, ocBeH ako He @ NOCOYEHO APYro UMK He € O4EBUAHO B KOHTEKCTA Ha KOHKPETHWS crydai. M3oBpaxeHnsTa Ha NpoAYKTY B HACTOSALMA OKYMEHT ca CaMo C MMKOCTPaTUBHA Lien U He e
3abIDKUTENHO Aa NPeACTaBSAT NPoAyKTa B ToYeH Mallab. KnMHULMCTBT oTroBapsi 3a NpoBepkaTa Ha CUMBONUTE BbPXY OMakoBKaTa Ha U3MOn3BaHust MPOAYKT.
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NAVOD K POUZITi: Zygomatické implantaty ZAGA™ Straumann®

Popis

Méfric uhlu

Opakované pouzitelny meéfi€ prostoru/hloubky/Uhlu  zubniho implantatu se pouzivd bé&hem planovaci
a postosteotomické faze postupu dentalni implantace, pfed chirurgickym zavedenim/fixaci implantatu, k méfeni rliznych
délek (napf. hloubky vrtani osteotomické dutiny, vysky sliznice, vzdalenosti mezi implantaty/zuby pro urceni
meziodistalni pozice implantatu) nebo Ghli (napf. sméru perforace ve vztahu k antagonnimu oblouku) za uéelem pomoci
s vybérem vhodného implantatu nebo finalniho protetického abutmentu. Méfi¢ je obvykle odstupriovany a muze se
jednat o ruéni nastroj nebo samostatné zafizeni, které se umistuje intraoralné; nékteré typy jsou uréeny pro pouziti pfi
rentgenovém snimkovani.

Hloubkomér

Opakované pouzitelny meéfi¢ prostoru/hloubky/Uhlu  zubniho implantatu se pouziva béhem planovaci
a postosteotomické faze postupu dentalni implantace, pfed chirurgickym zavedenim/fixaci implantatu, k méreni riznych
délek (napf. hloubky vrtani osteotomické dutiny, vysky sliznice, vzdalenosti mezi implantaty/zuby pro urceni
meziodistalni pozice implantatu) nebo thl (napf. sméru perforace ve vztahu k antagonnimu oblouku) za u¢elem pomoci
s vybérem vhodného implantatu nebo finalniho protetického abutmentu. Mé&Fi¢ je obvykle odstupriovany a mlze se
jednat o ruéni nastroj nebo samostatné zafizeni, které se umistuje intraoralng; nékteré typy jsou uréeny pro pouziti pfi

rentgenovém snimkovani.

Chirurgické Sroubovaky

Sroubovaky jsou uréeny k utahovani protetického $roubu nebo abutmentu za uéelem upevnéni $roubu nebo abutmentu
k zubnimu implantatu nebo k uvolnéni a odstranéni sougasti ze zubniho implantatu nebo abutmentu. Sroubovaky maji
na jednom konci rozhrani, které je kompatibilni s pfislusnym Sroubem nebo abutmentem. Toto rozhrani umozriuje
vyjmout pFisluSnou soucast a pfi utahovani zabraruje relativni rotaci mezi Sroubem nebo abutmentem a Sroubovakem.
Sroubovaky jsou k dispozici v riiznych délkach (kratky 5 mm, sttedni 14 mm, dlouhy 21 mm), aby bylo mozné je pouzit
jak v pfedni, tak v zadni €asti, kde se dostupny prostor muaze lisit.

Koncovka pro pfidrzovani zubniho implantatu

Zaftizeni uréené k pfidrzovani zubniho implantatu (napf. Sroubu ortodontického implantatu) na jeho distalnim konci
béhem jeho implantace do ustni dutiny pacienta. Obvykle se jedna o malou kovovou hfidel uréenou k nasazeni na
distalni konec ru€niho Sroubovaku, jehoz ota€enim se implantat zavadi do chirurgické dutiny.

Zakladni dentalni retraktory

Ruéni, nesamostatny dentalni nastroj uréeny k manualnimu posunu mékkych tkani dutiny Ustni za uéelem zlepseni
viditelnosti a pfistupu a za ucelem ochrany pfi chirurgickych zakrocich v dutiné ustni. Jedna se o tvarovany kovovy
nastroj s rukojeti/drzakem.

Voditka pro vytahovani Sroubu

Ruéni chirurgicky nastroj ureny k odstrafiovani implantovanych Sroubl, které maji poskozené zahloubeni.
Odstrafiovani probihd zasunutim do poSkozeného zahloubeni/hlavy a vytvofenim dostate€ného tfeni pro oto€eni
a odstranéni Sroubu béznym zplsobem. Obvykle disponuji konickym hrotem, ktery se zavede do spojeni implantatu
a vytvofi kanal, jimz je veden vrtdk pro odstranovani Sroubl. Voditko je rovnéz uréeno k ochrané vnitfniho spojeni
implantatu béhem odstrafiovani Sroubu.

Dentalni momentové klice

Ruéni stomatologicky nastroj ur€eny k manualnimu utahovani/povolovani/odstrafiovani zafizeni (napf. zubniho
implantatu nebo prostorového registru — lokalizér/sledovac/kalibrator) umisténého v dutiné ustni nebo v jeji blizkosti,
nebo k manualnimu utahovani/povolovani/odstranovani zafizeni upevnénych k chirurgickym nastrojim v souvislosti se
stomatologickym zakrokem (nap¥. voditka pro stomatochirurgické zakroky). Kli¢e mohou disponovat vestavénou funkci
raény smérem vpred a vzad a kalibrovanou stupnici, na které Ize nastavit doporu€eny utahovaci moment. Nejedna se
o Sroubovak. Obvykle jsou klice vyrobeny z kovovych materiall a mohou mit standardni rozhrani pro rizné
bity/nastavce.
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Nastavce na kli¢e

Jedna se o soucast chirurgického klice (obvykle raénového typu) uréenou k pfipojeni hlavni ¢asti klice k riznym
distalnim koncovkam (bitlim). Nastavce jsou uréeny k pouziti pfi invazivnich chirurgickych zakrocich a nejsou uréeny
pouze pro pouziti ve stomatologii. Lze je také oznaCovat za adaptéry.

Retenc¢ni komponenty

Zafizeni uréené k montazi s nastrojem pro zavadéni implantatli, s koncovkou pro pfidrzovani zubniho implantatu nebo
s nastavcem vrtaku za ucelem upevnéni zubniho implantatu, drzaku implantatu/pfipravku nebo vrtaku béhem
implantace.

Urcéeny zpUsob pouziti

Opakované pouzitelné nastroje Southern Implants® jsou opakované pouzitelna zafizeni uréena k pouziti pfi planovani,
pfipravé osteotomie a umistovani implantatd/protetik, kdy pomahaji pfi chirurgickych zakrocich spojenych
s implantologickou IéCbou.

Méfi¢ uhlu Southern Implants® je konkrétné uréen k pouziti jako vizualni pomucka pro potvrzeni nebo uréeni sméru i
orientace pfipravované osteotomie.

Hloubkomér Southern Implants® je uren jako vizualni pomulcka pro potvrzeni nebo uréeni hloubky pfipravované
osteotomie.

Chirurgické Sroubovaky Southern Implants® jsou uréeny k vyvijeni nebo prenosu tocivého momentu na abutmenty
a/nebo Srouby.

Koncovka pro upevnéni zubnich implantatd Southern Implants® je uréena k vyvijeni nebo pfenosu tocivého momentu
na implantat b&éhem implantace.

Zakladni dentalni retraktory Southern Implants® Basic jsou uréeny k posouvani mékkych tkani dutiny ustni a ke zlepseni
viditelnosti/pFistupu b&hem pfipravy implantatového lizka nebo zavadéni implantatu.

Voditka pro vytahovani Sroubll Southern Implants® jsou uréena k pouziti jako fyzicka voditka pro vrtaky pro odstrariovani
Sroubd.

Dentalni momentovy kli¢ Southern Implants® je uréen k vyvijeni nebo pfenosu tocivého momentu na Srouby, nastroje,
implantaty nebo protetické pomucky za u€elem usnadnéni jejich utahovani/povolovani/odstraniovani.

Nastavec na klice Southern Implants® je uréen k pfipojeni momentového klice k riiznym nastrojam.

Retenéni komponenty Southern Implants® jsou uréeny k montazi s nastrojem pro zavadéni implantat(i, s koncovkou pro
pfidrzovani zubniho implantatu nebo s nastavcem vrtaku za ucelem upevnéni zubniho implantatu, drzaku
implantatu/pripravku nebo vrtaku béhem implantace.

Indikace pro pouziti
Opakované pouzitelné nastroje Southern Implants® jsou uréeny k zakrok(m souvisejicim s funkéni a estetickou
obnovou u osob, kterym jsou indikovany protetické implantaty a implantace/pouziti implantatd Southern Implants®.

Voditka pro vytahovani $roubll Southern Implants® jsou konkrétné uréena k odstrafiovani poskozenych nebo vadnych
Sroubd.

Zamysleny uzivatel
Zubni technici, Celistni a obli¢ejovi chirurgové, vieobecni zubni Iékafi, ortodontisté, parodontologové, protetici a dalSi

vhodné vyskoleni a/nebo zkuSeni odbornici.
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Zamyslené prostiedi
Zafizeni jsou ur€ena k pouziti v zubni laboratofi jako sou€ast navrhu a vyroby nahrady a také v klinickém prostredi, jako
je operacni sal i ordinace zubniho lékare.

Cilova populace pacientu
Opakované pouzitelné nastroje Southern Implants® jsou uréeny k pouZiti u pacientd podstupujicich implantologickou
léCbu/revizi.

Informace o kompatibilité
Tabulka A — Kédy opakovatelné pouzitelnych nastroju

Typ opakované pouzitelného Kod nastroje

nastroje

MéFi¢ hloubky/dhlu zubniho Dily ozna¢ené CH-I-DG a I-ZYG-DG-1

implantatu Dily oznaené ZYG-TR-55-35/45/52

Chirurgické Sroubovaky Ruéni Sestihranné Dily oznagené I-CS-HD, |I-HD-M

Koncovky pro upevnéni zubnich Ruéni Sestihranné spojeni Dily oznacené I-IMP-INS-2 a |-ZYG-INS-2 (nahradni dil I-X-RING)
implantatd

Zakladni dentalni retraktory Dily oznacené I-ZYG-RET-1

Voditka pro vytahovani Sroubu Dily oznacené I-SRG-EXT-HEX

Dentalni momentové klice Dily oznacené I-RATCHET-2

Nastavce na klice Dily oznacené I-WI-SH

Retenéni komponenty Dily oznagené I-X-RING jsou nahradni dily pro pouziti s I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, I-CON-X

Klinicky vykon

Opakované pouzitelné nastroje jsou uréeny k asistenci pfi chirurgickych zakrocich souvisejicich s implantologickou
[é¢bou. Klinicky vykon opakované pouzitelnych nastrojl je proto primarné definovan uspésnosti implantologické 1é¢by.
Tento vykon Ize kvantitativné posoudit na zakladé zZivotnosti/UspéSnosti implantatd, coz slouzi jako dilezity ukazatel
ucinnosti a Uspésnosti nastroju v klinické praxi.

Klinické pfinosy
Toto zafizeni napomaha uspésnému vysledku chirurgickych zakrokd a nema zadny pfimy klinicky pfinos.

Skladovani, cisténi a sterilizace

U komponent dodavanych ve sterilnim stavu (sterilizovanych gama zafenim) je sterilita zajiS$t€éna, pokud nedoslo
k podkozeni nebo otevieni obalu nebo uzavéru. Pokud je obal poSkozen, vyrobek nepouZivejte a kontaktujte svého
zastupce spolecnosti Southern nebo jej vratte spolecnosti Southern Implants®. Prostifedky je nutné skladovat na suchém
misté pfi pokojové teploté a nevystavovat pfimému slunec¢nimu zareni. Nespravné skladovani mize ovlivnit viastnosti
prostfedku.

Omezeni pro opakované pouzitelné polozky

Nelze uvést pfimou hodnotu pro opakované pouzitelné nastroje. Casté pouzivani mize nastroje lehce ovlivnit. Zivotnost
vyrobku je obvykle dana opotfebenim a poskozenim b&hem pouzivani. Proto Ize nastroje pouzivat opakované (pokud
jsou po kazdém pouziti kontrolovany a je o né spravné pecovano). Pro tyto nastroje vedte kontrolni seznam, do kterého
zaznamenavejte pocet pouZiti.

Pred opétovnym pouzitim by mély byt tyto nastroje dikladné zkontrolovany a otestovany, aby se Zjistila jejich vhodnost
pro opétovné pouziti.

POZNAMKA: B&hem pouzivani manipulujte s vrtaky a nastroji sterilni pinzetou, abyste minimalizovali kontaminaci
podnosu s nastroji a riziko poSkozeni sterilnich chirurgickych rukavic.

Ochrana
Jakmile to bude prakticky mozné, odstrarite vSechny viditelné zbytky po pouziti (kosti, krev nebo tkarn) ponofenim
nastroje do studené vody (zaschlé usazeniny se obtizné odstrariu;ji).
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Pred¢isténi

Demontujte nastroje z nasadcli a vSechny spojovaci dily z nastroja, abyste monhli ocistit tézce dostupna mista. Vyjméte
bity PEEK z umistovacich nastroju. Oplachujte vlaznou vodou po dobu 3 minut a odstrarite ztvrdlé necistoty mékkym
nylonovym karta¢em. P¥i Cidténi zabrafte mechanickému poskozeni.

Rucni ¢isténi nebo automatizované cisténi
PFipravte ultrazvukovou lazen s vhodnym cisticim prostfedkem (napf. Cisti¢ nastroju Steritech — 5% fedéni), sonikujte
20 minut (Ize pouzit i alternativni metody, pokud se koncovému uzivateli osvédci). Oplachnéte ¢isténou/sterilni vodou.

POZNAMKA: u &isticich a dezinfekénich prostfedk(l vzdy dodrzujte navod k pouZiti.
Vlozte nastroje do termodezinfektoru. Spustte cyklus ¢isténi a dezinfekce a poté cyklus suseni.

Suseni

Nastroje osuSte zevnitf i zvendi filtrovanym stlaenym vzduchem nebo jednordzovymi ubrousky, které nepoustéji
vlakna. Nastroje po vyjmuti co nejrychleji zabalte do skladovaci nadoby. Pokud je nutné dalSi suSeni, suste na Cistém
misté.

Kontrola
Provedte vizualni kontrolu polozek a zkontrolujte, zda nejsou pfistroje poSkozeny.

Baleni

Pouzijte spravny obalovy material podle pokynu pro parni sterilizaci, aby byla zachovana sterilita. Doporucéuje se dvojité
baleni. Vyc¢isténé, dezinfikované a zkontrolované pfistroje Ize pfipadné sestavit a umistit na podnosy s nastroji. Podnosy
na nastroje Ize dvakrat zabalit nebo umistit do sterilizaCnich sacku.

Sterilizace
Spole¢nost Southern Implants® doporucéuje pro sterilizaci zafizeni pred jejich pouzitim jeden z nasledujicich postupu:
1. metoda pfedvakuové sterilizace: sterilizace zafizeni parou pfi teploté 132 °C (270 °F) a tlaku 180 az 220 kPa
po dobu 4 minut. Suste alespofi 20 minut v komofe. Pouzivejte pouze schvéleny obal nebo sacek pro parni
sterilizaci.
2. Pro uZivatele v USA: metoda pfedvakuové sterilizace: zabalena zafizeni sterilizujte parou pfi 135 °C (275 °F)
a tlaku 180 az 220 kPa po dobu 3 minut. Suste 20 minut v komofe. Pouzijte obal nebo sacek, ktery je schvalen
pro uvedeny cyklus parni sterilizace.

POZNAMKA: uZivatelé v USA se musi ujistit, Ze sterilizator, obal nebo sa¢ek a veSkeré pfisluSenstvi sterilizatoru jsou
schvaleny FDA pro zamysleny steriliza¢ni cyklus.

Ukladani
Dbejte na to, aby obal nebyl poruseny. Zajistite tak sterilitu pfi skladovani. Obal by mél byt pfed uskladnénim zcela
suchy, aby se zabranilo korozi a degradaci bfitd.

Kontraindikace

Plati kontraindikace konkrétniho cilového implantatu a protetickych zafizeni. Proto by mély byt zaznamenany
kontraindikace systému/zdravotnickych prostfedkd vyuzivanych v ramci chirurgického zakroku/terapie implantaci
a mély by byt konzultovany pfisludné dokumenty.

Mezi kontraindikace specifické pro opakované pouzitelné nastroje Southern Implants® patfi:

o Alergie nebo pfecitlivélost na chemické sloZzky v nasledujicich materialech: titan, hlinik, vanad, nerezova ocel
(DIN 1.4197, SAE 316, AlISI 303, AISI 302 nebo DIN 1.4320), kfemik, polyetheretherketon (PEEK), acetalovy
kopolymer (POM), acetalovy homopolymer (POM-H) a polyfenylsulfon (PPSU).
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Upozornéni a bezpec¢nostni opatieni
DULEZITE UPOZORNENI: TYTO POKYNY NENAHRAZUJi ODPOVIDAJICi SKOLENI
e Pro zajisténi bezpe€ného a ucinného pouzivani zubnich implantatd, novych technologii/systémud a kovovych
abutmentU se dUrazné doporucuje absolvovat specializované $koleni. Toto Skoleni by mélo zahrnovat praktické
metody k ziskani znalosti o spravné technice, biomechanickych pozadavcich systému a radiografickych
hodnocenich pozadovanych pro konkrétni systém.
¢ Nespravna technika muze vést k selhani implantatu, poSkozeni nervll/ cév a/nebo ztraté podpurné kosti.
e Pouziti zafizeni s nekompatibilnimi nebo neodpovidajicimi zafizenimi mdze mit za nasledek Spatny vykon nebo
selhani zafizeni.
e  P¥iintraoralni manipulaci s pom(ckami je nutné je vhodné zajistit, aby nedo$lo k vdechnuti, protoZze vdechnuti
produkt(l mlze vést k infekci nebo fyzickému poranéni.
e Pouziti nesterilnich pfedmétd mize vést k sekundarnim infekcim tkané nebo prenosu infekénich onemocnéni.
¢ Nedodrzeni vhodnych postupt ¢isténi, opakované sterilizace a skladovani, jak je uvedeno v navodu k pouziti,
muze vést k poSkozeni prostfedku, sekundarnim infekcim nebo poranéni pacienta.
e Prekroceni poc¢tu doporu¢enych pouziti opakované pouzitelnych prostredkd mlze vést k poskozeni prostredku,
sekundarni infekci nebo poranéni pacienta.
e Pouziti tupych vrtak( maze zplsobit poSkozeni kosti, coz mlze ohrozit osteointegraci.

Je nezbytné zdlraznit, Ze pfed pouzitim nového systému nebo pfed pokusem o novou Ié¢ebnou metodu by méli Skoleni
absolvovat jak novi, tak zkuSeni uzivatelé implantatd.

Vybér pacienta a predoperaéni planovani

Pro uspésnou implantologickou Ié¢bu je nezbytny dlikladny vybér pacienta a peclivé pfedoperaéni planovani. Tento
proces by meél zahrnovat konzultace multidisciplinarniho tymu, véetné dobfe vyskolenych chirurgli, zubnich Iékaf
a laborantu.

Screeningoveé vysSetfeni pacienta by mélo zahrnovat pfinejmensim didkladnou anamnézu a stomatologickou anamnézu,
jakoz i vizualni a radiologické vySetfeni, aby bylo mozné posoudit pfitomnost dostateénych kostnich rozmérd, polohu
anatomickych orienta¢nich bodu, pfitomnost nepfiznivych okluznich podminek a stav parodontu pacienta.

Pro Uuspésné oSetfeni implantaty je dllezité:
1. Minimalizovat trauma hostitelské tkané, a tim zvysit potencial ispésné osteointegrace.
2. Presné urcit méfeni ve vztahu k radiografickym udajim, protoZze v opacném pfipadé muze dojit ke komplikacim.
3. Dbat na to, aby nedoslo k poSkozeni zivotné dulezitych anatomickych struktur, jako jsou nervy, zily a tepny.
Poranéni téchto struktur muze vést k zavaznym komplikacim, v€etné poranéni oci, posSkozeni nervi
a nadmeérného krvaceni.

Odpovédnost za spravny vybér pacienta, odpovidajici Skoleni a zkuSenosti se zavadénim implantatll a poskytnuti
vhodnych informaci potfebnych pro informovany souhlas nese lékaf. Kombinaci dikladného screeningu potencialnich
kandidatl na implantat a Iékafe, ktery ma vysokou uroven znalosti v pouzivani systému, lze vyrazné snizit moznost
komplikaci a zavaznych vedlejsich Gc¢inku.

Vysoce rizikovi pacienti
Zvlastni pozornost je tfeba vénovat 1éCbé pacientl s mistnimi nebo systémovymi rizikovymi faktory, které mohou
nepfiznivé ovlivnit hojeni kosti a mékkych tkani nebo jinak zvysSit zavaznost nezadoucich G¢ink(, riziko komplikaci
a/nebo pravdépodobnost selhani implantatu. Mezi takové faktory patfi:

e 3patna ustni hygiena,

e koufeni/vaping/uzivani tabaku v minulosti,

e anamnéza onemocnéni parodontu,

e anamnéza orofacialni radioterapie**,

e bruxismus a nepfiznivé vztahy mezi ¢elistmi,
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e uzivani chronickych léku, které mohou zpomalit hojeni nebo zvysit riziko komplikaci, mimo jiné v€etné chronické
IéCby steroidy, antiagregacni I&éCby, blokatord TNF-a, bisfosfonatl a cyklosporinu

** Moznost selhani implantatu a dalSich komplikaci se zvySuje, pokud jsou implantaty umistény do ozarené kosti,
protoZe radioterapie mize vést k progresivni fibréze cév a mékkych tkani (1j. osteoradionekréze), coz ma za nasledek
snizenou schopnost hojeni. K tomuto zvySenému riziku prispiva nacCasovani umisténi implantatu ve vztahu
k radioterapii, blizkost mista ozareni v misté implantatu a davka zafeni v tomto misté.

Pokud zafizeni nefunguje tak, jak ma, je tfeba to oznamit vyrobci zafizeni. Kontaktni udaje vyrobce tohoto nastroje pro
nahlaseni zmény funkénosti: sicomplaints@southernimplants.com.

Vedlejsi u€inky
Klinicky vysledek lé¢by ovliviiuji rizné faktory. S touto skupinou zafizeni se poji nasledujici vedlejsi ucinky a zbytkova
rizika vyzadujici dalSi IéCbu, revizni zakrok nebo dalSi navstévu pfislusného Iékafe. Tyto vedlejSi ucinky a zbytkova
rizika se navic mohou vyskytovat s riznou
zavaznosti a Cetnosti.

e Bolest, pocit nepohodli nebo citlivost

e Lokalni zanét

o Podrazdéni mékkych tkani

¢ Hematom nebo modfiny

e Mirné krvaceni

o Alergické reakce nebo precitlivélost

o Modfiny

e Poranéni zubd béhem chirurgického zakroku

e Tvorba pistéli

e Poranéni dasni

¢ Infekce (akutni a/nebo chronicka)

o Lokalni zanét

e Ztrata nebo poskozeni sousednich zubu

o Bolest nebo nepohodli

e Peri-implantitida, peri-mukozitida nebo jinak Spatny stav mékkych tkani periimplantatu

e Podrazdéni mékkych tkani

e Chirurgické vedlejsi uginky, jako je bolest, zanét, modfiny a mirné krvaceni

¢ Dehiscence rany nebo Spatné hojeni

Bezpecénostni opatieni: dodrzeni protokolu sterility

Zarizeni dodavana ve sterilnim stavu jsou balena v odlupovacim sacku nebo blistru s odlupovacim vickem. Informacéni
Stitek se nachazi na spodni strané sacku, uvnitf baleni nebo na odlupovacim vi¢ku. Sterilita je zajist€na, pokud neni
sacek poskozen nebo otevien.

Zarizeni dodavana v nesterilnim stavu jsou dodavana Cista, ale ne sterilni v odlupovacim sacku, blistru s odlupovacim
vickem, sacku na zip nebo plechové krabi¢ce s pénovou vloZzkou. Informace na &titku jsou umistény na spodni strané
sacku nebo na povrchu odlupovaciho vicka.

Upozornéni na zavazné incidenty
Kazda zavazna udélost, ke které doSlo v souvislosti s prostfedkem, musi byt nahlaSena vyrobci prostfedku
a pfislusnému organu v ¢lenském staté, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Kontaktni udaje vyrobce tohoto prostfedku pro nahlaseni zavazného incidentu jsou nasledujici:
sicomplaints@southernimplants.com.
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Materialy

Typ materialu Nerezova ocel (DIN 1.4197, SAE 316/316L/303/431/304), pruzinovy drat z nerezové oceli
(AISI 302 nebo DIN 1.4320), komercné Cisty titan (tfida 2, 3, 4) podle ASTM F67 a ISO 5832-
2, slitina titanu Ti-6Al-4V (90 % titanu, 6 % hliniku, 4 % vanadu) podle ASTM F136 a ISO 5832-
2, hlinik, polyfenylsulfon (PPSU).

Likvidace

Likvidace prostfedku a jeho obalu: dodrzujte mistni pfedpisy a pozadavky na ochranu Zivotniho prostfedi s ohledem na
rizné urovné znecisténi. Pfi likvidaci pouzitych pfedmétl davejte pozor na ostré vrtaky a nastroje. Vzdy je nutné
pouzivat dostatecné OOPP.

Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP)
V souladu s pozadavky evropského nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR; EU2017/745) je k dispozici Souhrn
Udajt o bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP), ktery je k nahlédnuti u produktovych fad Southern Implants® .

Prislusny SSCP je dostupny na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
POZNAMKA: Vy$e uvedené webové stranky budou k dispozici po spusténi Evropské databaze zdravotnickych
prostfedk (EUDAMED).

Zieknuti se odpovédnosti

Tento vyrobek je soucasti produktové fady Southern Implants® a mél by byt pouzivan pouze se souvisejicimi
originalnimi vyrobky a v souladu s doporuéenimi uvedenymi v katalozich jednotlivych vyrobku. Uzivatel tohoto vyrobku
musi prostudovat vyvoj produktové fady Southern Implants® a prevzit plnou odpovédnost za spravné indikace a pouziti
tohoto vyrobku. Spolec¢nost Southern Implants® nenese odpovédnost za Skody zplsobené nespravnym pouzitim.
Upozoriiujeme, Ze nékteré produkty spole¢nosti Southern Implants® nemusi byt schvaleny nebo uvolnény k prodeji na
vSech trzich.

Zakladni UDI
Produkt Zakladni ¢islo UDI
Zakladni UDI pro opakované pouzitelné nastroje 6009544038769E

Souvisejici literatura a katalogy

CAT-8049-STR — Navod k pouziti — Zygomatické implantaty Straumann® ZAGA™
CAT-8047-STR — Navod k pouziti — Sroubované abutmenty Straumann® ZAGA™
CAT-8051-STR — Navod k pouziti — Kryci Srouby Straumann® ZAGA™
CAT-8048-STR — Navod k pouziti — Vrtaky a nastroje s nasadci Straumann® ZAGA™
CAT-8082-STR — Navod k pouziti — Podnosy na nastroje Straumann® ZAGA™

Symboly a varovani

JCGAE®@|E|LOT MD| [=[
2797

Vyrobce: Southern Oznaceni CE Prostiedek Sterilizovano Nesterilni Pouziti do Nepouzivejte Neprovadéjte Katalogové Kod Sarze Zdravotnicky Autorizovany
Implants® na predpis* ozafovanim data (mm-rr) opakované resterilizaci ¢islo prostfedek zastupce
1 Albert Rd, P.O v Evropském
Box 605 IRENE, spolecenstvi
onpifzw‘k O Q‘,/
izni Afrika. —
A\ MR AN
1046 |
Autorizovany Datum Podminéna Bezpecna Jednotny sterilni bariérovy Samostatny Prectéte si Upozornéni Skladujte mimo Nepouzivejte,
zastupce pro vyroby magneticka magneticka systém s ochrannym vnitfnim systém navod sluneéni svétlo pokud je baleni
Svycarsko rezonance rezonance obalem sterilni bariéry k pouziti poskozené

* Prostifedek na predpis: Pouze Rx Upozornéni: Federalni zakon omezuje prodej tohoto prostfedku na prodej licencovanym Iékafem nebo zubafem nebo na jejich pfikaz.

V8echna prava vyhrazena. Southern Implants®, logotyp spole¢nosti Southern Implants® a véechny ostatni ochranné znamky pouzité v tomto dokumentu jsou, pokud neni v daném pfipadé uvedeno
nebo z kontextu zfejmé nic jiného, ochrannymi znamkami spole¢nosti Southern Implants®. Obrazky vyrobkii v tomto dokumentu slouzi pouze pro ilustradni G&ely a nemusi nutné zobrazovat vyrobek
v pfesném méfitku. Je odpovédnosti Iékare zkontrolovat symboly, které jsou uvedeny na obalu pouzivaného vyrobku.
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m KASUTUSJUHEND: Straumann® ZAGA™ korduskasutatavad instrumendid

Kirjeldus

Nurgamootur

Korduskasutatavat hambaimplantaadi vahe-, siigavus- ja nurgaméoturit kasutatakse hambaimplantaadi planeerimise ja
osteotoomiajargsel etapil enne kirurgilist implantaadi paigaldamist voi fikseerimist, et muuta erinevaid pikkusi
(nt osteotoomiaddne puurimisstigavus, limaskesta kérgus, implantaatide/hammaste vaheline kaugus, et maarata
implantaadi mesiodistaalne asend) ja/vdi nurki (nt perforatsiooni suund antagonisti kaare suhtes), et aidata valida
sobivat implantaati ja/vdi 16plikku paigaldatavat proteesi. Tavaliselt on see gradueeritud ja see voib olla kdeshoitav
instrument voi iseseisev seade, mis asetatakse intraoraalselt; mdned neist on ette nahtud kasutamiseks rontgenpildi
tegemisel.

Siigavusmooétur

Korduskasutatavat hambaimplantaadi vahe-, siigavus- ja nurgaméoturit kasutatakse hambaimplantaadi planeerimise ja
osteotoomiajargsel etapil enne kirurgilist implantaadi paigaldamist voi fikseerimist, et muuta erinevaid pikkusi
(nt osteotoomiaddne puurimisstigavus, limaskesta kdrgus, implantaatide/lhammaste vaheline kaugus, et maarata
implantaadi mesiodistaalne asend) ja/vdi nurki (nt perforatsiooni suund antagonisti kaare suhtes), et aidata valida
sobivat implantaati ja/vdi 16plikku paigaldatavat proteesi. Tavaliselt on see gradueeritud ja see voib olla kdeshoitav
instrument vdi iseseisev seade, mis asetatakse intraoraalselt; moned neist on ette nahtud kasutamiseks réntgenpildi
tegemisel.

Kirurgilised kruvikeerajad

Kruvikeerajad on ette nahtud pédrdemomendi rakendamiseks proteesikruvile voi toele, et kinnitada kruvi vdi tugi
hambaimplantaadi killge, vdi vabastada ja eemaldada komponent hambaimplantaadi voi toe kiljest. Kruvikeerajatel on
Uhes otsas kruvi vdi tugipostiga hilduv juhtliides. See liides vbimaldab vastava komponendi kattesaamist ja takistab
pdéérdemomendi rakendamisel kruvi voi toe ja kruvikeeraja suhtelist pdorlemist. Kruvikeerajad on saadaval erineva
pikkusega (lUhikesed 5 mm, keskmised 14 mm, pikad 21 mm), et neid saaks kasutada nii esi- kui ka tagaosas, kus vaba
ruum vaib erineda.

Hambaimplantaate hoidev otsaosa

Seade on ette nahtud hambaimplantaadi (nt ortodontilise implantaadi kruvi) hoidmiseks selle distaalses otsas
implantaadi paigaldamise ajal patsiendi suuddnde. Tavaliselt on see vaike metallist voll, mis on ette nahtud
paigaldamiseks kasitsi kruvikeeraja distaalsele otsale, mille abil rakendatakse pddrlemist, et viia implantaat kirurgilisse
odnsusse.

Tavalised hambatémburid

Kaeshoitav mitteisekinnituv hambaraviinstrument, mis on ette nahtud suuédne pehmete kudede kasitsi nihutamiseks,
et parandada nende visualiseerimist ja juurdepaasu ning pakkuda neile kaitset suukirurgiliste protseduuride ajal. See
on metallist seade ja sisaldab vormitud/konksuga tera koos kaepideme/hoideosaga.

Kruvieemaldamisjuhikud

Kaeshoitav manuaalne kirurgiline tooriist, mis on ette nahtud kahjustatud kruvistivendiga implanteeritud kruvide
eemaldamiseks, isekeermestades defekisesse slvendisse/peasse ning pakkudes piisavat haaret kruvi tavaparaseks
pdoéramiseks ja eemaldamiseks. Sellel on tavaliselt kooniline ots, mis asetatakse implantaadiiihendusse, et luua kanal,
mille kaudu kruvieemaldajat kasutamise ajal juhitakse. Seade on ette nahtud ka implantaadi sisetihenduse kaitsmiseks
kruvi eemaldamise ajal.

Hambaravi p66rdemomendi mutrivétmed

Kéeshoitav hambaraviinstrument, mis on ette ndhtud seadme (nt hambaimplantaat, ruumiline register (lokalisaator /
jalgija / kalibraator)) pingutamiseks, Iddvendamiseks vdi eemaldamiseks kasitsi pdorates. See paigaldatakse suuéénde
voi selle 1dhedusse ja/vdi kirurgilise instrumendi kulge koos hambakirurgilise protseduuriga (nt hambaravi juhitava
kirurgia registreerimine). Sellel voib olla sisseehitatud pdrkmehhanism edasi- ja tagasisuunaga ning kalibreeritud skaala,
millele saab maarata soovitatud pédrdemomendi. Tegemist pole kruvikeerajaga. See on tavaliselt valmistatud
metallmaterjalidest ja sellel véib olla erinevate instrumendiotsikute voi adapterite jaoks standardne pistikuiihendus.
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Mutrivotme adapterid

Kirurgilise mutrivotme (tavaliselt porkmehhanismi tidpi) komponent, mis on ette nahtud mutrivbtme pdhikorpuse
Uhendamiseks erinevate distaalsete otsdetailidega (otsikutega). See on ette ndhtud kasutamiseks invasiivse kirurgilise
protseduuri ajal ega ole méeldud ainult hambaraviks. Seda v&ib nimetada muunduriks.

Saéilituskomponendid

Seade, mis on ette nahtud kokkupanemiseks koos implantaadi sisestamise tddriista, hambaimplantaati hoidva otsaosa
voi puuri pikendusega, et kinnitada implantaat, implantaadi kinnituseosa véi puur implantaadi paigaldamisprotseduuride
ajal.

Kavandatud kasutus

Southern Implants® korduskasutatavad instrumendid on korduskasutatavad seadmed, mis on ette nahtud
implantaatide/proteeside planeerimiseks, osteotoomia ettevalmistamiseks ja paigaldamiseks, kui need on abiks
implantaatraviga seotud kirurgilistel protseduuridel.

Tapsemalt on Southern Implants®-i nurgamddtur ette nahtud kasutamiseks visuaalse juhisena ettevalmistatud
osteotoomia suuna voi orientatsiooni kinnitamiseks v6i maaramiseks.

Southern Implants®-i stigavusmdétur on ette nahtud kasutamiseks visuaalse juhisena ettevalmistatud osteotoomia
suigavuse kinnitamiseks vdi maaramiseks.

Southern Implants®-i kirurgilised kruvikeerajad on ette nahtud péérdemomendi rakendamiseks véi edastamiseks
tugedele ja/voi kruvidele.

Southern Implants®-i hambaimplantaate hoidev otsaosa on ette ndhtud implantaadile poérdemomendi rakendamiseks
vbi edastamiseks implantatsiooni ajal.

Southern Implants®-i tavalised hambatomburid on ette nahtud suuédne pehmete kudede nihutamiseks ja
visualiseerimiseks/juurdepaasu parandamiseks implantaadi aseme ettevalmistamise vdi implantaadi paigaldamise ajal.

Southern Implants®-i kruvieemaldamisjuhikud on ette nahtud kasutamiseks kruvieemaldaja flilsilise juhikuna kruvide
eemaldamise protseduuride ajal.

Southern Implants®-i hambaravi péérdemomendi mutrivoti on ette nahtud podérdemomendi rakendamiseks voi
edastamiseks kruvidele, instrumentidele, implantaatidele vdi proteesidele, et hdlbustada nende pingutamist,
I6dvendamist ja eemaldamist.

Southern Implants®-i mutrivétme adapter on méeldud pé6rdemomendivétme thendamiseks erinevate instrumentidega.

Southern Implants®-i sailituskomponendid on ette nahtud kokkupanemiseks koos implantaadi sisestamise tdoriista,
hambaimplantaate hoidva otsaosa voéi puuri pikendusega, et hoida implantaati, implantaadi kinnitusosa véi puuri
implantaadi paigaldamisprotseduuride ajal.

Néidustused

Southern Implants®-i korduskasutatavad instrumendid on naidustatud protseduuride jaoks, mis on seotud isikute
funktsionaalse ja esteetilise taastamisega ning naidustatud implantaadile kinnitatud proteeside ja
Southern Implants®-i seadmete paigaldamise/kasutamisega.

Tapsemalt, Southern Implants®-i kruvieemaldamisjuhikud on ette nahtud kahjustatud voi defektsete kruvide
eemaldamiseks.
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Sihtkasutaja
Hambatehnikud, nao-l6ualuukirurgid, Gldhambaarstid, ortodondid, periodondid, prosthodondid ja teised asjakohase
valjadppe ning/voi kogemusega meditsiinitdotajad.

Kasutuskeskkond
Seadmed on ette nahtud kasutamiseks hambalaboris restauratsiooni kavandamise ja valmistamise osana, samuti
kliinilises keskkonnas, nagu operatsioonisaal véi hambaarsti konsultatsioonikabinet.

Patsientide sihtpopulatsioon
Southern Implants®-i korduskasutatavad instrumendid on ette nahtud kasutamiseks patsientidel, kellele tehakse
implantaadi ravi/ilevaatus.

Uhilduvus
Tabel A — Korduskasutatavate instrumentide tootekoodid

Korduskasutatav instrumendiliik Seadme tootekood

Hambaimplantaadi siigavus- ja Osad margistusega CH-I-DG ja I-ZYG-DG-1

nurgamootur Osad margistusega ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

Kirurgilised kruvikeerajad Kéaeshoitav kuuskant Osad margistusega I-CS-HD ja I-HD-M

Hambaimplantaate hoidvad Kéaeshoitav Osad margistusega I-IMP-INS-2 ja I-ZYG-INS-2 (kasutab varuosa I-X-
otsaosad kuuskantiihendus RING)

Tavalised hambatémburid Osad margistusega I-ZYG-RET-1

Kruvieemaldamisjuhikud Osad margistusega I-SRG-EXT-HEX

Hambaravi p6érdemomendi Osad margistusega I-RATCHET-2

mutrivétmed

Mutrivétme adapterid Osad margistusega I-WI-SH

Sailituskomponendid I-X-RING margistusega osad on varuosad kasutamiseks koos osadega I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2 ja I-CON-X

Kliiniline toimivus

Korduskasutatavad instrumendid on ette ndhtud implantaadiraviga seotud kirurgiliste protseduuride hdlbustamiseks.
Jarelikult maarab korduskasutatavate instrumentide kliinilise toimivuse eelkdige implantaatravi edukus. Seda toimivust
saab kvantitatiivselt hinnata implantaadi kestmajadmise/edukuse kaudu, mis on instrumentide téhususe ja kliinilises
praktikas edukuse oluline naitaja.

Kliiniline kasu
See seade aitab kaasa kirurgiliste protseduuride edukale tulemusele ja sellel puudub otsene kliiniline kasu.

Hoiustamine, puhastamine ja steriliseerimine

Steriilsete (gammakiirgusega steriliseeritud) komponentide puhul on steriilsus tagatud, v.a kui konteiner voi tihend on
kahjustunud voi avatud. Kui pakend on kahjustatud, arge toodet kasutage ja votke Uhendust oma Straumann®-i
esindajaga voi poorduge Southern Implants®-i poole. Seadet tuleb hoida kuivades tingimustes toatemperatuuril ja eemal
otsesest paikesevalgusest. Vale hoiustamine vdib mdjutada seadme omadusi.

Korduskasutatavate osade piirangud

Korduskasutatavatele instrumentidele ei saa anda otsest vaartust. Sagedasel to6tlemisel voib instrumentidele olla vaike
moju. Toote eluea maarab tavaliselt kulumine ja kahjustused kasutamise ajal, seega saab instrumente, kui neid
korralikult hooldatakse ja parast iga kasutuskorda kontrollitakse, mitu korda uuesti kasutada. Sailitage nende
instrumentide jaoks kontrollnimekiri, mis registreerib kasutuskordade arvu.

Enne seadme Umbertddtlemist tuleks seda pohjalikult kontrollida ja testida, et teha kindlaks selle sobivus
taaskasutamiseks.

MARKUS: kasutamise ajal késitsege puure ja instrumente steriilsete pintsettidega, et minimeerida instrumendialuse
saastumist ja steriilsete kirurgiliste kinnaste kahjustamise ohtu.
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Isoleerimine
Parast kasutamist eemaldage véimalikult kiiresti kdik nahtavad jaagid (luu, veri vdi kude), kastes instrumendi kilma
vette (kuivanud jadke on raske eemaldada).

Eelpuhastus

Eemaldage instrumendid kasiosadelt ja kdik instrumentide Uhendusosad, et puhastada mustust ummistunud aladelt.
Eemaldage paigaldusinstrumentidelt PEEK-otsikud. Loputage leige veega 3 minutit ja eemaldage kdvastunud jaagid
pehme nailonharjaga. Valtige puhastamise ajal mehaanilisi kahjustusi.

Kasitsi puhastamine v6i automaatne puhastus

Valmistage ultrahelivann sobiva pesuvahendiga (st Steritechi instrumendipuhastusvahend — 5% lahjendus), ultraheliga
20 minutit (kui Idppkasutaja seda tdestab, vbib kasutada ka alternatiivseid meetodeid). Loputage puhastatud/steriilse
veega.

MARKUS: jargige alati puhastus- ja desinfektsioonivahendite tootjate kasutusjuhiseid.

Pange seadmed termodesinfitseerimisseadmesse. Kaivitage puhastus- ja desinfitseerimistsiikkel, millele jargneb
kuivatustsukkel.

Kuivatamine

Kuivatage instrumente nii seest kui ka valjast filtreeritud surudhuga vdi Uhekordselt kasutatavate ebemevabade
salvratikutega. Pakkige instrumendid véimalikult kiiresti parast eemaldamist sailitusmahutisse. Kui on vaja taiendavat
kuivatamist, kuivatage puhtas kohas.

Ulevaatus
kontrollige seadmeid visuaalselt kahjustuste suhtes.

Pakend

kasutage auruga steriliseerimiseks steriilsuse sailimise tagamiseks diget pakkematerjali. Soovitatav on topeltpakend.
Vajaduse korral saab puhastatud, desinfitseeritud ja kontrollitud seadmed kokku panna ja asetada instrumendialustele.
Instrumendialuseid saab kahekordselt pakendada véi panna steriliseerimiskottidesse.

Steriliseerimine
Southern Implants® soovitab enne kasutamist seadme steriliseerimiseks {ht jargmistest protseduuridest:
1. eelvaakuum-steriliseerimise meetod: auruga steriliseerida seadmed 132 °C (270 °F) juures 180-220 kPa juures
4 minutit. Kuivatage kambris vahemalt 20 minutit. Kasutada tohib ainult auruga steriliseerimiseks heakskiidetud
Umbrist voi kotti.
2. USA kasutajatele: eelvaakuum-steriliseerimise meetod: pakitud, auruga steriliseerimine temperatuuril 135 °C
180—-220 kPa juures 3 minutit. Kuivatage kambris 20 minutit. Kasutage naidatud auruga steriliseerimise tsukli
jaoks sobivat Umbrist voi kotti.

MARKUS: USA kasutajad peavad tagama, et steriliseerija, imbris v6i kott , ja kdik steriliseerimisseadme tarvikud on
FDA poolt ettendhtud steriliseerimistsikli jaoks lubatud.

Hoiukoht
Hoiustamisel steriilsuse tagamiseks sailitage pakendi terviklikkus. Pakend peab enne hoiustamist taielikult kuivama, et
valtida korrosiooni ja I6ikeservade lagunemist.

Vastunaidustused

Kehtivad konkreetse sihtimplantaadi ja proteeside vastunaidustused. Seetdttu tuleb implantaadioperatsiooni/ravi osana
kasutatavate sUsteemide/meditsiiniseadmete vastunaidustused ules méarkida ja tutvuda asjakohaste dokumentidega.
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Southern Implants®-i korduskasutatavate instrumentide spetsiifilised vastunaidustused on jargmised:

o allergia vdi Ulitundlikkus jargmiste materjalide keemiliste koostisosade suhtes: titaan, alumiinium, vanaadium,
roostevaba teras (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 vdi DIN 1.4320), rani, polieeterketoon (PEEK),
atsetaali kopolimeer (POM), atsetaali homopolimeer (POM-H) ja polifentulsulfoon (PPSU).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
OLULINE MARKUS: KAESOLEVAD JUHISED EI OLE MOELDUD PIISAVA KOOLITUSE ASENDAMISEKS.

e Hambaimplantaatide, uute tehnoloogiate/siisteemide ja metallist tugiseadmete ohutuks ning téhusaks
kasutamiseks tuleb Iabida erikoolitus. See koolitus peab hélmama praktilisi meetodeid, et omandada padevus
konkreetse siisteemi jaoks vajalike dige tehnika, siisteemi biomehaaniliste nduete ja radiograafiliste hinnangute
kohta.

e Vale tehnika vdib pdhjustada implantaadi nurjumise, narvide/veresoonte kahjustamise ja/voi tugiluu kao.

e Seadme kasutamine mittethilduvate vbi -vastavate seadmetega vOib pohjustada seadme rikke voi halva
suutlikkuse.

e Seadmete intraoraalsel kasitsemisel on hadavajalik, et need oleksid piisavalt kinnitatud, et valtida aspiratsiooni
— toodete aspireerimine vdib pdhjustada infektsiooni voi ettendgematuid vigastusi.

o Mittesteriilsete vahendite kasutamine vdib pdhjustada kudede sekundaarseid infektsioone ja nakkushaigusi.

e Kasutusjuhendis kirjeldatud puhastus-, taassteriliseerimis- ja ladustamisprotseduuride mittejargimine voib
pdhjustada seadme kahjustusi, teiseseid infektsioone vdi patsiendi vigastusi.

o Korduskasutatavate seadmete soovitatavate kasutusviiside arvu Uletamine voib pdhjustada seadme
kahjustamise, sekundaarse infektsiooni vdi patsiendi kahjustamise.

e Nurid puurid voivad luud kahjustada ja see vdib I6ppeda luuintegratsiooni kahjustusega.

Réhutame, et nii uued kui ka kogenud implantaatide kasutajad peavad enne uue susteemi kasutamist voi uue
ravimeetodi kasutamist labima koolituse.

Patsiendi valik ja operatsioonieelne planeerimine

Edukaks implantaadiraviks on oluline terviklik patsiendi valikuprotsess ja hoolikas operatsioonieelne planeerimine. See
protsess peaks hélmama konsultatsioone multidistsiplinaarse meeskonna vahel, sealhulgas hasti koolitatud kirurgid,
taastavad hambaarstid ja laboritehnikud.

Patsiendi sbeluuring peaks hélmama vahemalt pdhjalikku meditsiinilist ja hambaarsti ajalugu, samuti visuaalset ja
radioloogilist kontrolli, et hinnata luude piisava méétme olemasolu, anatoomiliste orientiiride asukohta, ebasoodsate
hambumusseisundite olemasolu ja patsiendi periodontaalset tervislikku seisundit.

Edukaks implantaadiraviks on oluline:
1. eduka osseointegratsiooni potentsiaali suurendab peremeeskoe trauma vahendamine;
2. kuiradiograafiliste andmetega vorreldes tegelikke mé6tmisi ei tuvastata, vdib see I6ppeda tisistustega;
3. oluline on olla teadlik ja valtida elutdhtsate anatoomiliste struktuuride (nagu narvid, veenid ja arterid)
kahjustamist. Nende struktuuride vigastus vdib pdhjustada tdsiseid tlsistusi, sealhulgas silmakahjustusi,
narvikahjustusi ja liigset verejooksu.

Patsiendi dige valiku, piisava valjadppe, implantaatide paigaldamise kogemuse ja teadliku ndusoleku saamiseks vajaliku
teabe andmise eest vastutab arst. Kombineerides potentsiaalsete implantaadikandidaatide pdéhjaliku sdeluuringu
susteemi kasutamises Ulipadeva praktikuga, saab oluliselt vahendada tisistuste ja tdsiste kérvaltoimete voimalust.

Korge riskiga patsiendid
Eriline ettevaatus peab olema nende patsientide ravimisel, kellel on lokaalsed voi stlisteemsed riskifaktorid, mis véivad
mojutada luu ja pehmete kudede paranemist véi muul viisil suurendada koérvaltoimete raskust, tisistuste riski ja/voi
implantaadi nurjumist. Nende tegurite hulka kuuluvad:

e halb suuhlgieen

e suitsetamise / vaipimise / tubaka tarvitamise ajalugu

CAT-8080-STR-01 (12-2025) CO-2087 174



m KASUTUSJUHEND: Straumann® ZAGA™ korduskasutatavad instrumendid

e parodontaalsete haiguse ajalugu

o orofatsiaalne kiiritusravi ajalugu™*

e bruksism ja ebasoodsad I6ualuusuhted

e krooniliste ravimite kasutamine, mis vbivad paranemist edasi lUkata voi suurendada tlsistuste riski, sealhulgas
ka krooniline steroidravi, antikoagulantravi, TNF-a blokaatorid, bisfosfonaadid ja tsiiklosporiin

** Implantaadi nurjumisoht ja muude tiisistuste téendosus suureneb, kui need asetatakse Kkiiritatud luusse, kuna
kiiritusravi véib pbhjustada veresoonte ja pehmete kudede progresseeruvat fibroosi (st osteoradionekroos), mis viib
paranemisvéime vdhenemiseni. Seda suurenenud riski soodustavad tegurid on implantaadi paigaldamise ajastus
seoses Kiiritusraviga, kiirgusega kokkupuute ldhedus implantaadi asukohale ja kiirgusdoos selles kohas.

Kui seade ei toota ettendhtud viisil, tuleb sellest teavitada seadme tootjat. Selle seadme tootja kontaktteave toimivuse
muutusest teatamiseks on: sicomplaints@southernimplants.com.

Korvaltoimed
Rauvi kliinilist tulemust mojutavad erinevad tegurid. Jargmised kérvaltoimed ja jadkriskid on seotud seadmeriihmaga ning
vbivad vajada taiendavat ravi, lUlevaatusoperatsiooni voi tdiendavaid visiite vastava meditsiinitd6taja kabinetti. Lisaks
voivad need korvaltoimed ja jaakriskid esineda erineva raskusastme ja sagedusega.

¢ valu, ebamugavustunne voi hellus

¢ lokaalne poletik

e pehmete kudede arritus

¢ hematoom vdi verevalumid

e vaike verejooks

o allergilised voi Ulitundlikkusreaktsioonid

e verevalumid

o hammaste vigastus operatsiooni ajal

o fistuli moodustumine

e igemete vigastus

¢ infektsioon (age ja/véi krooniline)

¢ |okaalne pdletik

e kdrvalolevate hammaste kaotus vdi kahjustumine

e valu vdi ebamugavustunne

o peri-implantiit, peri-mukosiit v&i muul viisil halb periimplantaadi pehmete kudede tervis

e pehmete kudede arritus

e Kirurgilised kdrvaltoimed, nagu valu, pdletik, verevalumid ja kerge verejooks

e haava avanemine v&i halb paranemine

Ettevaatusabinou: steriilsusprotokolli jargimine

Steriilsed seadmed on pakendatud eemaldatava kaanega eemaldatavasse kotti voi blisterpakendisse. Margistusteave
asub koti alumisel poolel, pakendi sees voi eemaldatava katte pinnal. Steriilsus on tagatud, v.a kui kott on kahjustatud
voi avatud.

Mittesteriilsed seadmed tarnitakse puhtana, kuid mittesteriilselt eemaldatavas kotis, eemaldatava tagakaanega
mullpakendis, tdmblukuga kotis vdi kdsnaga tinakarbis. Margistusteave asub koti alumisel poolel véi eemaldatava katte
pinnal.

Markus tosiste juhtumite kohta
Igast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ja selle liikmesriigi padevale

asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asuvad.

Selle seadme tootjale tuleb tdsisest juhtumist teatada e-posti aadressil sicomplaints@southernimplants.com.
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Materjalid

Materijali liik Roostevaba teras (DIN 1.4197, SAE 316/316L/303/431/304), roostevabast terasest vedrutraat
(AISI 302 vo6i DIN 1.4320), kaubanduslikult puhas titaan (klass 2, 3, 4) vastavalt ASTM F67 ja
ISO 5832-2, titaanisulam Ti-6Al-4V (90% titaani, 6% alumiiniumi, 4% vanaadiumi) vastavalt
ASTM F136 ja ISO 5832-2, alumiinium, poltfentilsulfoon (PPSU)

Kasutuselt kérvaldamine

Seadme ja selle pakendi kdrvaldamine: jargige kohalikke eeskirju ja keskkonnandudeid, vbttes arvesse erinevaid
saastatuse tasemeid. Kasutatud toodete korvaldamisel pddrake erilist tahelepanu teravatele puuridele ja
instrumentidele. Alati tuleb kasutada piisavaid isikukaitsevahendeid.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP)
Vastavalt Euroopa meditsiiniseadmete maarusele (MDR; EU2017/745) on Southern Implants®-i tootevalikute kohta
tutvumiseks saadaval ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte (SSCP).

Asjakohasele SSCP-le paaseb juurde veebiaadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
MARKUS! Ulaltoodud veebisait on saadaval parast Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi (EUDAMED) kaivitamist.

Vastutuse piiramine

See toode on osa Southern Implants®-i tootevalikust ja seda tuleks kasutada ainult koos seotud originaaltoodetega ning
vastavalt Uksikutes tootekataloogides kirjeldatud soovitustele. Selle toote kasutaja peab uurima Southern Implants®-i
tootevaliku arengut ja vétma taieliku vastutuse selle toote digete naidustuste ja kasutamise eest. Southern Implants® ei
vastuta valest kasutamisest tingitud kahjude eest. Pange tahele, et méned Southern Implants®-i tooted ei pruugi koikidel
turgudel saadaval olla.

Peamine UDI
Toode Peamise UDI nr
Peamine UDI korduskasutatavatele instrumentidele 6009544038769E

Seotud kirjandus ja kataloogid

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implants
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Screw-Retained Abutments
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Cover Screws

CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Dirills & Handpiece Instruments
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Instrument Trays

Sumbolid ja hoiatused

B oy R (£ [rer)
Cmg SEIED g ® @ [REF [LoT| [MD

Tootja: CE- Retseptiseade* Steriliseeritud Mittesteriilne Kasutada Arge Arge Katalooginumber Partiikood Meditsiiniseade  Volitatud esindaja
Southern vastavusmargis kiiritamisega enne kasutage steriliseerige Euroopa
Implants® kuupdeva korduvalt uuesti Uhenduses

1 Albert Rd, (kk-aa)
Ir;é)NBEO):)gg; O \\‘//
3 ) —_— e~
Louna-Aafrika A M R A\
Tel: +27 12 [ |
667 1046 Volitatud Valmistamiskuu Tingimuslik Magnetresonantsi- Sisemise kaitsepakendiga Uhekordne Lugege Ettevaatust! Viltige otsest Arge kasutage, kui
esindaja Sveitsis paev magnetresonants ohutu Uihekordne steriilne steriilne kasutusjuhendit paikesevalgust pakend on
tokkesiisteem kattestisteem kahjustatud

* Retseptiseade: ainult Rx. Tahelepanu: féderaalseadused piiravad selle seadme miilgi litsentseeritud arstidele véi hambaarstidele véi nende tellimusel.

Koik Sigused on kaitstud. Southern Implants®, Southern Implants®-i logotiiip ja kéik muud selles dokumendis kasutatud kaubamérgid on Southern Implants®-i kaubamérgid, kui ei ole deldud teisiti
voi kui see ei ilmne teatud juhul kontekstist. Selles dokumendis olevad tootepildid on ainult illustreerivad ega pruugi esitleda toodet tdpses mdodtkavas. Kliiniku kohustus on kontrollida kasutusel
oleva toote pakendil olevaid simboleid.
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Lysing

Hornamaelir

Endurnytanlegt tannvefjalyfsrymi, dypti’/hornmeelir er notadur a aaetlanagerd og eftir osteotomy i tannigraedslu, adur en
igreedsluadgerd fer fram, til ad meela ymsar lengdir (t.d. bordypt beinpynningarholsins, slimhuéheed, fiarlaegd milli
igraedslu/tanna til ad dkvarda mesiodistal st6du vefjalyfsins) og/eda horn (t.d. stefnu gatans midad vid métleikarbogann)
vid val a videigandi vefjalyfi og/eda endanlegu stodgervidi sem a ad setja upp. bPad er venjulega utskrifad og getur verid
handteeki eda sjalfsteett teeki sem sett er i inntdku; sumar tegundir eru aetladar til notkunar vidé réntgenmyndun.

Dyptarmaelir

Endurnytanlegt tannvefjalyfsrymi, dypti’/hornmeelir er notadur a aaetlanagerd og eftir osteotomy i tannigraedslu, adur en
igreedsluadgerd fer fram, til ad meela ymsar lengdir (t.d. bordypt beinpynningarholsins, slimhudhaed, fjarlaegd milli
igraedslu/tanna til ad akvarda mesiodistal stddu vefjalyfsins) og/eda horn (t.d. stefnu gatans midad vid moétleikarbogann)
vid val a videigandi vefjalyfi og/eda endanlegu stodgervidi sem a ad setja upp. Pad er venjulega Utskrifad og getur verid
handteeki eda sjalfsteett teeki sem sett er i inntdku; sumar tegundir eru aetladar til notkunar vid réntgenmyndun.

Skrufjarn fyrir skurdadgeroir

Skrufjarnar eru eetladar til ad nota til ad beita togi a stodtaekjaskrifu eda festingu til ad festa skrdfuna eda festinguna a
tannvefjalyfid eda losa og fjarleegja ihlutinn Ur tannvefjalyfinu eda festingunni. Skrufjarnar eru med akstursvidémot a
60rum endanum sem er samhaeft vid samsvarandi skrudfu eda studning. betta vidmaot gerir rad fyrir pallbill samsvarandi
hluti og kemur i veg fyrir hlutfallslegan snuning milli skrafunnar eda abutment og skrafjarns pegar togi er beitt. Skrafjarnar
eru faanlegar i ymsum lengdum (stutt 5mm, miélungs 14mm, langur 21mm) til ad leyfa til notkunar baedi i fremri og aftan
par sem laus plass getur veri®d mismunandi.

Endstykki fyrir tannigradslu

Taeki sem aetlad er ad halda tannvefjalyfi (t.d. tannréttingaskrufu) vid distal enda hennar medan vefjalyfid er igreett i
munnhol sjuklings. Pad er venjulega liti® malmbol sem hannad er til ad festa & fjarlaegan enda handvirks skrufjarns par
sem snuningur er beitt til ad kynna vefjalyfid i skurdadgerd hola.

Grunntanndrattarvélar

Handhaldid, ekki sjalfsteett haldandi tannteeki sem aetlad er ad nota til ad feera mjukvefi munnholsins handvirkt til ad
baeta sjonraent og adgengi peirra og til ad leyfa peim vernd vid munnskurdadgerdir. Pad er malmbunadur og inniheldur
moétad/kreekt blad med handfanga/haldshluta.

Leidbeiningar fyrir skrafuutdraetti

Handheld handvirkt skurdadgerd tél sem eetlad er ad fijarleegja igraeddar skrufur sem hafa skemmda skrufudeeld med pvi
ad sjalfsla i gallada deelun/h6fudid og veita naegilegt grip til ad snua og fjarleegja skrifuna a venjulegan hatt. Pad hefur
venjulega keilulaga pjérfé sem er sett i vefjalyfja tengingu til ad veita ras sem skrufufjarlaegja er leidbeint i gegnum medan
a notkun stendur. Taekinu er einnig eetlad ad vernda innri tengingu vefjalyfsins medan a skrufufjarlaegingaradferdinni
stendur.

Tanntogskiptilyklar

Handvirkt tanntaeki sem eetlad er til ad beita snuningi handvirkt til ad herda, losal/fjarleegja teeki (t.d. tannvefjalyf,
stadbundin skra (stadsetningar/rekjar/kvérdunarvél)) sem sett er inn i eda nalaegt munnholi og/eda skurdlaekningataeki,
i tengslum vid tannskurdadgerd (t.d. skraning a tannleeknisadgerd). bad kann ad hafa innbyggda ratchet virka, med
fram og aftur stefnu, og kvardadur meaelikvarda sem haegt er ad stilla radlagda tog; pad er ekki skrufjarn. bad er venjulega
gert ur malmefnum og getur haft venjulega falstengingu til ad koma til moéts vid mismunandi verkfaerabita/millistykki.

Millistykki skiptilykill

Hluti af skurdskiptilykli (venjulega ratchet gerd) sem eetlad er ad gera kleift ad tengja meginhluta skiptilykilsins vié margs
konar distal endastykki (bita). Pad er atlad ad nota vid ifarandi skurdadgerd og er ekki eingdngu tileinkad til
tannlaekninga. Pad ma nefna breytir.
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Vardveislupaettir
Taeki sem aetlad er ad setja saman med isetningarteeki fyrir igraeedslu, endastykki fyrir tannvefjalyf eda utvikkun borar,
til ad halda tannvefjalyfi, festingu fyrir igraedslu eda bora medan a innsetningu vefjalyfja stendur.

Aztlud notkun

Southern Implants® endurnytanleg teeki eru endurnytanleg teeki sem aetlud eru til notkunar vié skipulagningu,
undirbuning osteotomy og stadsetningu igreeda/stodtaekjanna par sem pau adstoda vid skurdadgerdir i tengslum vid
vefjalyflamedferd.

Sérstaklega er Southern Implants® Angle Gauge aetlad ad nota sem sjonreen leidarvisir til ad stadfesta eda akvarda
stefnu eda stefnumdrkun tilbdinnar osteotomy.

Southern Implants® Depth Gauge er aetlad ad nota sem sjénraen leidarvisir til ad stadfesta eda akvarda dypt tilbtinnar
osteotomy.

Southern Implants® skurdadgerd skrufdrifarnir eru aetladir til ad beita eda senda tog & abutments og/eda skrufur.

Southern Implants® Dental Implant Holding Endpiece er etlad ad beita eda senda tog a vefjalyf medan & igreedslu
stendur.

Southern Implants® Basic Dental Retractors eru zetladir til ad flyja mjukvef munnholsins og bzeta sjénraening/adgang vid
undirbuning vefjalyfa eda igraedsluvistun.

Southern Implants® skrufultdrattarleidbeiningarnar eru eetladar til ad nota sem likamlega leidarvisir fyrir
skrufufjarleeginguna medan a skrufufjarleegingaradferdum stendur.

Southern Implants® Dental Torque skiptilykillinn er aetladur til ad beita eda senda tog a skrufur, teeki, igreedslur eda
stodtaekjabunad til ad audvelda péttingu/lausalfjarlaegingu peirra.

The Southern Implants® Wrench Adaptor er setlad ad gera kleift ad tengja togskiptilykil vié margvisleg teeki.

The Southern Implants® Retention Components er atlad ad vera saman med isetningartaeki fyrir isetningu igreedslu,
tannvefjalyfja sem haldi endstykki eda bora framlengingu til ad halda tannvefjalyfi, igraedslufestingu eda bora medan a
vefjalyftum er stadsetning adferda.

Abendingar til notkunar

Southern Implants® endurnytanleg hljodfeeri eru setlud fyrir peer verklagsreglur sem tengjast hagnytri og fagurfreedilegri
endurreisn einstaklinga sem eetladar eru til gervilimanna sem eru vidhafdar og stadsetningu/notkun Southern Implants®
teekja.

Sérstaklega eru Southern Implants® skrufuutdrattarleidbeiningarnar tilgreindar til ad fjarleegja skemmdar eda galladar
skrufur.

A=ztladur notandi
Tannteeknimenn, maxillofacial skurélaeknar, almennir tannleeknar, tannréttingarlaeknar, tannréttingaleeknar,
tannholdleeknar, Prostthodontists, og adrir videigandi pjalfadir og/eda reyndir laeknisfraedingar.

A=tlad umhverfi
Taekin eru aetlud til notkunar a tannleeknastofu sem hluta af endurreisnarhénnun og framleidslu sem og i klinisku
umhverfi eins og skurdstofu eda radgjafarstofu tannleekna.

Aatladur sjuklingahépur
Southern Implants® endurnytanleg hljodfeerin eru aetlud til notkunar hja sjiklingum sem saeta vefjalyfiamedferd/endurskodun.
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Upplysingar um samhafni
Tafla A - Endurnytanlegir hljéofaratakjakédar

Endurnytanleg gerd hljédfzaera Vorukaodi tekis
Dypt/hornameelir tannvefjalla Varahlutir merktir CH-I-DG og I-ZYG-DG-1
Varahlutir merktir ZYG-TR-55-35/45/52
Skrufjarn fyrir skurdadgerdir Handfesta Hexed Varahlutir merktir I-CS-HD, I-HD-M
Endstykki fyrir tannigreedslu Handfesta Hexed tenging Varahlutir merktir I-IMP-INS-2 og I-ZYG-INS-2 (notar varahluti I-X-RING)
Grunntanndrattarvélar Varahlutir merktir I-ZYG-RET-1
Leidbeiningar fyrir skrafudtdreetti Varahlutir merktir I-SRG-EXT-HEX
Tanntogskiptilyklar Varahlutir merktir -RATCHET-2
Millistykki skiptilykill Varahlutir merktir I-WI-SH
Vardveislupeettir Varahlutir merktir I-X-RING eru varahlutir til notkunar med I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, I-CON-X

Klinisk arangur

Endurnytanlegu teekjunum er aetlad ad adstoda vid skurdadgerdir i tengslum vid vefjalyffamedferd. bar af leidandi er
klinisk afkdst endurnytanlegra taekjanna fyrst og fremst skilgreind af arangri vefjalyfjamedferdarinnar. bennan arangur
er haegt ad meta megindlega med eftirlifun/velgengni igreedslu, sem pjonar sem mikilvaegur visbending um arangur og
arangur teekjanna i kliniskum stérfum.

Kliniskur avinningur
Petta teeki hjalparteeki vid arangursrika nidurstédu skurdéadgerda og hefur engan beinan kliniskan avinning.

Geymsla, hreinsun og daudéhreinsun

Ad pvi er vardar ihluti sem eru saefdir (daudhreinsadir med gammageislun) er 6frjiosemi tryggd nema ilatid eda innsiglid
sé skemmt eda opnad. Ef umbudir eru skemmdar skaltu ekki nota véruna og hafa samband vié fulltra Southern eda
fardu aftur til Southern Implants®. Taekin verda ad geyma a purrum stad vid stofuhita og ekki verda fyrir beinu soélarljosi.
Roéng geymsla getur haft ahrif a eiginleika taekisins.

Takmarkanir a endurnytanlegum hlutum

Ekki er haegt ad gefa beint gildi fyrir endurnytanleg taeki. Tid vinnsla getur haft minnihattar ahrif & taekin. Liftimi vorunnar
reedst ad oOllu jo6fnu af sliti og skemmdum vid notkun og pannig er haegt ad endurnota hljédfaeri, ef rétt er sinnt og skodud
eftir hverja notkun, margsinnis. Haltu gétlista fyrir pessi taeki sem skrair fjélda notkunar.

Adur en bunadurinn er endurvinnadur skal skoda pad vandlega og préfa til ad akvarda haefi pess til endurnotkunar.

ATH: Vid notkun skal medhéndla afingar og hljodfaeri med saefdum pinsetti til ad lagmarka mengun a taekjabakkanum
og haettu & skemmdum a daudhreinsudum skurdadgerdarhanskum.

Innilokun
Fjarlaegdu allar synilegar leifar eftir notkun (bein, bl6d eda vef) eins fljott og nanast audid er med pvi ad sékkva teekinu
i kalt vatn (erfitt getur veri®d ad fjarleegja purrkadan jaréveg).

Forhreinsun

Taktu hljodfaeri i sundur Ur handverkum og alla tengihluta ur hljédfeerum til pess ad hreinsa jaréveg fra hindrudum
svaedum. Fjarlaegdu PEEK bitana ar stadsetningarverkfaerum. Skoli® med volgu vatni i 3 minutur og fjarleegdu hert rusl
med mjukum naelonbursta. Fordastu vélraenar skemmdir medan & hreinsun stendur.

Handvirk hreinsun eda sjalfvirk hreinsun

Undirbua ultrasonic bad med videigandi pvottaefni (p.e. Steritech hlj6dfaeri hreinni - 5% pynning), sonicate i 20 minutur
(adrar adferdir er haegt ad nota ef sannad er af endanotanda). Skolid med hreinsudu/saeféu vatni.

ATH: F ylgdu avallt notkunarleidbeiningum framleidenda fyrir hreinsiefni og sétthreinsiefni.

Hlada teekjum i hitadsotthreinsiteeki. Keyrdu hreinsunar- og sétthreinsunarhringrasina og siéan purrkunarhringrasina.
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burrkun
Purrkadu taekin baedi innan og utan med siudu pjappadri lofti eda einnota, linlausum purrkum. Pakkadu teekin eins fljott
og audid er eftir ad pau eru fjarlaegd i geymsluilatid. Ef frekari purrkun er naudsynleg skaltu purrka a hreinum stad.

Skodun
Gerdu sjénraena skodun a hlutunum til ad athuga hvort skemmdir séu a taekjum.

Umbudir

Notadu rétt umbudaefni eins og tilgreint er til ad sétthreinsun med gufu til ad tryggja ad ofrjosemi sé vidhaldid. Meelt er
med tvofoldum umbudum. bar sem vid & er haegt ad setja hreinsada, sotthreinsada og athugada bunadinn saman og
setja i hljodfeerabakka eftir pvi sem vid a. Heegt er ad pakka hljééfaerabakka tvofalt eda setja i sétthreinsunarpoka.

Sétthreinsun
Southern Implants® maelir med einni af eftirfarandi adferdum til ad sétthreinsa taekid fyrir notkun:

1. fyrirbyggjandi daudhreinsunaradferd: Gufa sotthreinsad teekid vid 132° C (270° F) vid 180 - 220 kPa i 4 minutur.
Purrkadu i ad minnsta kosti 20 mindtur i hdlfinu. Einungis skal nota vidurkenndan umbud eda poka il
gufusétthreinsunar.

2. fyrir notendur i Bandarikjunum: Prevacuum daudhreinsunaradferd: vafid, sétthreinsad gufu vid 135° C (275° F)
vid 180 - 220 kPa i 3 minatur. burrkadu i 20 mindtur i holfinu. Notadu umbudir eda poka sem er hreinsadur fyrir
tilgreindan gufudaudhreinsunarlotu.

ATHUGID: Notendur i Bandarikjunum verda ad tryggja ad sétthreinsiefnid, umbudin eda pokinn og allir aukahlutir
daudhreinsunar séu hreinsadir af FDA fyrir fyrirhugada soétthreinsunarlotu.

Geymsla
Vidhalda heilindum umbuda til ad tryggja ofrjdsemi i geymslu. Umbudir aettu ad vera alveg purrar fyrir geymslu til ad
koma i veg fyrir teeringu og nidurbrot skurdarbrana.

Frabendingar
Frabendingar um tiltekna markigraedslu- og stodtaekjabunad eiga vid. bvi ber ad taka fram frabendingar peirra
kerfa/laekningataekja sem nytt eru sem hluti af vefjalyfjaadgerd/medéferd og hafa samrad vid vidkomandi skjol.

Frabendingar sem eru sérteekar fyrir Southern Implants® endurnytanlega hljé&faerin eru:

e Ofnaemi eda ofneemi fyrir efnafraedilegum innihaldsefnum i eftirfarandi efnum: Titan, &l, vanadium, ryofritt stal
(DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 eda DIN 1.4320), silikon, polyeter-keton (PEEK), asetal samfjollida
(POM), asetal homopolymer (POM-H) og pdlyfenylsulféon (PPSU).

Vidvaranir og varudarreglur
MIKILVZEG TILKYNNING: PESSAR LEIDBEININGAR ERU EKKI ATLADAR | STADINN FYRIR PJALFUN i
ADEQAUTE
e Til ad tryggja 6rugga og arangursrika notkun tannigraedsina, nyrrar teekni/kerfa og Metal Abutment taekjanna er
eindregid meelt med pvi ad farid sé i sérhaefda pjalfun. Pessi pjalfun zetti ad fela i sér hagnytar adferdir til ad
60last haefni a réttri teekni, lifvélfraedilegum krofum kerfisins og geislunarmat sem krafist er fyrir tiltekna kerfid.
o Ovideigandi teekni getur leitt til vefjalyfja bilunar, skemmda & taugum/skipum og/eda tap & stodbeini.
e Notkun teekisins med 6samrymanlegum eda dsamsvarandi taekjum getur leitt til Iélegrar frammistddu eda bilunar
teekisins.
e Vid medhdndlun taekja i inntdku er brynt ad pau séu tryggd med fullnaegjandi haetti til ad koma i veg fyrir asékn,
pbar sem asokn afurda getur leitt til sykingar eda likamstjéns.
o Notkun 6saeféra atrida getur leitt til efri sykinga i vefjum eda flytja smitsjukdéma.
o Ef ekki er fylgt videigandi hreinsun, enduréfriésemisadgerd og geymsluadferdum eins og lyst er i
notkunarleidbeiningunum getur valdid skemmdum & teekinu, aukasykingum eda skada sjuklinga.
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o Fario yfir fjidlda radlagdra nota fyrir endurnytanleg taeki getur leitt til skemmda & taekjum, efri sykingu eda skada
sjuklinga.
¢ Notkun barefla borana getur valdid skemmdum a beininu og hugsanlega skerda osseosampeettingu.

Pad er lykilatridi ad leggja aherslu a ad baedi nyir og reyndir notendur vefjalyfja skuli radast i pjalfun adur en nytt kerfi er
nytt eda reynt nyja medferdaradferd.

Val sjuklinga og azetlanagero fyrir adgerd

Alhlida val sjuklinga og vandlega aaetlanagerd fyrir adgerd eru naudsynleg fyrir arangursrika vefjalyfjamedferd. betta
ferli etti ad fela i sér samrad medal pverfaglegs teymis, par @ medal vel pjalfadra skurdlaekna, endurnaerandi tannleekna
og teeknimanna a rannsoéknarstofu.

Skimun sjuklinga skal ad lagmarki fela i sér itarlega sjukrasdgu og tannlaeknasdgu, auk sjéonraenna og geislafraedilegra
skodana til ad meta hvort fullnaegjandi beinmal séu til stadar, stadsetningu liffeerafraedilegra kennileita, hvort 6hagstaed
astand sé fyrir hendi og heilsufar sjuklingsins i tannholdi.

Fyrir arangursrika vefjalyfjamed&ferd er mikilvaegt ad:
1. Lagmarka averka a hysilvef og auka pannig méguleika a arangursrikri osseosampaettingu.
2. Pbekkja meelingar nakveemlega midad vid geislagdgn, par sem ekki er gert pad getur leitt til fylgikvilla.
3. Vertu vakandi vid ad fordast skemmdir a lifsnaudsynlegum liffaerafreedilegum mannvirkjum, svo sem taugum,
blazedum og slagadum. Averkar a4 pessum mannvirkjum geta valdi® alvarlegum fylgikvillum, par & medal
augnmeidslum, taugaskemmdum og 6héflegum blaedingum.

Abyrgain 4 réttri vali sjuklinga, fullnaegjandi pjalfun og reynslu af vistun vefjalyfia og veitingu videigandi upplysinga sem
krafist er fyrir upplyst sampykki hvilir a laekninum. Med pvi ad sameina itarlega skimun vaentanlegra umsaekjenda um
igraedslu med idkanda sem byr yfir mikilli haefni i notkun kerfisins er haegt ad draga verulega ur moéguleikum a fylgikvillum
og alvarlegum aukaverkunum.

Sjuklingar i mikilli ahaettu
Geeta skal sérstakrar varudar pegar sjuklingar eru medhdéndladir med stadbundna eda altaeka ahaettupaetti sem geta
haft sleem ahrif a laekningu beina og mjukvefs eda aukid a annan hatt alvarleika aukaverkana, haettu & fylgikvillum og/eda
likur & bilun i vefjalyfi. Slikir paettir eru:

e lélegt munnhreinleeti

e saga um reykingar/vap/tdbaksnotkun

e saga um tannholdssjukdom

e saga um geislamedferd i munni

e bruxism og 6hagstaed kjalkasamskipti

¢ notkun langvinnra lyfja sem geta seinkad laekningu eda aukid haettu a fylgikvillum, p.m.t. en ekki takmarkad vid,

langvarandi steramedferd, storkueydandi medferd, TNF-a blokka, bisfosfonat og cykldsporin

** Mdguleikar a bilun i igreedslu og 6drum fylgikvillum eykst pegar igraedslur eru settar i geislad bein, par sem
geislamedferd getur leitt til framsaekinnar seigjusjukdéms i eedum og mjukvefjum (p.e. beindreps), sem leidir til
minnkadrar laekningargetu. beettir sem studla ad pessari auknu aheettu eru timasetning igraedslu i tengslum vid
geislamedferd, naleegd geislunar vid igreedslustadinn og geislunarskammtur & peim stad.

Ef teekid starfar ekki eins og zetlad er skal tilkynna pad til framleidanda teekisins. Tengilidaupplysingarnar eda
framleidandi pessa taekis til ad tilkkynna breytingu a afkdstum eru: sicomplaints@southernimplants.com.

CAT-8080-STR-01 (12-2025) CO-2087 181


mailto:sicomplaints@southernimplants.com

IS NOTKUNARLEIDBEININGAR: Straumann® ZAGA™ endurnytanleg hlj¢dfeeri

Aukaverkanir
Klinisk nidurstada medferdar er undir ahrifum ymissa patta. Eftirfarandi aukaverkanir og leifarahaetta tengjast
teekjahdpnum og geta valdid frekari medferd, endurskodunaradgerd eda vidbdétarheimsdknum & skrifstofu vidkomandi
lzeknis. Ennfremur geta pessar aukaverkanir og leifaraheetta komid fram med mismunandi mégulegum alvarleika og
tioni.

o Verkur, 6paegindi eda eymsli

e Stadbundin bolga

e Erting i mjukvefjum

o Blodblodeexli eda mar

e Minnihattar blaedingar

o Ofnaemis- eda ofneemisvidbrégd

e Marblettur

e Tannmeidsli vid skurdadgerd

o Fistulmyndun

e Tannholdsmeidsli

e Syking (brad og/eda langvinn)

e Stadbundin bolga

e Tap eda skemmdir a adliggjandi tannlaekningum

o Verkur eda 6paegindi

e Peri-implantitis, peri-mucositis eda a annan hatt Iéleg peri-implant heilsa mjukvef

e Erting i mjukvefjum

e Aukaverkanir a skurdadgerd eins og verkir, bolgur, mar og vaegar blaedingar

e Sarafrennsli eda léleg greeding

Varudarradstofun: vidhalda ofrjosemisreglum

Teaekjum sem fylgja saefdum er pakkad i afhydslupoka eda pynnugrunn med “peel-back” loki. Upplysingar um merkingu
eru stadsettar & nedri helmingi pokans, inni i pakkanum eda & yfirbordi afturlokisins. Ofrjésemi er tryggd nema pokinn
sé skemmdur eda opnadur.

Teeki sem fylgja ekki seefd eru til stadar hrein en ekki saefé i hydpoka, pynnugrunn med skraeldubakloki, rennilasarpoka
eda tinkassa med svampinnleggi. Upplysingar um merkingar eru stadsettar a nedri helmingi pokans eda a yfirbordi
afturlokisins.

Tilkynning um alvarleg atvik
Tilkynna skal framleidanda teekisins og légbaera yfirvalds i adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjuklingurinn hefur
stadfestu i. 6ll alvarleg atvik sem hafa att sér stad i tengslum vid taekid.

Tengilidaupplysingar fyrir framleidanda pessa taekis til ad tilkynna alvarlegt atvik eru eftirfarandi:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efni

Tegund efnis Ryafritt stal (DIN 1.4197, SAE 316/316L/303/431/304), rydfriu stali vorvir (AlISI 302 eda DIN
1.4320), Hreint titan i atvinnuskyni (Grade 2, 3, 4) samkveemt ASTM F67 og ISO 5832-2, Titan
Alloy Ti-6Al-4V (90% titan, 6% al, 4% vanadium) samkveemt ASTM F136 og ISO 5832-2, al,
polyl Fenylsulfon (PPSU)

Forgun

Forgun teekisins og umbuda pess: fylgja stadbundnum reglugerdum og umhverfiskréfum med hlidsjon af mismunandi
mengunarstigum. Pegar fargad er eyddum hlutum skaltu geeta beittra aefinga og hljédfeera. Neegilegt PPE verdur ad
nota avallt.
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Samantekt a 6ryggi og kliniskum arangri (SSCP)
Eins og krafist er i evrépsku reglugerdinni um leekningateeki (MDR; EU2017/745) er samantekt um Oryggi og kliniska
arangur (SSCP) i bodi fyrir perusal med tilliti til vorutrval Southern Implants®.

Haegt er ad nalgast videigandi SSCP a https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
ATH: Ofangreind vefsida verdur adgengileg vid hleypt af stokkunum evrépska gagnagrunninum um laekningataeki
(EUDAMED).

Fyrirvari um abyrgé

bessi vara er hluti af Southern Implants® voéruurvalinu og & eingdngu ad nota med tilheyrandi upprunalegum vérum og
samkvaemt radleggingum eins og i einstokum vorulistum. Notandi pessarar voru parf ad kynna sér préun Southern
Implants® vorudrvalsins og taka fulla abyrgd a réttum abendingum og notkun pessarar voru. Southern Implants® tekur
ekki abyrgd a tjoni vegna rangrar notkunar. Vinsamlegast athugadu ad sumar Southern Implants® vorur mega ekki vera
hreinsadar eda gefnar ut til sélu & 6llum mdrkudum.

Grunn UDI
vara Basic-UDI numer
Basic-UDI fyrir endurnytanleg hljédfeeri 6009544038769E

Tengdar bokmenntir og vorulistar

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ sigématigreedslur
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ skrufuvidhlifar
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Cover Screws
CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ borar og handstykki hljodfeeri
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ hljédfaerabakkar

Takn og vidvaranir

“Czng g ® @ REF] [LoT] [MD

Framleidandi: CE-merki Lyfsedilsskyld Sétthreinsadur Odaudhreinsad Notkun eftir Ekki Ekki Vérulistanimer Lokakodi Leekningateeki Vidurkenndur
Southern teekja* med geislun dagsetningu endurnyta endurheimta fulltrai i
Implant (mm-yy) Evrépubandalaginu
ations® O -._,\él/
1 Albert Rd, —
e MR 20
IRENE, 0062, |
Sudur-Afrika. . . . . " . " " " . P "
Simi: 427 12 Vidurkenndur Framleidsludagur Segulémun Segulémun Eitt seeft hindrunarkerfi med Eitt Haféu samband vid Vard Geymio fra Ekki nota ef
. fulltrai fyrir skilyrt orugg hliféarumbadum inni daudhreinsad notkunarleidbeiningar solarljosi pakkningin er
667 1046 ) N "
Sviss hindrunarkerfi skemmd

* Lyfsedilsskyld taeki: Adeins Rx. Varud: Sambandslog takmarka petta teeki til s6lu af eda ad fyrirmaelum leyfisins leeknis eda tannlaeknis.

Ol réttindi askilin. Southern Implants®, Southern Implants® merki® og 6ll 6nnur vérumerki sem notud eru i pessu skjali eru, ef ekkert annad kemur fram eda er augljost af samhenginu i akvednu
tilviki, vérumerki Southern Implants®. Vérumyndir i pessu skjali eru eingéngu til myndskreytingar og takna ekki endilega véruna nakvaemlega til mzelikvarda. bad er & abyrgd laeknisins ad skoda
takn sem birtast & umbUdum voérunnar i notkun.
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Apraksts

Angle Gauge

Atkartoti lietojams zobu implanta dziluma/lenka méritajs tiek izmantots zobu implantacijas procediras planoSanas un
pécosteotomijas stadijas pirms kirurgiskas implanta ievietoSanas/fiksacijas, lai izméritu dazadus garumus (pieméram,
osteotomijas dobuma urbuma dzilumu, glotaddas augstumu, attalumu starp implantiem/zobiem, lai noteiktu implanta
meziodistalo stavokli) un/vai lenki (pieméram, perforacijas virzienu attieciba pret antagonista arku), lai palidzétu
izvéleties piemérotu implantu un/vai uzstadamo galigo protezéSanas abatmentu. Tas parasti ir graduéts un var bat rokas
instruments vai atseviSka ierice, kas novietota intraorali; dazi veidi ir paredzéti lietoSanai rentgena attélveidoSanas laika.

Dziluma méritajs

Atkartoti lietojams zobu implanta dziluma/lenka méritajs tiek izmantots zobu implantacijas procediras planoSanas un
pécosteotomijas stadijas pirms kirurgiskas implanta ievietoSanas/fiksacijas, lai izméritu dazadus garumus (pieméram,
osteotomijas dobuma urbuma dzilumu, glotaddas augstumu, attalumu starp implantiem/zobiem, lai noteiktu implanta
meziodistalo stavokli) un/vai lenki (pieméram, perforacijas virzienu attieciba pret antagonista arku), lai palidzétu
izvéléties piemérotu implantu un/vai uzstadamo galigo protezé$anas abatmentu. Tas parasti ir graduéts un var bt rokas
instruments vai atseviska ierice, kas novietota intraorali; dazZi veidi ir paredzéti lieto8anai rentgena attélveido$anas laika.

Kirurgiskie skravgriezi

Skravgriezi ir paredzéti izmantoSanai, lai pieliktu griezes momentu protézes skrivei vai abatmentam, lai piestiprinatu
skravi vai abatmentu pie zobu implanta, vai atlaistu un nonemtu komponentu no zobu implanta vai abatmenta.
Skrivgriezu viena gala ir piedzinas interfeiss, kas ir saderigs ar attiecigo skrivi vai abatmentu. Sis interfeiss |auj uznemt
atbilstoSo komponentu un novérs relativu grieSanos starp skrivi vai abatmentu un skriivgriezi, kad tiek pielietots griezes
moments. Skravgriezi ir pieejami dazados garumos (Tsi 5 mm, vid&ji 14 mm, gari 21 mm), lai tos varétu izmantot gan
priekSpusé, gan aizmuguré, kur pieejama telpa var atskirties.

Zobu implantu turéSanas gala elements

lerice, kas paredzéta zobu implanta (pieméram, ortodontiska implanta skrives) noturéSanai ta distalaja gala implanta
implantacijas laikad pacienta mutes dobuma. Parasti ta ir maza metala varpsta, kas paredzéta uzstadiSanai manuala
skrivgrieza distalaja gala, ar kuru tiek veikta rotacija, lai implantu ievietotu kirurgiskaja dobuma.

Pamata zobu spriegotaji

Rokas pasnoturo$s zobarstniecibas instruments, kas paredzéts lietoSanai, lai manuali parvietotu mutes dobuma
mikstos audus to uzlabotai vizualizacijai un piekluvei, ka arT lai nodrosinatu audu aizsardzibu mutes kirurgisko procedaru
laika. Ta ir metala ierice, un taja ir veidots/saliekts asmens ar rokturi/turéSanas dalu.

Skrivju izvilkSanas vadotnes

Ar roku parnésajams rokas kirurgisks instruments, kas paredzéts implantétu skrdvju iznem$anai ar bojatu skrives
padzilindjumu, pasvitnojot bojataja padzilindjuma/galvind un nodrosinot pietiekamu sakeri, lai skrdvi pagrieztu un
iznemtu parastaja veida. Parasti ir konisks uzgalis, kas ievietots implanta savienojuma, lai nodroSinatu kanalu, pa kuru
lietoSanas laika tiek vadits skrivju nonemSanas mehanisms. lerice ir paredzéta arT implanta iekS8€ja savienojuma
aizsardzibai skrives iznem3anas procediras laika.

Zobu griezes momenta atslégas

Rokas zobarstniecibas instruments, kas paredzéts manualai rotacijai, lai pievilktu/atlaistu/nonemtu ierici (pieméram,
zobu implantu, telpisko registru (lokalizers/izsekotajs/kalibrators)), kas ir ievietota mutes dobuma vai tuvu tam, un/vai
no kirurgiska instrumenta saistiba ar zobarstniecibas kirurgisku proceddru (piem., regdistracija zobarstniecibas vadritai
kirurgijai).. Tam var bat iebOveta spridrata funkcija ar virzienu uz priek8u un atpakal, ka ar kalibréta skala, kurai var
iestatit ieteicamo griezes momentu; tas nav skrivgriezis. Tas parasti ir izgatavots no metala materialiem, un tam var
but standarta kontaktligzdas savienojums, lai pielagotos dazadiem instrumentu uzgaliem/adapteriem.
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Uzgrieznu atslegas adapteri

Kirurgiskas uzgrieznu atslégas (parasti spridrata tipa) sastavdala, kas paredzéta uzgrieznu atslégas galvena korpusa
savieno$anai ar dazadiem distalajiem gala elementiem (uzgaliem). Tas ir paredzéts lietoSanai invazivas kirurgiskas
proceduras laika, un nav paredzéts tikai zobarstniecibai. To var saukt par parveidotaju.

NostiprinaSanas komponenti
lerice, kas paredzéta montazai kopa ar implanta ievietoSanas instrumentu, zobu implanta turéSanas gala dalu vai urbja
pagarinataju, lai noturétu zobu implantu, implanta armatdras stiprinajumu vai urbi implanta ievietoSanas proceddru laika.

Paredzetais lietojums

Southern Implants® atkartoti lietojamie instrumenti ir atkartoti lietojamas ierices, kas paredzétas izmanto$anai
implantu/protéZzu plano$ana, osteotomijas sagatavo$ana un ievietoSana, kur tie palidz kirurgiskajas procediras, kas
saistitas ar implantu terapiju.

Konkréti, Southern Implants® lenka méritajs ir paredzéts izmantoSanai ka vizuals celvedis, lai apstiprinatu vai noteiktu
sagatavotas osteotomijas virzienu vai orientaciju.

Southern Implants® dziluma méritajs ir paredzéts ka vizuals celvedis sagatavotas osteotomijas dziluma apstiprinasanai
vai noteikSanai.

Southern Implants® kirurgiskie skravgriezi ir paredzéti griezes momenta pielik§anai vai parsatiSanai uz abatmentiem
un/vai skravém.

Southern Implants® zobu implantu turé$anas gala dala ir paredzéta griezes momenta pielik§anai vai parne$anai uz
implantu implantacijas laika.

Southern Implants® pamata zobu retraktori ir paredzéti mutes dobuma miksto audu parvietoSanai un
vizualizacijas/piekluves uzlaboSanai implanta gultas sagatavo$anas vai implanta ievietoSanas laika.

Southern Implants® skrivju izvilk§anas vadotnes ir paredzétas izmantosanai ka fiziska vadotne skrdvju izvilcéjam
skravju izvilkS8anas procedaru laika.

Southern Implants® zobu griezes momenta atsléga ir paredzéta griezes momenta pielik§anai vai parnesanai uz
skriveém, instrumentiem, implantiem vai protézém, lai atvieglotu to pievilkSanu/atlaiSanu/iznemsanu.

Southern Implants® uzgrieznu atslégas adapteris ir paredzéts, lai savienotu griezes momenta atslégu ar dazadiem
instrumentiem.

Southern Implants® fiksacijas komponenti ir paredzéti montazai kopa ar implanta ievietoSanas instrumentu, zobu
implanta turéSanas gala dalu vai urbja pagarinataju, lai noturétu zobu implantu, implanta armatdras stiprinajumu vai urbi
implanta ievietoSanas proceddru laika.

LietoSanas indikacijas

Southern Implants® atkartoti lietojamie instrumenti ir paredzéti procediram, kas saistitas ar funkcionalu un estétisko
atjauno$anu personam, kuram indicétas implantu protézes un Southern Implants® ieri¢u ievieto$anal/lietosana.
Konkréti, Southern Implants® skravju izvilk§anas vadotnes ir paredzétas bojatu vai defektivu skravju iznems$anai.
Paredzetais lietotajs

Zobu tehniki, sejas zoklu kirurgi, visparé&jie zobarsti, ortodonti, periodonti, protezéSanas specialisti un citi atbilstoSi
apmactti un/vai pieredzéjusi medicinas specialisti.
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Paredzeta vide
lerices ir paredzétas izmantoSanai zobarstniecibas laboratorija ka dala no restauracijas projektéSanas un raZzosanas,
ka arT kliniska vide, pieméram, operaciju zalé vai zobarsta konsultaciju telpa.

Paredzeta pacientu populacija
Southern Implants® atkartoti lietojamie instrumenti ir paredzéti lietoSanai pacientiem, kuriem tiek veikta implantu
arstéSana/parskatisana.

Savietojamibas informacija
A tabula - Atkartoti lietojamo instrumentu ieri¢u kodi

Atkartoti lietojama instrumenta lerices produkta kods

tips
Zobu implantu dziluma/lenka Dalas ar markéjumu CH-I-DG un I-ZYG-DG-1
meritajs Dalas ar mark&jumu ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

Kirurgiskie skravgriezi Rokas seSstira skravgriezi Dalas ar marké&jumu I-CS-HD,-HD-M

Zobu implantu turéSanas gala
elementi

Rokas se$stira savienojums | Dalas ar mark&jumu I-IMP-INS-2 un I-ZYG-INS-2 (izmanto rezerves dalu I-

X-RING)

Pamata zobu spriegotaji

Dalas ar marké&jumu I-ZYG-RET-1

Skravju izvilk§anas vadotnes

Dalas ar markéjumu I-SRG-EXT-HEX

Zobu griezes momenta atslégas

Dalas ar markéjumu I-RATCHET-2

Uzgrieznu atslégas adapteri Dalas ar mark&éjumu I-WI-SH

NostiprinaSanas komponenti Ar I-X-RING apzimétas detalas ir rezerves dalas, kas paredzétas lietoSanai ar I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, I-

CON-X

Kliniska veiktspéja

Atkartoti lietojamie instrumenti ir paredzéti, lai palidzétu kirurgiskajas procediras, kas saistitas ar implantu terapiju. L1dz
ar to atkartoti lietojamo instrumentu klinisko veiktspéju galvenokart nosaka implantu terapijas panakumi.
osseointegracijas pakape. So veiktspéju var kvantitativi novértét, izmantojot implantu izdzivo$anas/veiksmes raditaju,
kas kalpo ka svarigs instrumentu efektivitates un panakumu raditajs kliniskaja prakseé.

Kliniskie ieguvumi
ST ierice palidz veiksmigi pabeigt kirurgiskas procediras un tai nav tiesa kliniska ieguvuma.

Uzglabasana, tiriSana un sterilizacija

Sterilam sastavdalam (sterilizétam ar gamma starojumu) sterilitate tiek garantéta, ja vien iepakojums vai blivéjums nav
bojats vai atverts. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet produktu un sazinieties ar savu Southern parstavi vai atgrieziet to
uznémumam Southern Implants®. lerices jauzglaba sausa vieta istabas temperatdra un tas nedrikst paklaut tieSu saules
staru iedarbibai. Nepareiza uzglabasana var ietekmét ierices 1pasSibas.

ierobezojumi attieciba uz atkartoti lietojamiem priekSmetiem

Nav iesp&jams noteikt tieSu vértibu atkartoti lietojamiem instrumentiem. Biezai apstradei var bit neliela ietekme uz
instrumentiem. lIzstradajuma kalpoSanas laiku parasti nosaka nolietojums un bojajumi lietoSanas laika, tapéc
instrumentus, ja tos pareizi kopj un parbauda péc katras lietoSanas reizes, var izmantot atkartoti vairakas reizes. Veiciet
$o instrumentu kontrolsarakstu, registréjot to lietoSanas reizu skaitu.

Pirms ierices atkartotas apstrades ta rapigi japarbauda un japarbauda, lai noteiktu tas piemérotibu atkartotai
izmantoSanai.

PIEZIME: lieto$anas laika ar urbjiem un instrumentiem jarikojas ar sterilu pinceti, lai samazinatu instrumentu paplates
piesarnojumu un sterilo kirurgisko cimdu bojajumu risku.

lerobezojums
Péc lietoSanas péc iesp&jas atrak nonemiet visas redzamas atliekas (kaulu, asinu vai audu atliekas), iegremdgjot
instrumentu auksta ddenT (izZuvuSu augsni var bat grati nonemt).
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Priek$attiriSana

Nonemiet instrumentus no rokas dalam un visas savienojo$as dalas no instrumentiem, lai notiritu netirumus no
aizsprostotajam vietam. Nonemiet PEEK uzgalus no izvietoSanas instrumentiem. 3 minttes skalojiet ar remdenu Gdeni
un nonemiet sacietéjuSos gruzus ar mikstu neilona birsti. Izvairieties no mehaniskiem bojajumiem tirisanas laika.

Manuala vai automatizéta tiriSana

Sagatavojiet ultraskanas vannu ar piemérotu mazgasanas Iidzekli (t. i., Steritech instrumentu tiriSanas Iidzekli - 5%
atSkaidijuma), sonicgjiet 20 minates (var izmantot alternativas metodes, ja gala lietotajs to ir pieradijis). Noskalojiet ar
attiritu/sterilu Gdeni.

PIEZIME: vienmér ievérojiet razotaja noradijumus par tiri$anas un dezinfekcijas Iidzek|u lietoanu.

levietojiet ierices termodezinfektora. Palaidiet tiriS8anas un dezinfekcijas ciklu, kam seko zavésanas cikls.

Zavésana

Izzaveéjiet instrumentus gan no iekSpuses, gan arpuses ar filtrétu saspiestu gaisu vai vienreizlietojamam salvetém, kas
nesatur Skiedras. P&c iznem3anas péc iespéjas atrak iesainojiet instrumentus glabasanas trauka. Ja nepiecieSama
papildu zavéSana, zavéjiet tira vieta.

Parbaude
Veiciet priekSmetu vizualu parbaudi, lai parliecinatos, vai instrumenti nav bojati.

lepakojums

Lai nodroSinatu sterilitates saglabasanu, izmantojiet pareizu iepakojuma materialu, ka noradits tvaika sterilizacijai.
leteicams dubultiepakojums. Vajadzibas gadijuma notiritas, dezinficétas un parbauditas ierices var samontét un ievietot
instrumentu paliktnos. Instrumentu paplates var dubulta iesainot vai ievietot sterilizacijas maisinos.

Sterilizacija
Southern Implants® iesaka veikt vienu no $adam proceddram, lai pirms lietoSanas sterilizétu ierici:
1. pirmsvakuumésanas sterilizacijas metode: sterilizgjiet ierici pie 132°C temperatira 180-220 kPa spiediena 4
maisins.
2. lietotajiem ASV: iepriek$ vakuumsterilizacijas metode: iesainot, sterilizét tvaika temperatiira 135°C (275°F) pie
180-220 kPa 3 mindtes. 20 minltes Zavéjiet kamera. Izmantojiet iesainojumu vai maisinu, kas ir piemérots
noraditajam tvaika sterilizacijas ciklam.

PIEZIME: lietotajiem ASV ir japarliecinas, ka sterilizatoram, iesainojumam vai maisinam un visiem sterilizatora
piederumiem ir FDA atlauja paredzétajam sterilizacijas ciklam.

Uzglabasana
Saglab3jiet iepakojuma integritati, lai nodroSinatu sterilitati uzglabasanas laika. Pirms uzglabasanas iepakojumam jabat
pilntgi sausam, lai izvairttos no korozijas un grieSanas malu bojasanas.

Kontrindikacijas

Ir spéka konkréta mérka implanta un protéZu kontrindikacijas. Tadé| ir janem véra sistému/medicinisko iericu, kas tiek
izmantotas ka dala no implantu operacijas/terapijas, kontrindikacijas un jaiepazistas ar attiecigajiem dokumentiem.
Kontrindikacijas, kas raksturigas atkartoti lietojamiem Southern Implants® instrumentiem, ir $§adas:

e Alergijas vai paaugstinata jutiba pret kimiskajam sastavdalam $ados materialos: Titans, aluminijs, vanadijs,
nerdséjosais térauds (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AlSI 302 vai DIN 1.4320), silicijs, poliétera &tera ketons
(PEEK), acetala kopolimérs (POM), acetala homopolimérs (POM-H) un polifenilsulfons (PPSU).
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
SVARIGA PIEZIME: SIS INSTRUKCIJAS NAV PAREDZETAS KA ATBILSTOSAS APMACIBAS AIZVIETOTAJS.

e Lai nodros$inatu drosu un efektivu zobu implantu, jaunu tehnologiju/sisttmu un metala abatmentu iericu
lietoSanu, ir loti ieteicams veikt specializétu apmacibu. Saja apmaciba jaieklauj praktiskas metodes, lai iegatu
zinasanas par pareizu tehniku, sistémas biomehaniskajam prasibam un radiografiskajiem novértéjumiem, kas
nepiecieSami konkrétajai sistémai.

e Nepareiza tehnika var izraisit implanta neveiksmi, nervu/asinsvadu bojajumus un/vai atbalsta kaula zudumu.

e lerices lietoSana ar nesaderigam vai neatbilsto8am iericém var izraisit sliktu ierices veiktsp&ju vai klami.

o Rikojoties ar iericém intraorali, tam obligati jabat atbilstoSi nostiprinatam, lai novérstu aspiraciju, jo produktu
aspiracija var izraistt infekciju vai fiziskas traumas.

o Nesterilu priekSmetu izmantoSana var izraisit audu sekundaras infekcijas vai infekcijas slimibu parnesanu.

o AtbilstoSu tiriSanas, atkartotas sterilizacijas un uzglabasanas proceddru neievéroSana, ka noradits LietoSanas
pamaciba, var izraist ierices bojajumus, sekundaras infekcijas vai kaitéjumu pacientam.

o Atkartoti lietojamo ieriCu ieteicamo lietojumu skaita parsniegSana var izraisit ierices bojajumus, sekundaru
infekciju vai kaitéjumu pacientam.

e Neasu urbju izmanto$ana var izraistt kaulu bojajumus, potenciali apdraudot osseointegraciju.

Ir svarigi uzsvert, ka gan jauni, gan pieredzejusi implantu lietotaji pirms jaunas sistémas lietoSanas vai jaunas
arstéSanas metodes izméginasanas ir jaapmaca.

Pacientu atlase un pirmsoperacijas planosana

VisaptveroSs pacientu atlases process un rlipiga pirmsoperacijas planoSana ir batiska veiksmigai implantu proceddrai.
Saja procesa ir jaietver daudznozaru komandu, tostarp labi apmacitu Kirurgu, restauréSanas zobarstu un laboratorijas
tehniku konsultacijas.

Pacienta novertéSana jaieklauj vismaz pilniga mediciniska un zobarstniecibas vésture, ka ar1 vizualas un radiologiskas
parbaudes, lai novértétu atbilstoSu kaulu izméru, anatomisko orientieru stavokli, nelabvéligu okluzalo stavoklu esamibu
un pacienta periodonta veselibas stavokli.

Lai arstéSana ar implantiem batu veiksmiga, ir svarigi:
1. Samazinat saimniekaudu traumu, tadéjadi palielinot veiksmigas osseointegracijas potencialu.
2. Precizi identificét mérjjumus attieciba pret radiografiskajiem datiem, jo to neievéroSana var izraisit
komplikacijas.
3. Apzinaties un izvairities no dzivibai svarigu anatomisku struktdru, piemé&ram, nervu, vénu un artériju,
bojajumiem. So struktiru ievainojumi var izraisit nopietnas komplikacijas, tostarp acu bojajumus, nervu
bojajumus un parmérigu asinoSanu.

Arsts ir atbildigs par pareizu pacientu atlasi, atbilstodu apmacibu un pieredzi implantu ievieto$ana, ka art par informétai
piekriSanai nepiecieSamas informacijas sniegSanu. Apvienojot potencialo implantu kandidatu rlpigu novértéSanu ar
augsti kompetentu sistémas lietoSana praktizéjoSu specialistu, var ievérojami samazinat komplikaciju un nopietnu
blakusparadibu iespé&jamibu.

Augsta riska pacienti
Ipasa piesardziba jaievéro, arstéjot pacientus ar lokaliem vai sistémiskiem riska faktoriem, kas var negativi ietekmét
kaulu un miksto audu dziSanu vai ka citadi palielinat blakusparadibu smagumu, komplikaciju risku un/vai implanta
atteices iespéjamibu. Sadi faktori ir:

e slikta mutes dobuma higiéna

o smékesanas/tvaikoSanas/tabakas lietoSanas vésture

e periodonta slimibu vésture

e orofacialas radioterapijas vésture**

e Dbruksisms un nelabvéligas Zokla attiecibas

¢ hronisku medikamentu lietoSana, kas var aizkavét dziSanu vai palielinat komplikaciju risku, tostarp, bet ne tikai,

hroniska steroidu terapija, antikoagulantu terapija, TNF-a blokatori, bisfosfonati un ciklosporins
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** Implantu atteices un citu komplikaciju iespéjamiba palielins, ja implanti tiek ievietoti apstarota kaula, jo staru terapija
var izraisit progreséjosu asinsvadu un miksto audu fibrozi (t.i., osteoradionekrozi), ka rezultatda samazinas
dziedinasanas spéja. So paaugstinato risku veicinosie faktori ir implanta ievieto$anas laiks saistiba ar staru terapiju,
starojuma iedarbibas tuvums implanta vietai un starojuma deva $aja vieta.

Ja ierice nedarbojas, ka paredzéts, par to jazino ierices raZotajam. STs ierices kontaktinformacija vai raZotajs, lai zinotu
par veiktspgjas izmainam, ir 8ada: sicomplaints@southernimplants.com.

Blakusparadibas
ArstéSanas klinisko iznakumu ietekmé dazadi faktori. Ar ieriu grupu ir saistitas $adas blakusparadibas un atlikusie
riski, kuru dé| var bat nepiecieSama turpmaka arstéSana, atkartota operacija vai papildu vizites pie attieciga medicinas
specialista. Turklat 81s blakusparadibas un atlikuSie riski var atSkirties gan péc
smaguma, gan biezuma.

e Sapes, diskomforts vai jutigums

o Lokalizéts iekaisums

e Miksto audu kairindjums

e Hematoma vai zilumi

¢ Neliela asinoSana

e Alergiska(-as) vai paaugstinatas jutibas reakcija(-as)

o Zilumi

e Zobu trauma operacijas laika

o Fistulas veidoSanas

e Smaganu bojajums

¢ Infekcija (akata un/vai hroniska)

e Lokalizéts iekaisums

e Blakus esoS$o zobu zaudé&jums vai bojajums

e Sapes vai diskomforts

e Peri-implantits, peri-mukozits vai citadi slikta periimplanta miksto audu veseliba

e Miksto audu kairinajums

e Kirurgiskas blakusparadibas, pieméram, sapes, iekaisums, zilumi un viegla asino$ana

e Bricu atdalidanas vai slikta dzisana

Piesardzibas pasakums: sterilitates protokola uzturésana

Sterilas ierices ir iepakotas atlokama maisina vai blisteriepakojuma ar atlokamu vacinu. Mark&juma informacija ir uz
maisina apak$éjas dalas, iepakojuma iekSpusé vai uz atvakojama vacina virsmas. Sterilitate ir nodroSinata, ja vien
maising nav bojats vai atverts.

Nesterilas ierices tiek piegadatas tiras, bet nesterilas atlokdma maisina, blisteriepakojuma ar atlokamu vaku, maisina
ar ravéjslédzeju vai skarda kastité ar sukla ieliktni. Markéjuma informacija ir izvietota uz maisina apak$éjas dalas vai uz
atvakojama vacina virsmas.

Pazinojums par nopietniem incidentiem
Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino ierices razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai

iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

STs ierices raZotaja kontaktinformacija, lai zinotu par nopietnu incidentu, ir $ada: sicomplaints@southernimplants.com.

Materiali

Materiala tips NertséjoSais terauds (DIN 1.4197, SAE 316/316L/303/431/304), nerlséjosa térauda atsperes
stieple (AISI 302 vai DIN 1.4320), komerciali tirs titans (2., 3., 4. klase) saskana ar ASTM F67
un ISO 5832-2, titana sakauséjums Ti-6Al-4V (90% titans, 6% aluminijs, 4% vanadijs) saskana
ar ASTM F136 un ISO 5832-2, aluminijs, polifenilsulfons (PPSU)

CAT-8080-STR-01 (12-2025) CO-2087 189


mailto:sicomplaints@southernimplants.com
mailto:sicomplaints@southernimplants.com

LIETOSANAS INSTRUKCIJA: Straumann® ZAGA™ atkartoti lietojami instrumenti

Uztilizacija

lerices un tas iepakojuma iznicindSana: ievérojiet vietéjos noteikumus un vides aizsardzibas prasibas, nemot véra
daZzadus piesarnojuma Iimenus. Atbrivojoties no izlietotajiem priek8metiem, ripéjieties par asiem urbjiem un
instrumentiem. Vienmeér jaizmanto pietiekami individualie aizsardzibas lidzekli.

Drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP)
Saskana ar Eiropas Medicinisko iericu regulas (MDR; EU2017/745) prasibam ir pieejams DroSuma un kliniskas
veiktspéjas kopsavilkums (SSCP), ar kuru var iepazities attieciba uz Southern Implants® produktu klastu.

Attiecigais SSCP ir pieejams vietné: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
PIEZIME: iepriek§ minéta timek|a vietne bis pieejama péc Eiropas Medicinas ieri¢u datu bazes (EUDAMED) darbibas
uzsak3anas.

AtteikSanas no atbildibas

Sis izstradajums ir dala no Southern Implants® produktu klasta, un to drikst lietot tikai kopa ar attiecigajiem originalajiem
izstradajumiem un saskana ar ieteikumiem, k& noradits atseviskos izstradajumu katalogos. ST izstradajuma lietotajam
ir jaizpéta Southern Implants® izstradajumu klasta attistiba un jauznemas pilna atbildiba par $1 izstradajuma pareizam
indikacijam un lietosanu. Southern Implants® neuznemas atbildibu par bojajumiem, kas radusies nepareizas lietoSanas
dél. Ladzu, nemiet véra, ka dazi Southern Implants® produkti var nebat apstiprinati vai laisti pardoSana visos tirgos.

UDI pamati
Produkts Pamata-UDI numurs
Basic-UDI atkartoti lietojamiem instrumentiem 6009544038769E

Saistita literatara un katalogi

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ zigomatiskie implanti
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ ar skriivém nostiprinati abatmenti
CAT-8051-STR - IFU- Straumann® ZAGA™ parsega skriives

CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ urbji un rokas instrumenti
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ instrumentu paplates

Simboli un bridinajumi

wl CE 5 =2 4 O Q) @ FR G o ==

RaZotajs: Southern CE zime Recepsu Sterilizéti, Nesterilizéts Izmantot lidz Neizmantojiet Neresterilizét Kataloga Partijas kods Mediciniska Pilnvarotais
Implants® ierice* izmantojot datumam atkartoti numurs ierice parstavis
1 Albert Rd, P.O apstaro$anu (mm-gg) Eiropas
Box 605 IRENE, Kopiena
oo, O K
ienvidafrika. N~
Talr: +27 12 667 [cH[ Rep] A M R //.L\
1046 |
Pilnvarotais Izgatavo$anas Magnétiska Magnétiska Viena sterila barjeras sistéma ar Viena sterila Skatiet Uzmanibu Sargat no Nelietot, ja
parstavis datums rezonanse rezonanse ir aizsargiepakojumu iekSpusé barjeru lietoSanas saules iepakojums ir
Sveice nosaciti drosa sistéma instrukciju gaismas bojats

* Recepsu ierice: tikai Rx. Uzmanibu: saskana ar federalajiem tiestbu aktiem So ierici drikst pardot tikai licencéts arsts vai zobarsts vai péc vina noradijuma.

Visas tiesibas aizsargatas. Southern Implants®, Southern Implants® logotips un visas paréjas 3aja dokumenta izmantotas predu zimes, ja konkréta gadijuma nav noradits citadi vai no konteksta
neizriet citadi, ir Southern Implants® preéu zimes. Saja dokumenta sniegtie produktu attéli ir tikai ilustracijas noldkiem un ne vienmér precizi atbilst produkta mérogam. Arsta pienakums ir parbaudit
simbolus, kas noraditi uz lietoto zalu iepakojuma.
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Beskrivelse

Vinkelmaler

En gjenbrukbar avstands-/dybde-/vinkelmaler for tannimplantater brukes under planleggings- og post-osteotomifasen
av en tannimplantasjonsprosedyre, far kirurgisk implantatplassering/-fiksering, for & male ulike lengder (f.eks,
boredybde i osteotomikaviteten, slimhinnehgyde, avstand mellom implantater/tenner for & bestemme implantatets
mesiodistale posisjon) og/eller vinkler (f.eks. perforasjonens retning i forhold til antagonistbuen) for a hjelpe til med a
velge et passende implantat og/eller endelig protetisk abutment som skal installeres. Det er vanligvis gradert og kan
veere et handholdt instrument eller en frittstdende enhet som plasseres intraoralt; noen typer er beregnet pa bruk under
rentgenfotografering.

Dybdemaler

En gjenbrukbar avstands-/dybde-/vinkelmaler for tannimplantater brukes under planleggings- og post-osteotomifasen
av en tannimplantasjonsprosedyre, far kirurgisk implantatplassering/-fiksering, for a male ulike lengder (f.eks,
boredybde i osteotomikaviteten, slimhinnehgyde, avstand mellom implantater/tenner for & bestemme implantatets
mesiodistale posisjon) og/eller vinkler (f.eks. perforasjonens retning i forhold til antagonistbuen) for a hjelpe til med &
velge et passende implantat og/eller endelig protetisk abutment som skal installeres. Det er vanligvis gradert og kan
vaere et handholdt instrument eller en frittstdende enhet som plasseres intraoralt; noen typer er beregnet pa bruk under
rentgenfotografering.

Kirurgiske skrutrekkere

Ved hjelp av skrutrekkerne kan en protetisk skrue eller distanse festes til et tannimplantat ved & pafgre moment, eller
en komponent kan fiernes og lgsnes fra tannimplantatet eller distansen. Skrutrekkerne har et drivgrensesnitt i den ene
enden som passer inn i den matchende distansen eller skruen. Dette grensesnittet gjgr det lettere a plukke opp den
matchende komponenten og hindrer skrutrekkeren og skruen eller distansen i a rotere i forhold til hverandre nar det
paferes moment. Skrutrekkerne er tilgjengelige i ulike lengder (kort 5 mm, medium 14 mm og lang 21 mm) for & kunne
brukes bade anteriort og posteriort, der tilgjengelig plass kan variere.

Endestykke for & holde et tannimplantat

En anordning som skal holde et tannimplantat (f.eks. en kjeveortopedisk implantatskrue) i den distale enden under
implantasjon av implantatet i pasientens munnhule. Det er vanligvis et lite metallskaft som er utformet for & monteres
pa den distale enden av en manuell skrutrekker, slik at implantatet fares inn i en kirurgisk kavitet ved hjelp av rotasjon.

Grunnleggende dentale retraktorer

Et handholdt, ikke-selvholdende tannlegeinstrument som er beregnet pa a brukes til & flytte blgtvev i munnhulen manuelt
for a forbedre visualisering og tilgang og for a beskytte dem under kirurgiske inngrep i munnhulen. Instrumentet er av
metall og bestar av et formet/kroket blad med et handtak/handtaksdel.

Foringer for skrueuttrekkere

Et handholdt, manuelt kirurgisk verktgy som er utformet for & fijerne implanterte skruer som har en skadet
skruefordypning ved a selvtappe inn i den defekte fordypningen/hodet og gi tilstrekkelig grep til & rotere og fjerne skruen
pa normal mate. Den har vanligvis en konisk spiss som plasseres i implantatforbindelsen for & danne en kanal som
skruefjerneren fgres gjiennom under bruk. I tillegg er enheten utformet slik at den beskytter implantatets indre forbindelse
mens skruen fijernes.

Dental momentngkler

Et handholdt tannlegeverktay som er beregnet pa manuell bruk av rotasjon for & stramme/lgse/fijerne en enhet (f.eks.
tannimplantat, romlig register (lokalisator/tracker/kalibrator)) som er montert i eller neer munnhulen, og/eller pa et
kirurgisk instrument, i forbindelse med en tannkirurgisk prosedyre (f.eks. registrering av tannlegeveiledet kirurgi). Den
kan ha en innebygd skrallefunksjon, med forover- og bakoverretning, og en kalibrert skala som kan brukes til a stille inn
et anbefalt dreiemoment; det er ikke en skrutrekker. Den er vanligvis laget av metalliske materialer og kan ha en
standard hylsekobling som passer til ulike verktgybits/adaptere.
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Adaptere til skiftengkler

En del av en kirurgisk skiftengkkel, vanligvis av skralle-typen, som er utformet for & gjere det lettere & feste nokkelens
hoveddel til ulike distale endekomponenter (bits). Den er ikke utelukkende beregnet pa tannlegebruk, men skal brukes
under invasive kirurgiske inngrep. Den kan ogsa kalles en omformer.

Retentionskomponenter

En anordning som er beregnet pa a settes sammen med et implantatinnsettingsverktay, et endestykke som holder et
tannimplantat, eller en borforlenger for & holde et tannimplantat, en implantatinnfesting eller et bor under
implantatplasseringsprosedyrer.

Tiltenkt bruk

Southern Implants® Reusable Instruments er gjenbrukbare instrumenter beregnet pa bruk i forbindelse med planlegging,
osteotomiforberedelse og plassering av implantater/proteser, der de er til hjelp i de kirurgiske prosedyrene i forbindelse
med implantatbehandling.

Southern Implants® Angle Gauge er spesielt beregnet pa a brukes som en visuell guide for & bekrefte eller bestemme
retningen eller orienteringen til den forberedte osteotomien.

Southern Implants® Depth Gauge er beregnet pa a brukes som en visuell guide for & bekrefte eller bestemme dybden
pa den forberedte osteotomien.

Southern Implants® Surgical Screwdrivers er beregnet pa a pafere eller overfgre dreiemoment til abutments og/eller
skruer.

Southern Implants® Dental Implant Holding Endpiece er beregnet pa a pafare eller overfere dreiemoment til et implantat
under implantasjon.

Southern Implants® Basic Dental Retractors er beregnet pa a forskyve blgtvevet i munnhulen og forbedre
visualisering/tilgang under preparering av implantatleie eller implantatinnsetting.

Southern Implants® Screw Extractor Guides er beregnet pa a brukes som en fysisk guide for Screw Remover under
skruefjerningsprosedyrer.

Southern Implants® Dental Torque Wrench er beregnet pa a pafare eller overfgre dreiemoment til skruer, instrumenter,
implantater eller protetiske enheter for & gjare det lettere & stramme til/lgse/fijerne dem.

Southern Implants® Wrench Adaptor er beregnet pa a gjere det mulig & koble en momentngkkel til en rekke ulike
instrumenter.

Southern Implants® Retention Components er beregnet pa a settes sammen med et implantatinnsettingsverktay, et
endestykke som holder et tannimplantat, eller en borforlenger for & holde et tannimplantat, et implantatfeste eller et bor
under implantatinnsettingsprosedyrer.

Indikasjoner for bruk

Southern Implants® gjenbrukbare instrumenter er indisert for prosedyrer i forbindelse med funksjonell og estetisk
restaurering av personer som er indisert for implantatforankrede proteser og plassering/bruk av Southern Implants® -
enheter.

Southern Implants® Screw Extractor Guides er spesielt indisert for fierning av skadede eller defekte skruer.

Tiltenkt bruker
Tannteknikere, kjeve- og ansiktskirurger, allmenntannleger, kjeveortopeder, periodontister, protetikere og annet
medisinsk fagpersonell med relevant utdannelse og/eller erfaring.
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Tiltenkt miljo
Apparatene er beregnet for bruk i tanntekniske laboratorier som en del av design og produksjon av restaureringer, samt
i kliniske miljger som operasjonsstuer eller konsultasjonsrom hos tannleger.

Tiltenkt pasientpopulasjon
Southern Implants® gjenbrukbare instrumenter er beregnet for bruk pa pasienter som gjennomgar
implantatbehandling/revisjon.

Informasjon om kompatibilitet
Tabell A - Koder for gjenbrukbare instrumenter

Type flergangsinstrument Enhetens produktkode

Dybde-/vinkelmaler for Deler merket CH-I-DG og I-ZYG-DG-1

tannimplantater Deler merket ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

Kirurgiske skrutrekkere Handholdt sekskantet Deler merket I-CS-HD, I-HD-M

Endestykker til & holde Handholdt sekskantet Deler merket I-IMP-INS-2 og I-ZYG-INS-2 (bruker reservedel I-X-RING)

tannimplantater tilkobling

Grunnleggende dentale retraktorer Deler merket I-ZYG-RET-1

Faringer for skrueuttrekkere Deler merket I-SRG-EXT-HEX

Dental momentngkler Deler merket I-RATCHET-2

Adaptere til skiftengkler Deler merket I-WI-SH

Retentionskomponenter Deler merket I-X-RING er reservedeler til bruk med I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, I-CON-X
Klinisk ytelse

De gjenbrukbare instrumentene er ment a veere til hjelp i de kirurgiske prosedyrene i forbindelse med
implantatbehandling. Derfor defineres den kliniske ytelsen til de gjenbrukbare instrumentene forst og fremst av hvor
vellykket implantatbehandlingen er. Denne ytelsen kan vurderes kvantitativt gjennom implantatoverlevelse/-suksess,
som fungerer som en viktig indikator pa instrumentenes effektivitet og suksess i klinisk praksis.

Kliniske fordeler
Denne enheten bidrar til et vellykket resultat av kirurgiske inngrep og har ingen direkte klinisk nytte.

Oppbevaring, rengjoring og sterilisering

For komponenter som leveres sterile (sterilisert ved gammabestraling), er steriliteten garantert med mindre beholderen
eller forseglingen er skadet eller apnet. Ikke bruk produktet hvis emballasjen er gdelagt, men snakk med din Southern-
representant eller send produktet tilbake til Southern Implants®. Enhetene ma oppbevares pa et tert sted ved
romtemperatur og ikke utsettes for direkte sollys. Feil lagring kan pavirke enhetens egenskaper.

Begrensninger for gjenbrukbare artikler

Det er ikke mulig & angi en direkte verdi for gjenbruksinstrumenter. Hyppig behandling kan ha mindre innvirkning pa
instrumentene. Instrumenter kan gjenbrukes mange ganger hvis de behandles med forsiktighet og evalueres etter hver
bruk, slik slitasje og skader forarsaket av bruk vanligvis definerer et produkts levetid. Oppretthold en sjekkliste for disse
instrumentene der du registrerer antall ganger de er brukt.

Far instrumentet reprosesseres, bar det inspiseres og testes grundig for & fastsla om det er egnet for gjenbruk.

MERK: Under bruk skal bor og instrumenter handteres med en steril pinsett for a minimere kontaminering av
instrumentbrettet og risikoen for skade pa sterile operasjonshansker.

Inneslutning

Fjern alle synlige rester etter bruk (bein, blod eller vev) ved a dyppe instrumentet i kaldt vann sa snart det er praktisk
mulig (terket jord kan veere vanskelig a fierne).
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Rengjogring for bruk

Demonter instrumentene fra handstykkene og alle tilkoblingsdeler fra instrumentene for a fijerne jord fra blokkerte
omrader. Fjern PEEK-bits fra plasseringsverktayene. Skyll med lunkent vann i 3 minutter og fijern hardnet smuss med
en myk nylonbgrste. Unnga mekanisk skade under rengjgring.

Manuell eller automatisk rengjering

Forbered et ultralydbad med et egnet rengjgringsmiddel (for eksempel Steritech instrumentrens — 5 % fortynning),
soniker i 20 minutter (alternative metoder kan benyttes dersom de er validert av sluttbrukeren). Skyll med renset/sterilt
vann.

MERK: Fglg alltid produsentens bruksanvisning for rengjerings- og desinfeksjonsmidler.
Legg enhetene i en termodesinfektor. Kjgr rengjerings- og desinfeksjonssyklusen, etterfulgt av tarkesyklusen.

Terking
Terk instrumentene bade innvendig og utvendig med filtrert trykkluft eller lofrie engangskluter. Pakk instrumentene sa
raskt som mulig etter fierning i oppbevaringsbeholderen. Hvis ytterligere tarking er nadvendig, terk pa et rent sted.

Inspeksjon
Gjear en visuell inspeksjon av varene for & se etter skader pa instrumentene.

Emballasje

Bruk riktig emballasjemateriale som angitt for dampsterilisering for a sikre at steriliteten opprettholdes. Dobbel
emballasje anbefales. Enhetene kan settes sammen og legges i instrumentbrettene etter behov, etter at de er rengjort,
desinfisert og undersgkt ved behov. Instrumentbrettene kan pakkes dobbelt eller legges i sterile poser.

Sterilisering
Southern Implants® anbefaler en av fglgende prosedyrer for a sterilisere enheten far bruk:
1. Prevakuumsteriliseringsmetode: Dampsteriliser enheten ved 132 °C (270 °F) ved 180 - 220 kPa i 4 minutter.
Terk i minst 20 minutter i kammeret. Kun godkjent innpakning eller pose for dampsterilisering ma brukes.
2. for brukere i USA: prevakuumsteriliseringsmetode: innpakket, dampsteriliseres ved 135 °C (275 °F) ved 180-
220 kPa i 3 minutter. Tark i 20 minutter i kammeret. Bruk en innpakning eller pose som er klargjort for den
angitte dampsteriliseringssyklusen.

MERK: Brukere i USA ma forsikre seg om at sterilisatoren, innpakningen eller posen og alt tilbeher il sterilisatoren er
godkjent av FDA for den tiltenkte steriliseringssyklusen.

Lagring
Oppretthold emballasjens integritet for a sikre sterilitet under lagring. Emballasjen bgr veere helt tgrr far oppbevaring for
a unnga korrosjon og nedbrytning av skjaerekanter.

Kontraindikasjoner

Kontraindikasjonene for det spesifikke implantatet og protesen gjelder. Derfor ma kontraindikasjonene til systemene/det
medisinske utstyret som brukes som en del av implantatkirurgi/behandling, noteres, og de relevante dokumentene ma
konsulteres.

Kontraindikasjoner som er spesifikke for Southern Implants® gjenbrukbare instrumenter inkluderer

o Allergi eller overfglsomhet overfor kijemiske ingredienser i folgende materialer: Titan, aluminium, vanadium,
rustfritt stal (DIN 1.4197, SAE 316, AlSI 303, AISI 302 eller DIN 1.4320), silisium, polyeteretereterketon (PEEK),
acetal-kopolymer (POM), acetal-homopolymer (POM-H) og polyfenylsulfon (PPSU).
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Advarsler og forsiktighetsregler
VIKTIG MERKNAD: DISSE INSTRUKSJONENE ER IKKE MENT SOM EN ERSTATTNING FOR TILSTREKKELIG
OPPLARING.

e For a sikre trygg og effektiv bruk av tannimplantater, nye teknologier/systemer og metalldistanser, anbefales
det pa det sterkeste at man gjennomfgrer spesialisert opplaering. Denne oppleeringen bgr omfatte praktiske
metoder for & oppna kompetanse i riktig teknikk, systemets biomekaniske krav og radiografiske evalueringer
som kreves for det spesifikke systemet.

o Feil teknikk kan fare til implantatsvikt, skade pa nerver/kar og/eller tap av stetteben.

e Nar inkompatible eller ikke-kompatible enheter brukes sammen med enheten, kan det fgre til at enheten
fungerer darlig eller ikke fungerer som den skal.

o Det er viktig a sarge for at utstyret er godt festet nar det handteres intraoralt for & unnga aspirasjon, noe som
kan fare til infeksjon eller fysisk skade.

e Bruk av ikke-sterile gjenstander kan fare til sekundaere infeksjoner i vevet eller overfagre infeksjonssykdommer.

e Hvis du ikke felger prosedyrene for rengjaring, re-sterilisering og oppbevaring som er beskrevet i
bruksanvisningen, kan det fgre til skade pa utstyret, sekundaerinfeksjoner eller pasientskade.

e Overskridelse av antall anbefalte bruksomrader for flergangsutstyr kan fere til skade pa utstyret, sekundeer
infeksjon eller pasientskade.

e Bruk av stumpe bor kan fare til skade pa benet, noe som kan svekke osseointegrasjonen.

Det er viktig & understreke at bade nye og erfarne implantatbrukere ber fa opplaering fgr de tar i bruk et nytt system eller
praver en ny behandlingsmetode.

Pasientutvelgelse og preoperativ planlegging

Vellykket implantatbehandling krever ngye preoperativ planlegging og en grundig prosedyre for pasientutvelgelse. Et
tverrfaglig team bestdende av dyktige kirurger, restaurerende tannleger og laboratorieteknikere bgr radfare seg med
hverandre under denne prosessen.

Som et minimum bgr pasientutvelgelsen omfatte en omfattende medisinsk og odontologisk anamnese, samt visuelle og
radiologiske undersgkelser for & fastsla om pasienten har tilstrekkelige beindimensjoner, hvor anatomiske landemerker
er lokalisert, om det er noen ugunstige okklusale forhold og hvor god periodontal helse pasienten har.

Disse er viktige for vellykket implantatbehandling:
1. Minimere traumer pa vertsvevet, og dermed gke potensialet for vellykket osseointegrasjon.
2. Nayaktig identifisering av mal i forhold til radiografiske data, da dette kan fere til komplikasjoner.
3. Veer papasselig med a unnga skade pa vitale anatomiske strukturer, som nerver, vener og arterier. Skader pa
disse strukturene kan fare til alvorlige komplikasjoner, inkludert gyeskader, nerveskader og store blgdninger.

Behandleren er ansvarlig for & velge ut de riktige pasientene, ha tilstrekkelig oppleering og erfaring med
implantatplassering og formidle relevant informasjon som er ngdvendig for & kunne gi informert samtykke. Det er mulig
a redusere risikoen for problemer og alvorlige bivirkninger betraktelig ved a kombinere en omfattende screening av
potensielle implantatkandidater med en behandler som er svaert dyktig i & bruke apparatet.

Hoyrisikopasienter
Spesiell forsiktighet ber utvises ved behandling av pasienter med lokale eller systemiske risikofaktorer som kan pavirke
tilhelingen av ben og blgtvev negativt eller pa annen mate oke alvorlighetsgraden av bivirkninger, risikoen for
komplikasjoner og/eller sannsynligheten for implantatsvikt. Slike faktorer inkluderer:

e darlig munnhygiene

o tidligere rgyking/damper/tobakkbruk

o tidligere periodontal sykdom

o tidligere orofacial stralebehandling**

e bruxisme og ugunstige kjeverelasjoner
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e bruk av kroniske medisiner som kan forsinke tilhelingen eller gke risikoen for komplikasjoner, inkludert, men
ikke begrenset til, kronisk steroidbehandling, antikoagulasjonsbehandling, TNF-a-blokkere, bisfosfonat og
ciklosporin

** Risikoen for implantatsvikt og andre komplikasjoner gker nar implantater plasseres i bestralt ben, ettersom
stralebehandling kan fare til progressiv fibrose i blodkar og blgtvev (dvs. osteoradionekrose), noe som resulterer i
redusert tilhelingsevne. Faktorer som bidrar til denne gkte risikoen, er blant annet tidspunktet for implantatinnsetting i
forhold til stralebehandling, neerheten til straleeksponeringen pa implantatstedet og straledosen péa dette stedet.

Det er pakrevd & varsle produsenten av enheten hvis den ikke fungerer som planlagt. Kontaktinformasjonen eller
produsenten av denne enheten for & rapportere endringer i ytelse er: sicomplaints@southernimplants.com.

Bivirkninger
Det kliniske resultatet av behandlingen pavirkes av ulike faktorer. Felgende bivirkninger og gjenveerende risikoer er
forbundet med utstyrsgruppen og kan gjare det nedvendig med ytterligere behandling, revisjonskirurgi eller flere besgk
pa det aktuelle legekontoret. Disse bivirkningene og restrisikoen kan dessuten forekomme med varierende
alvorlighetsgrad og hyppighet.

e Smerte, ubehag eller gmhet

e Lokalisert betennelse

e Irritasjon i blgtvev

e Hematom eller blamerker

e Mindre blgdninger

o Allergisk reaksjon eller overfalsomhetsreaksjon(er)

o Blamerker

e Tannskade under operasjonen

o Dannelse av fistler

e Gingivale skader

¢ Infeksjon (akutt og/eller kronisk)

e Lokalisert betennelse

e Tap eller skade pa tilstatende tannsett

e Smerte eller ubehag

e Periimplantitt, peri-mukositt eller pad annen mate darlig periimplantat blgtvevshelse

e Irritasjon i blgtvev

¢ Kirurgiske bivirkninger som smerte, betennelse, blamerker og milde bladninger

e Sardehiscense eller darlig tilheling

Forholdsregler: opprettholdelse av sterilitetsprotokoll

Sterile enheter leveres i en peel-pose eller blisterpakning med «peel-back»-lokk. Merkeinformasjonen er plassert pa
den nederste halvdelen av posen, inne i pakken eller pa overflaten av peel-back-lokket. Steriliteten er sikret med mindre
posen er skadet eller apnet.

Utstyr som leveres usterilt, leveres rent, men ikke sterilt, i en avtrekkspose, blisterbunn med avtrekkbart lokk,
glidelaspose eller blikkboks med svampinnsats. Merkeinformasjonen er plassert pa den nederste halvdelen av posen
eller pa overflaten av peelback-lokket.

Melding om alvorlige hendelser
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret skal rapporteres til produsenten av utstyret og den
kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Kontaktinformasjonen til produsenten av denne enheten for & rapportere en alvorlig hendelse er som falger:
sicomplaints@southernimplants.com.
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Materialer

Materialtype Rustfritt stal (DIN 1.4197, SAE 316/ 316L/ 303/ 431/ 304), fjzertrad i rustfritt stal (AISI 302 eller
DIN 1.4320), kommersielt rent titan (grad 2, 3, 4) i henhold til ASTM F67 og ISO 5832-2,
titanlegering Ti-6Al-4V (90 % titan, 6 % aluminium, 4 % vanadium) i henhold til ASTM F136 og
ISO 5832-2, aluminium, polyfenylsulfon (PPSU)

Avhending

Avhending av enheten og dens emballasje; folg lokale forskrifter og miljgkrav, ta hensyn til ulike forurensningsnivaer.
Ved avhending av brukte gjenstander, ta vare pa skarpe bor og instrumenter. Tilstrekkelig PPE skal til enhver tid brukes.

Oppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP)
| henhold til kravene i den europeiske forordningen om medisinsk utstyr (MDR; EU2017/745) er et sammendrag av
sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) tilgjengelig for gjiennomlesning for Southern Implants® -produktserier.

Relevant SSCP er tilgjengelig pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
MERK: Ovennevnte nettsted vil veere tilgjengelig nar den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED)
lanseres.

Ansvarsfraskrivelse

Dette produktet, som er en del av Southern Implants® -produktserien, ma brukes sammen med de tilhgrende
originalproduktene og i samsvar med instruksjonene i hver produktkatalog. Brukeren av dette produktet er fullt ut
ansvarlig for de riktige indikasjonene og bruken av dette produktet, og er palagt & undersgke utviklingen av Southern
Implants® -produktserien. Skader som felge av feil bruk dekkes ikke av Southern Implants®s ansvarspolicy. Vaer
oppmerksom pa at enkelte Southern Implants® -produkter kanskje ikke er godkjent eller frigitt for salg i alle markeder.

Grunnleggende UDI
Produkt Grunnleggende UDI-nummer
Grunnleggende UDI for gjenbrukbare instrumenter 6009544038769E

Relatert litteratur og kataloger

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ zygomatiske implantater
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ skrueforankrede distanser
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ dekkskruer

CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ bor og handstykkeinstrumenter
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Instrumentbrett

Symboler og advarsler

“ c279§ E ® @ [REF [OT] [MD| CE=E=

Produsent: CE-merking Reseptbelagt Sterilisert ved Ikke-steril Bruk etter Ikke gjenbruk Ma ikke Katalognummer Batchkode Medisinsk Autorisert
Southern enhet* hjelp av dato resteriliseres utstyr representant i
Implants® bestraling (mm-aa) Det europeiske

1 Albert Rd, P.O fellesskap

Box 605 IRENE,

O X
Seor-Afrika. ——
AN MR 2N
MR /.\
Se

1046

Autorisert Produksjonsdato Magnetisk Sikker ved Enkelt sterilt barrieresystem Enkelt sterilt Forsiktighet Holdes borte Ma ikke brukes
representant resonans magnetisk med beskyttende emballasje barrieresystem bruksanvisningen fra sollys hvis pakken er
for Sveits betinget resonans inni skadet

* Reseptbelagt enhet: Bare Rx. Forsiktighet: Faderal lov begrenser denne enheten til salg av eller etter ordre fra en autorisert lege eller tannlege.

Alle rettigheter forbeholdt. Southern Implants®, logotypen Southern Implants® og alle andre varemerker som brukes i dette dokumentet er, hvis ikke annet er angitt eller fremgar av sammenhengen
i et bestemt tilfelle, varemerker for Southern Implants®. Produktbildene i dette dokumentet er kun for illustrasjonsformal og representerer ikke ngdvendigvis produktet nayaktig i skala. Klinikeren
har ansvaret for & se over symbolene som er trykt pa emballasjen til det aktuelle produktet.
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Popis

Uhlové meradio

Opétovne pouzitelné/hibkové/uhlové meradlo zubného implantatu sa pouziva po&as planovania a post-osteotomickych
$tadii postupu zubnej implantacie, pred chirurgickym umiestnenim/fixaciou implantatu, na meranie réznych dizok (napr.
hibka vftania do dutiny osteotémie, vyska sliznice, vzdialenost medzi implantatmi/zubami na uréenie meziodistalne;
polohy implantatu) a/alebo uhlov (napr. smer perforacie vo vztahu k obluku antagonistu), na pomoc pri vybere vhodného
implantatu a/alebo finalnej protetickej opory, ktora sa ma nainstalovat. Zvy€ajne je odstupfiovany a méze to byt ruény
nastroj alebo samostatné zariadenie umiestnené intraoralne; niektoré typy su uréené na pouzitie po€as rontgenového
zobrazovania.

Meradlo hibky

Opétovne pouzitelné/hibkové/uhlové meradlo zubného implantatu sa pouziva po&as planovania a post-osteotomickych
$tadii postupu zubnej implantacie, pred chirurgickym umiestnenim/fixaciou implantatu, na meranie réznych dizok (napr.
hibka vitania do dutiny osteotémie, vyska sliznice, vzdialenost medzi implantatmi/zubami na uréenie meziodistalnej
polohy implantatu) a/alebo uhlov (napr. smer perforacie vo vztahu k obluku antagonistu), na pomoc pri vybere vhodného
implantatu a/alebo finalnej protetickej opory, ktora sa ma nainstalovat. Zvy&ajne je odstupfiovany a mdze to byt ruény
nastroj alebo samostatné zariadenie umiestnené intraoralne; niektoré typy su uréené na pouzitie po€as rontgenového
zobrazovania.

Chirurgické skrutkovace

Skrutkovace su uréené na pouzitie na aplikovanie kratiaceho momentu na proteticku skrutku alebo oporu na pripevnenie
skrutky alebo opory k zubnému implantatu alebo na uvolnenie a odstranenie komponentu zo zubného implantatu alebo
opory. Skrutkovace maju na jednom konci ovladacie rozhranie, ktoré je kompatibilné s prislusnou skrutkou alebo oporou.
Toto rozhranie umozhuje vybratie zodpovedajuceho komponentu a brani relativnej rotacii medzi skrutkou alebo oporou
a skrutkovadom pri pouziti krutiaceho momentu. Skrutkovade st k dispozicii v réznych dizkach (kratky 5 mm, stredny
14 mm, dihy 21 mm), aby sa dali pouzit' v prednej aj zadnej Casti, kde sa dostupny priestor moze liSit.

Koncovka na drzanie zubného implantatu

Zariadenie uréené na uchytenie zubného implantatu (napr. ortodontickej skrutky) na jeho distalnom konci poc&as
implantacie implantatu do Ustnej dutiny pacienta. Zvy€ajne ide o maly kovovy hriadel uréeny na nasadenie na distalny
koniec ruéného skrutkovaca, ktorym sa otd€anim zavadza implantat do chirurgickej dutiny.

Zakladné zubné retraktory

Rucny zubny nastroj, ktory nie je samodrziaci, uréeny na manualne premiestnenie makkych tkaniv Ustnej dutiny na
zlepSenie ich vizualizacie a pristupu a na poskytnutie ochrany poc€as chirurgickych zakrokov v ustach. Je to kovové
zariadenie a obsahuje tvarovanu/hackovu Cepel s rukovatou/drziacou Castou.

Voditka na vytahovanie skrutiek

Ruény manualny chirurgicky nastroj uréeny na odstranenie implantovanych skrutiek, ktoré maju poSkodené zapustenie
skrutky, a to tak, Zze sa samocinne zasunie do poSkodeného zapustenia/hlavy a poskytne dostato€ny uchop na otacanie
a odstranenie skrutky beznym spésobom. Zvy€ajne ma konicky hrot, ktory sa umiestni do spojenia s implantatom, aby
sa vytvoril kanal, cez ktory sa poCas pouzivania vedie odstrafiova¢ skrutiek. Zariadenie je tiez ur€ené na ochranu
vnutorného spojenia implantatu pocas postupu odstrafiovania skrutky.

Zubné momentové kluce

Rucny dentalny nastroj uréeny na ru€nu aplikaciu rotacie na utiahnutie/uvolnenie/odstranenie zariadenia (napr. zubného
implantatu, priestorového registra (lokalizator/tracker/kalibrator)) namontovaného v ustnej dutine alebo blizko nej
al/alebo chirurgicky nastroj v spojeni so zubnym chirurgickym zakrokom (napr. registracia zubného chirurgického
zakroku). M6ze mat vstavanu funkciu zdpadky so smerom dopredu a dozadu a kalibrovanu stupnicu, na ktord mozno
nastavit odporuc¢any krutiaci moment; nie je to skrutkovac. Zvy€ajne je vyrobeny z kovovych materialov a méze mat
Standardné zasuvkové pripojenie na umiestnenie roznych nastrojov/adaptérov.
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Adaptéry na klacée

Komponent chirurgického klu¢a (typicky zapadkového typu) uréeny na umoznenie pripojenia hlavného telesa kluca k
réznym distalnym koncovym €astiam (nastavcom). Je ur€eny na pouzitie pocas invazivneho chirurgického zakroku a
nie je ur€eny len na zubné pouzitie. M6ze byt oznacovany ako konvertor.

Komponenty na zadrziavanie

Zariadenie ur€ené na montaz s nastrojom na zavadzanie implantatov, koncovkou na uchytenie zubného implantatu
alebo nadstavcom vrtaka na uchytenie zubného implantatu, drziaka implantatu alebo vrtaka po€as postupov zavadzania
implantatov.

Zamyslané pouzitie

Nastroje od spolo¢nosti Southern Implants® na opakované pouzitie si pomécky na opakované pouzitie uréené na
planovanie, pripravu osteotémii a umiestfiovanie implantatov/protetickych nahrad, kde pomahaju pri chirurgickych
postupoch spojenych s lieCbou implantatmi.

Konkrétne, uhlové meradlo od spoloc¢nosti Southern Implants® sa ma pouzivat ako vizualne voditko na potvrdenie alebo
uréenie smeru alebo orientacie pripravenej osteotomie.

Hibkové meradlo od spolognosti Southern Implants® sa ma pouzivat ako vizualne voditko na potvrdenie alebo
stanovenie hibky pripravenej osteotémie.

Chirurgické skrutkovace od spolo¢nosti Southern Implants® st uréené na aplikaciu alebo prenos krutiaceho momentu
na podpery a/alebo skrutky.

Koncovka na drzanie zubnych implantatov od spolo¢nosti Southern Implants® je uréena na aplikaciu alebo prenos
kratiaceho momentu na implantat po€as implantacie.

Zakladné dentalne retraktory od spolo¢nosti Southern Implants® su uréené na posunutie makkych tkaniv Ustnej dutiny
a zlepSenie vizualizacie/pristupu pocas pripravy 16Zka implantatu alebo zavadzania implantatu.

Voditka na vytahovanie skrutiek od spolo¢nosti Southern Implants® st uréené na pouzitie ako fyzické voditko pre
odstranovac skrutiek po€as odstranovania skrutiek.

Dentalny momentovy klu¢ od spoloénosti Southern Implants® je uréeny na aplikaciu alebo prenos krdtiaceho momentu
na skrutky, nastroje, implantaty alebo protetické zariadenia s ciefom ulahgit ich utahovanie/povolovanie/odstrariovanie.

Adaptér na momentovy klu¢ od spolo¢nosti Southern Implants® je uréeny na pripojenie momentového klftca k roznym
nastrojom.

Retenc¢né komponenty od spolo¢nosti Southern Implants® st uréené na montaz s nastrojom na zavadzanie implantatov,
koncovkou na uchytenie zubného implantatu alebo nadstavcom vrtdka na uchytenie zubného implantatu, drziaka
implantatu alebo vrtaka poCas postupov zavadzania implantatov.

Indikacie na pouzitie

Nastroje od spolo¢nosti Southern Implants® na opakované pouzitie su uréené na postupy spojené s funkénou a
estetickou obnovou osbéb indikovanych na implantatové protézy a na umiestnenie/pouzitie zariadeni od spoloénosti
Southern Implants®.

Voditka na vytahovanie skrutiek od spolo¢nosti Southern Implants® su uréené najma na odstrariovanie poskodenych
alebo chybnych skrutiek.
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Zamyslany pouzivatel
Zubni technici, maxilofacialni chirurgovia, v§eobecni zubni lekari, ortodontisti, parodontolégovia, protetici a dalsi vhodne
vySkoleni a/alebo skuseni zdravotnicki pracovnici.

Zamyslané prostredie
Zariadenia su urené na pouzitie v zubnom laboratériu ako su€ast navrhu a vyroby zubnej nahrady, ako aj v klinickom
prostredi, napriklad na operac¢nej sale alebo v ordinacii zubného lekara.

Zamyslana populacia pacientov
Nastroje od spolo¢nosti Southern Implants® na opakované s uréené na pouzitie u pacientov, ktori sa podrobuju
lieCbe/revizii implantatmi.

Informacie o kompatibilite
Tabulka A — Kédy pristrojov na opakované pouzitie

Opakovane pouzitefny typ Kod produktu zariadenia

nastroja

Meradlo hibky/uhlové meradlo Casti oznagené CH-I-DG a |-ZYG-DG-1

zubnych implantatov Casti oznagené ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

Chirurgické skrutkovace Priruény Sesthran Casti oznagené I-CS-HD, I-HD-M

Koncovky na drzanie zubnych Ruéné pripojenie so Casti oznagené I-IMP-INS-2 a I-ZYG-INS-2 (pouziva nahradny diel I-X-
implantatov Sesthranom RING)

Zakladné zubné retraktory Casti oznagené 1-ZYG-RET-1

Voditka na vytahovanie skrutiek Casti oznagené I-SRG-EXT-HEX

Zubné momentové kluce Casti oznagené I-RATCHET-2

Adaptéry na kluge Casti oznagené I-WI-SH

Komponenty na zadrziavanie Casti oznagené I-X-RING st nahradné diely na pouzitie s I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, I-CON-X

Klinické vysledky

Nastroje na opakované pouZitie su uréené na pomoc pri chirurgickych zakrokoch spojenych s liebou implantatmi.
Klinicky vykon nastrojov na opakované pouzitie je teda definovany predovSetkym uspeSnostou lieCby implantatmi. Tento
vykon mozno kvantitativne posudit’ prostrednictvom prezitia/ispesnosti implantatov, €o sluzi ako délezity ukazovatel
ucinnosti a uspesnosti nastrojov v klinickej praxi.

Klinické prinosy
Tato pomb6cka napomaha uspesnému vysledku chirurgickych zakrokov a nema priamy klinicky prinos.

Skladovanie, Cistenie a sterilizacia

V pripade dodanych sterilnych komponentov (sterilizovanych oZarovanim gama Ziarenim) je sterilita zaru¢ena, pokial
neddjde k poskodeniu alebo otvoreniu obalu alebo tesnenia. Ak je obal poSkodeny, produkt nepouzivajte a kontaktujte
svojho zastupcu spolo¢nosti Southern alebo ho vratte spoloénosti Southern Implants®. Pomécky je potrebné skladovat
na suchom mieste pri izbovej teplote a nevystavovat priamemu slneénému ziareniu. Nespravne skladovanie moze
ovplyvnit vlastnosti zariadenia.

Obmedzenia na opakovane pouzitelné polozky

Pre opakovane pouzitelné nastroje nemozno uviest priamu hodnotu. Casté pouzivanie méze mat maly vplyv na
nastroje. Zivotnost produktu je zvy&ajne uréena opotrebenim a poskodenim podas pouZivania, takZe ak sa o nastroje
spravne starate a su po kazdom pouziti skontrolované, mozno ich mnohokrat opakovane pouzit. Udrzujte kontrolny
zoznam pre tieto nastroje, v ktorom budete zaznamenavat pocet pouZiti.

Pred opakovanych pouzitim zariadenia by sa toto zariadenie malo dékladne skontrolovat a otestovat, ¢i je vhodné na
opatovné pouzitie.

POZNAMKA: Pogas pouZivania manipulujte s vrtakmi a nastrojmi sterilnymi pinzetami, aby ste minimalizovali
kontaminaciu podnosu s nastrojmi a riziko posSkodenia sterilnych chirurgickych rukavic.
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Zadrziavanie
Hned, ako to bude prakticky mozné, odstrante vSetky viditelné zvySky po pouziti (kost, krv alebo tkanivo) ponorenim
nastroja do studenej vody (zaschnuta Spina sa mdze tazko odstranit).

Predéistenie

Demontujte nastroje z nasadcov a v3etky spojovacie Casti nastrojov, aby ste ocistili necCistoty z upchatych oblasti.
Odstrante bity PEEK z nastrojov na umiestnenie. Oplachujte vlaznou vodou po dobu 3 minat a odstrarte stvrdnuté
necistoty makkou nylonovou kefou. Zabrarte mechanickému poskodeniu pocas Cistenia.

Manualne cgistenie alebo automatické istenie
Pripravte ultrazvukovy kupel s vhodnym Cistiacim prostriedkom (napr. Cisti€ pristrojov Steritech — 5 % riedenie), sonikujte
20 minut (ak sa osvedcCi koncovy pouzivatel, mozno pouzit alternativne metddy). Oplachnite Cistou/sterilnou vodou.

POZNAMKA: Vzdy sa riadte navodom na pouzitie vyrobcov gistiacich a dezinfekénych prostriedkov.
Vlozte zariadenia do termodezinfektora. Spustite cyklus Cistenia a dezinfekcie, po ktorom nasleduje cyklus susenia.

Susenie

Nastroje osuste zvnutra aj zvonka filtrovanym stlacéenym vzduchom alebo jednorazovymi utierkami, ktoré nepustaju
vlakna. Nastroje po vybrati ¢o najrychlejSie zabalte do skladovacej nadoby. Ak je potrebné dalSie susenie, vysuste na
Cistom mieste.

Kontrola
Vykonajte vizualnu kontrolu poloziek, aby ste skontrolovali poSkodenie nastrojov.

Balenie

PouZite spravny obalovy material, ako je uvedené pre sterilizaciu parou, aby ste zaistili zachovanie sterility. Odporuéa
sa dvojité balenie. Ak je to vhodné, vycCistené, vydezinfikované a skontrolované pomdcky mozno zostavit a podla
potreby umiestnit do podnosov s nastrojmi. Podnosy na nastroje mbézu byt dvojito zabalené alebo vloZené do
sterilizanych vrecusok.

Sterilizacia
Spolo¢nost Southern Implants® odporica pred pouzitim sterilizovat pomécku jednym z nasledujucich postupov:

1. metdda predvakuovej sterilizacie: pristroj sterilizujte parou pri teplote 132 °C (270 °F) pri tlaku 180 — 220 kPa
po&as 4 minut. Suste aspor 20 minut v komore. Na sterilizaciu parou sa musi pouZit iba schvaleny obal alebo
vrecko.

2. pre pouzivatelov v USA: metdda predvakuovej sterilizacie: zabalené, sterilizujte parou pri 135°C (275°F) pri
180 - 220 kPa po dobu 3 minat. Suste 20 minut v komore. Pouzite obal alebo vrecko, ktoré je vycistené pre
uvedeny cyklus parnej sterilizacie.

POZNAMKA: Pouzivatelia v USA musia zabezpedit, aby sterilizator, obal alebo vrecko a v3etko prislusenstvo
sterilizatora boli schvalené FDA pre planovany sterilizacny cyklus.

Skladovanie
Udrzujte integritu balenia, aby ste zabezpedili sterilitu pri skladovani. Obal by mal byt pred uskladnenim uplne suchy,
aby sa zabranilo kordzii a degradacii reznych hran.

Kontraindikacie

Platia kontraindikacie konkrétneho ciefového implantatu a protetickych pomécok. Preto by sa mali brat do uvahy
kontraindikacie systémov/zdravotnickych pomdcok pouzivanych v ramci operacie/lieCby implantatmi a mali by sa
konzultovat’ prislusné dokumenty.
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Kontraindikacie $pecifické pre nastroje od spolo¢nosti Southern Implants® na opakované pouzitie zahfmaju:

e Alergie alebo precitlivenost na chemické zlozky tychto materialov: Titan, hlinik, vanad, nehrdzavejuca ocel (DIN
1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 alebo DIN 1.4320), kremik, polyéterketon (PEEK), acetalovy kopolymér
(POM), acetalovy homopolymér (POM-H) a polyfenylsulfén (PPSU).

Upozornenia a preventivne opatrenia
DOLEZITE UPOZORNENIE: TIETO POKYNY NIE SU URCENE AKO NAHRADA ADEKVATNEHO SKOLENIA
o Na zabezpecenie bezpecného a efektivneho pouzivania zubnych implantatov, novych technoldgii/systémov a
pomdcok s kovovymi podperami sa doérazne odporuca absolvovat Specializované Skolenie. Toto Skolenie by
malo zahffiat praktické metédy na ziskanie zru€nosti v oblasti spravnej techniky, biomechanickych poziadaviek
systému a radiografickych hodnoteni potrebnych pre konkrétny systém.
o Nespravna technika moze viest k zlyhaniu implantatu, poSkodeniu nervov/ciev a/alebo strate podpornej kosti.
e Pouzivanie pomécky s nekompatibilnymi alebo nezodpovedajucimi zariadeniami mdéze mat za nasledok slaby
vykon alebo poruchu pomécky.
e Pri intraoralnej manipulacii s poméckami je nevyhnutné, aby boli primerane zabezpecené, aby sa zabranilo
vdychnutiu, pretoze vdychnutie produktov méze viest k infekcii alebo fyzickému poraneniu.
e Pouzivanie nesterilnych predmetov méze viest k sekundarnym infekciam tkaniva alebo prenosu infekénych
choréb.
¢ Nedodrzanie vhodnych postupov Cistenia, opakovanej sterilizacie a skladovania, ako je uvedené v navode na
pouzitie, m6ze mat za nasledok poskodenie pombcky, sekundarne infekcie alebo poskodenie pacienta.
o Prekrogenie poctu odporucanych pouziti pombdcok na opakované pouzitie mdze viest k poSkodeniu pomécky,
sekundarnej infekcii alebo poskodeniu pacienta.
e Pouzitie tupych vrtakov mbze spbsobit poskodenie kosti a potencialne ohrozit osteointegraciu.

Je velmi dblezité zdoéraznit, Ze Skolenie by mali absolvovat tak novi, ako aj skuseni pouzivatelia implantatov pred
pouZitim nového systému alebo pokusom o novu metddu liecby.

Vyber pacienta a predoperaéné planovanie

Pre uspesnu lieCbu implantatmi je nevyhnutny komplexny vyber pacienta a dokladné predoperacné planovanie. Tento
proces by mal zahffiat konzultacie multidisciplinarneho timu vratane dobre vySkolenych chirurgov, zubnych lekarov a
laboratérnych technikov.

Skrining pacienta by mal zahffiat minimalne dékladni anamnézu a zubni anamnézu, ako aj vizualne a radiologické
kontroly na posudenie pritomnosti primeranych rozmerov kosti, polohy anatomickych orientaénych bodov, pritomnosti
nepriaznivych okluzalnych podmienok a stavu parodontu pacienta.

Pre uspesnu lie¢bu implantatom je ddlezité:
1. Minimalizovat traumu hostitelského tkaniva, €im sa zvysi potencial Uspesnej osteointegracie.
2. Presne identifikovat merania vo vztahu k radiografickym udajom, pretoze ich nedodrzanie mdze viest ku
komplikaciam.
3. Davat pozor, aby nedoslo k poSkodeniu ddlezitych anatomickych Struktar, ako su nervy, zily a tepny. Poranenie
tychto Struktur méze viest k zavaznym komplikaciam vratane poranenia o€i, poSkodenia nervov a nadmerného
krvacania.

Zodpovednost za spravny vyber pacienta, adekvatnu odbornu pripravu a skisenosti s umiestfiovanim implantatov a
poskytovanie prislusnych informacii poZzadovanych pre informovany suhlas spo€iva na lekarovi. Kombinaciou dékladne;j
kontroly potencialnych kandidatov na implantat a lekara s vysokou uroviou odbornej spdsobilosti v pouzivani systému
mozno vyrazne znizit potencial komplikacii a zavaznych vedlajsich u€inkov.
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Vysoko rizikovi pacienti
Pri lieCbe pacientov s lokalnymi alebo systémovymi rizikovymi faktormi, ktoré mézu nepriaznivo ovplyvnit hojenie kosti
a makkych tkaniv alebo inak zvysit zavaznost vedfajSich ucinkov, riziko komplikacii a/alebo pravdepodobnost zlyhania
implantatu, je potrebné postupovat obzvlast opatrne. Medzi tieto faktory patria:

e zla ustna hygiena

o fajCenie/Slukovanie/pouzivanie tabaku

e anamnéza parodontalneho ochorenia

e anamnéza orofacialnej radioterapie™*

e bruxizmus a nepriaznivé vztahy medzi ¢elfustami

e uzivanie chronickych liekov, ktoré mézu oddialit hojenie alebo zvysit riziko komplikacii, okrem iného vratane

chronickej lieCby steroidmi, antikoagulaénej lieCby, blokatorov TNF-a, bisfosfonatu a cyklosporinu

** Potencial zlyhania implantatu a inych komplikacii sa zvy3uje, ked’ sa implantaty umiestriuju do oZiarenej kosti, pretoZe
radioterapia méze viest k progresivnej fibroze ciev a mékkych tkaniv (t. j. osteoradionekréze), o ma za nasledok
zniZzenu schopnost hojenia. Medzi faktory, ktoré prispievaji k tomuto zvySenému riziku, patri na¢asovanie umiestnenia
implantatu vo vztahu k radioterapii, blizkost oziarenia v mieste implantatu a davka Ziarenia v tomto mieste.

Ak zariadenie nefunguje tak, ako ma, je potrebné to oznamit vyrobcovi zariadenia. Kontaktné informécie alebo vyrobcu
tohto zariadenia na nahlasenie zmeny vykonu su: sicomplaints@southernimplants.com.

Vedrlajsie ucinky
Klinicky vysledok lieCby ovplyviiuju rézne faktory. Nasledujuce vedlajSie UCinky a rezidualne rizika su spojené so
skupinou zariadeni a moézu si vyziadat dalSiu lie€bu, reviznu operaciu alebo dalSie navstevy prislusného lekarskeho
pracoviska. Okrem toho sa tieto vedlajSie U¢inky a rezidualne rizika mézu vyskytovat' s r6znou
zavaznostou a frekvenciou.

o Bolesti, nepohodlia alebo citlivosti

e Lokalizovany zapal

e Podrazdenie makkych tkaniv

¢ Hematém alebo modrina

e Drobné krvacanie

o Alergické reakcie alebo reakcie z precitlivenosti

e Modriny

e Poranenie zubov pocas operacie

e Tvorba fistuly

o PoSkodenie dasien

¢ Infekcia (akutna a/alebo chronicka)

e Lokalizovany zapal

e Strata alebo poSkodenie prifahlého chrupu

o Bolest alebo nepohodlie

e Peri-implantitida, peri-mukozitida alebo inak zly stav peri-implantatovych makkych tkaniv

e Podrazdenie makkych tkaniv

e Chirurgické vedrlajSie ucinky, ako su bolest, zapal, modriny a mierne krvacanie

¢ Dehiscencia rany alebo zlé hojenie

Preventivne opatrenie: dodrziavanie protokolu sterility

Pristroje dodavané sterilne su zabalené v odlupovacom vrecku alebo v blistri s ,odlupovacim® vie€kom. Informécie na
oznaceni s umiestnené na spodnej polovici vrecka, vo vnutri balenia alebo na povrchu odlupovacieho krytu. Sterilita
je zaru€ena, pokial sa vrecko neposkodi alebo neotvori.
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Pomécky dodavané ako nesterilné sa dodavaju Cisté, ale nie sterilné v odlupovacom vrecku, blistrovej zakladni s
odlupovacim vieCkom, vrecku na zips alebo plechovej Skatulke so Spongiou. Informacie na oznaceni su umiestnené na
spodnej polovici vrecka alebo na povrchu odlepovacieho veka.

Upozornenie tykajuce sa vaznych incidentov

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti so zariadenim, sa musi nahlasit vyrobcovi zariadenia a
prislusnému organu v ¢lenskom State, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Kontaktné informacie na vyrobcu tohto zariadenia, ktorému mozete nahlasit vazny incident, su nasledovné:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialy

Druh materialu Nehrdzavejuca ocel (DIN 1.4197, SAE 316/ 316L/ 303/ 431/ 304), pruzinovy drét z
nehrdzavejucej ocele (AISI 302 alebo DIN 1.4320), komercne Cisty titan (triedy 2, 3, 4) podla
ASTM F67 a ISO 5832-2, titanova zliatina Ti-6Al-4V (90 % titanu, 6 % hlinika, 4 % vanadu)
podla ASTM F136 a ISO 5832-2, hlinik, polyfenylsulfén (PPSU)

Likvidacia

Likvidacia zariadenia a jeho obalu: dodrzujte miestne predpisy a environmentalne poziadavky, pri€¢om zohladnite rézne
urovne kontaminacie. Pri likvidacii pouzitych predmetov davajte pozor na ostré vrtaky a nastroje. Vzdy je potrebné
pouzivat dostato¢né mnozstvo OOPP.

Suhrn bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP)
V sulade s poziadavkami eurépskeho nariadenia o zdravotnickych poméckach (MDR; EU2017/745) je k dispozicii suhrn
bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) na precitanie s ohfadom na produktové rady spolo¢nosti Southern Implants®.

Prislusny SSCP je dostupny na stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
POZNAMKA: Vyssie uvedend webova stranka bude k dispozicii po spusteni Eurdpskej databazy zdravotnickych
pomdcok (EUDAMED).

Zrieknutie sa zodpovednosti

Tento produkt je sucastou produktovej rady spolo¢nosti Southern Implants® a mal by sa pouzivat iba s prislusnymi
originalnymi produktmi a podla odporuc¢ani uvedenych v jednotlivych katalégoch produktov. Pouzivatel tohto produktu
si musi prestudovat’ vyvoj produktovej rady spolo¢nosti Southern Implants® a prevziat plni zodpovednost za spravne
indikacie a pouzitie tohto produktu. Spolo¢nost Southern Implants® neprebera zodpovednost za Skody spdsobené
nespravnym pouzitim. Upozorfiujeme, Ze niektoré produkty spolo¢nosti Southern Implants® nemusia byt schvalené
alebo uvolnené na predaj na vSetkych trhoch.

Zakladné UDI
Produkt Zakladné cislo UDI
Zakladné UDI pre opakovane pouzitelné nastroje 6009544038769E

Suvisiaca literatura a katalogy

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zygomatické implantaty
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Skrutkové podpery
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Krycie skrutky
CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Vrtaky& pridavné nastroje
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zasobniky nastrojov
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Symboly a upozornenia

[REF [LOT| [MD

2797
Vyrobca: Southern oznacenie CE Zariadenie na Sterilizované Nesterilny Spotrebujte Nepouzivajte Nesterilizujte Katalégové Kod Sarze Lekarska Autorizovany
Implants® predpis* pomocou do datumu opakovane opakovane ¢islo pomocka zastupca v
1 Albert Rd, P.O oziarenia (mme-rr) Eurépskom
Box 605 IRENE, spolocenstve
0062,. .\\‘/’_
Juzna Afrika. M R ——
Tel: +27 12 667 //.L
1046 | |
Autorizovany Datum Podmienena Bezpe¢na Jednoduchy sterilny bariérovy Jednoduchy Precitajte si Pozor Chrarite pred Nepouzivajte,
zéstupca pre vyroby magneticka magneticka systém s ochrannym obalom vo sterilny navod na slne€nym ak je obal
Svajgiarsko rezonancia rezonancia vnutri bariérovy pouzitie Ziarenim poskodeny

systém

* Zariadenie na predpis: Iba Rx. Vystraha: Federalny zakon obmedzuje predaj tohto zariadenia na licencovaného lekara alebo zubara alebo na jeho objednavku.

V8etky prava vyhradené. Southern Implants®, logotyp Southern Implants® a vSetky ostatné ochranné znamky pouzité v tomto dokumente su, ak nie je uvedené inak alebo nie je zrejmé z kontextu
v uréitom pripade, ochrannymi znamkami spolo&nosti Southern Implants®. Obrazky produktov v tomto dokumente sltZia len na ilustradné udely a nemusia nevyhnutne predstavovat produkt
presne v mierke. Je zodpovednostou lekara skontrolovat symboly, ktoré sa objavuji na obale pouzivaného produktu.
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KULLANMA TALIMATI: Straumann® ZAGA™ Frezler ve El Aletleri

Aciklama

Agi Olger

Bir dental implantasyon prosedurinin planlama ve osteotomi sonrasi asamalarinda, cerrahi implant
yerlestirme/sabitleme 6ncesinde, ¢esitli uzunluklari (6rn. osteotomi boslugunun matkap derinligi, mukozal yikseklik,
implantin meziyodistal konumunu belirlemek igin implantlar/disler arasindaki mesafe) ve/veya agilari (6rn. antagonist
ark ile iliskili olarak perforasyonun yonud) 6lgmek igin kullanilan ve uygun implantin ve/veya takilacak nihai protez
abutmentinin segimine yardimci olan, tekrar kullanilabilir bir dental implant bosluk/derinlik/a¢i élger kullanilir. Genellikle
derecelendirilmigtir ve el tipi bir alet veya intraoral olarak yerlestirilen bagimsiz bir cihaz olabilir; bazi tipleri rontgen
gorintileme sirasinda kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Derinlik Olger

Bir dental implantasyon prosedurinin planlama ve osteotomi sonrasi asamalarinda, cerrahi implant
yerlestirme/sabitleme 6ncesinde, c¢esitli uzunluklar (6rn. osteotomi boslugunun matkap derinligi, mukozal yikseklik,
implantin meziyodistal konumunu belirlemek igin implantlar/digler arasindaki mesafe) ve/veya agilari (6rn. antagonist
ark ile iliskili olarak perforasyonun yona) 6lgmek igin kullanilan ve uygun implantin ve/veya takilacak nihai protez
abutmentinin segimine yardimci olan, tekrar kullanilabilir bir dental implant bosluk/derinlik/agi élger kullanilir. Genellikle
derecelendirilmistir ve el tipi bir alet veya intraoral olarak yerlestirilen bagimsiz bir cihaz olabilir; bazi tipleri rontgen
goruntileme sirasinda kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Cerrahi Tornavidalar

Tornavidalar, protez vidasina veya abutmente tork uygulayarak vidayi veya abutmenti dental implanta sabitlemek veya
bileseni dental implanttan veya abutmentten gevsetmek ve c¢ikarmak igin kullaniimak Uzere tasarlanmigtir.
Tornavidalarin bir ucunda ilgili vida veya abutment ile uyumlu bir strls araytzui bulunur. Bu arayuz, ilgili bilesenin
alinmasini saglar ve tork uygulandijinda vida veya abutment ile tornavida arasindaki nispi dénusu engeller.
Tornavidalarin gesitli boylari (kisa 5 mm, orta 14 mm, uzun 21 mm) mevcuttur, bu cesitlilik mevcut alanin farkl
olabilecegi hem anterior hem de posteriorda kullanima olanak tanir.

Dental implant Tutucu Ug Pargasi

implantin hastanin adiz boslugjuna implantasyonu sirasinda dental implanti (6rn. ortodontik implant vidasi) distal
ucundan tutmak igin tasarlanmis bir cihazdir. Bu, genellikle manuel bir tornavidanin distal ucuna monte edilmek izere
tasarlanmig kiguk bir metal safttir; bu sayede implanti cerrahi bir bosluga sokmak icin rotasyon uygulanir.

Temel Dental Retraktorler

Agiz boslugundaki yumusak dokularin gorintilenmesi ve erigimini iyilestirmek ve oral cerrahi prosedirler sirasinda
koruma saglamak amaciyla manuel olarak yerlerini degistirmek icin kullanilmasi amaclanan, el tipi, kilittleme
mekanizmasi bulunmayan bir dis¢ilik aleti. Metalik bir cihazdir ve sap/tutma kisminda sekilli’lkancali bir bigak bulunur.

Vida Sokici Kilavuzlari

Hasarli vida girintisine sahip implante edilmis vidalari, hasarli girintiye/basa kendiliginden dokunarak ve vidayl normal
sekilde dondurmek ve ¢ikarmak igin yeterli kavrama saglayarak ¢ikarmak lizere tasarlanmis, elde kullanilan manuel bir
cerrahi alettir. Tipik olarak, kullanim sirasinda vida séklcinin ydnlendirildigi bir kanal saglamak igin implant
baglantisina yerlestirilen konik bir uca sahiptir. Cihaz ayrica vida ¢ikarma proseduri sirasinda implantin i¢ baglantisini
korumak Uzere tasarlanmistir.

Dental Tork Anahtarlari

Agiz bosluguna veya yakinina ve/veya bir cerrahi alete takilan bir cihazi (6rn. dental implant, uzaysal kayit
(lokalizdr/izleyici/kalibratdr)) bir dental cerrahi prosedirle (6rn. dental kilavuzlu cerrahi kayit) baglantili olarak
sikmak/gevsetmek/cikarmak icin manuel rotasyon uygulamasina yénelik, el tipi dental aletlerdir. ileri ve geri hareket
eden dabhili bir mandal igslevine ve dnerilen torkun ayarlanabilecegi kalibre edilmis bir dlgegdi olabilir; bu alet tornavida
degildir. Tipik olarak metalik malzemelerden imal edilmistir ve farkli takim uglarini/adaptorleri birbirine uydurmak igin
standart bir soket baglantisina sahip olabilir.
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Anahtar Adaptorleri

Anahtarin ana gévdesinin cesitli distal u¢ pargalarina (uglar) baglanmasini saglamak icin tasarlanmis, bir cerrahi
anahtarin (tipik olarak mandal tipi) bir bilesenidir. invazif cerrahi prosediirlerde kullaniimasi amaglanmistr ve sadece
dental kullanima ydnelik degildir. DonUstartci olarak da adlandirilabilir.

Retansiyon Bilesenleri

Bu cihaz, implant yerlestirme proseddrleri sirasinda bir dental implanti, implant fikstir yuvasini veya frezi tutmak
amaciyla bir implant yerlestirme aleti, dental implant tutucu u¢ veya frez uzaticiyla birlikte kullanilmak Gzere
tasarlanmistir.

Kullanim amaci
Southern Implants® Yeniden Kullanilabilir Cihazlar, implant tedavisiyle iligkili cerrahi prosediirlerde planlama, osteotomi
haziri§i ve implant/protez yerlestirme islemlerinde kullaniimak lizere tasarlanmis, tekrar kullanilabilir cihazlardir.

Southern Implants® Aci Olger, hazirlanan osteotominin yéniinii veya agisini belirlemek ya da dogrulamak igin gorsel bir
kilavuz olarak kullanilmak tzere tasarlanmigtir.

Southern Implants® Derinlik Olger, hazirlanan osteotominin derinligini belirlemek ya da dogrulamak igin gérsel bir kilavuz
olarak kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

Southern Implants® Cerrahi Tornavidalar, abutmentlere ve/veya vidalara tork uygulamak veya tork iletmek amaciyla
kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

Southern Implants® Dental implant Tutucu Ug Pargasi, implantasyon sirasinda implanta tork uygulamak veya tork
iletmek amaciyla kullanilr.

Southern Implants® Temel Dental Retraktorler, implant yatagi hazirigi veya implant yerlestirme sirasinda agiz
boslugundaki yumusak dokuyu uzaklastirmak ve goérsellestirmeyi/erisimi artirmak amaciyla kullanilir.

Southern Implants® Vida Sokicl Kilavuzlari, vida gikarma proseddrleri sirasinda Vida Sokici igin fiziksel bir kilavuz
olarak kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Southern Implants® Dental Tork Anahtari, vidalara, cihazlara, implantlara veya protez bilesenlerine tork uygulamak ya
da tork iletmek ve bdylece bunlarin sikilmasini/gevsetilmesini/gikariimasini kolaylastirmak amaciyla kullanilir.

Southern Implants® Anahtar Adaptor, tork anahtarinin gesitli cihazlara baglanmasini saglamak amaciyla kullanilir.

Southern Implants® Retansiyon Bilesenleri, implant yerlestirme prosediirleri sirasinda bir dental implanti, implant fikstir
yuvasini veya frezi tutmak amaciyla; implant yerlestirme cihazi, dental implant tutucu ug parcasi veya frez uzatmasiyla
birlestiriimek tzere tasarlanmigtir.

Kullanim endikasyonlari

Southern Implants® Yeniden Kullanilabilir Cihazlar, implant tutuculu protezler igin endikasyonu bulunan bireylerin
fonksiyonel ve estetik restorasyonuna yonelik igslemler ile Southern Implants® cihazlarinin yerlestiriimesi/kullanimiyla
iligkili prosedurler igin endikedir.

Ozellikle, Southern Implants® Vida Sékiicl Kilavuzlari, hasarli veya arizal vidalarin ¢ikariimasi igin endikedir.
Hedef kullanici

Dis teknisyenleri, Maksillofasiyal Cerrahlar, Genel Dis Hekimleri, Ortodontistler, Periodontistler, Protez Uzmanlari ve
uygun sekilde egitilmis ve/veya deneyimli diger tip uzmanlari.
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Hedeflenen ortam
Cihazlar, restorasyon tasarimi ve Uretim siirecinin pargasi olarak dis laboratuvarlarinda kullaniimak Gizere tasarlanmistir;
ayrica ameliyathane ya da dis hekimi muayenehanesi gibi klinik ortamlarda da kullanilmasi amaglanmistir.

Hedeflenen hasta popiilasyonu
Southern Implants® Yeniden Kullanilabilir Cihazlar, implant tedavisi/revizyonu uygulanacak hastalarda kullaniimak
Uzere tasarlanmistir.

Uyumluluk bilgileri
Tablo A — Yeniden Kullanilabilir Cihaz Kodlari

Tekrar Kullanilabilir Alet Tipi Cihaz Uriin Kodu
Dental implant Derinlk/Agi Olger CH-I-DG ve I-ZYG-DG-1 etiketli pargalar
ZYG-TR-55-35 / 45/ 52 etiketli pargalar
Cerrahi Tornavidalar El tipi altigen |I-CS-HD, I-HD-M etiketli parcalar
Dental Implant Tutucu Ug Parcalari El tipi altigen baglanti I-IMP-INS-2 ve I-ZYG-INS-2 etiketli pargalar (I-X-RING yedek pargasini kullanir)
Temel Dental Retraktorler 1-ZYG-RET-1 etiketli pargalar
Vida Sokicu Kilavuzlar I-SRG-EXT-HEX etiketli pargalar
Dental Tork Anahtarlari I-RATCHET-2 etiketli pargalar
Anahtar Adaptorleri I-WI-SH etiketli pargalar
Retansiyon Bilesenleri I-X-RING etiketli pargalar, I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, I-CON-X ile kullanima yénelik yedek pargalardir

Klinik performans

Yeniden kullanilabilir cihazlarin, implant tedavisiyle iligkili cerrahi prosedirlerde yardimci olmasi amaglanir. Sonug
olarak, Yeniden Kullanilabilir Cihazlarin klinik performansi oncelikle implant tedavisinin basarisiyla tanimlanir. Bu
performans implantin kalicihdi/basarisiyla kantitatif olarak degerlendirilebilir; bu degerlendirme, cihazlarin verimliligi ve
klinik uygulamadaki basarinin dnemli bir géstergesi olarak kullanilir.

Klinik faydalar
Bu cihaz, cerrahi prosedurlerin basarili sonuglanmasina yardimci olur ve dogrudan bir klinik fayda saglamaz.

Saklama, temizlik ve sterilizasyon

Steril olarak saglanan bilesenler (gama isini ile sterilize edilmis olanlar) i¢in kap veya muhur hasar gérmedidi ya da
acilmadigi suirece sterilite garanti altindadir. Ambalajin zarar gémesi halinde triini kullanmayin ve Southern temsilciniz
ile iletisim kurun veya Uriini Southern Implants®a iade edin. Cihazlar oda sicakliginda kuru bir yerde saklanmali ve
dogrudan glines 1sigina maruz kalmamahdir. Uriinin hatali sekilde saklanmasi cihazin 6zelliklerini olumsuz yénde
etkileyebilir.

Tekrar kullanilabilir pargalarla ilgili sinirlamalar

Tekrar kullanilabilir aletler icin dogrudan bir deger verilememektedir. Sik islemden gecirmenin aletler tzerindeki etkisi
fazla degildir. Uriin dmrii genellikle kullanim sirasindaki asinma ve hasara gére belirlenir, bu nedenle her kullanimdan
sonra uygun sekilde bakimi yapilan ve incelenen aletler pek ¢ok kez tekrar kullanilabilir. Bu aletler igin kullanim sayisini
kaydettiginiz bir kontrol listesi tutun..

Cihazi yeniden islemden gecirmeden 6nce, bu bilesenlerin tekrar kullanim i¢in uygunluk durumlari kapsamli bir sekilde
incelenmeli ve test edilmelidir.

NOT: alet tepsisinin kontaminasyonunu ve steril cerrahi eldivenlerin zarar gérme riskini en aza indirmek icin kullanim
sirasinda frezleri ve aletleri steril cimbizlarla tutun.

Muhafaza

Kullanimdan sonra, mimkin olan en kisa slirede, aleti soguk suya daldirarak tim goérindr kalintilari (kemik, kan veya
doku) temizleyin (kurumus topragin ¢ikariimasi zor olabilir).
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On temizlik

Tikall alanlardaki topragi temizlemek igin aletleri el pargalarindan ve tim baglanti pargalarindan soékin. Yerlestirme
aletlerinden PEEK uglarini ¢ikarin. llik suda 3 dakika yikayin ve sertlesmis kalintilari yumusak bir naylon firgayla
temizleyin. Temizlik sirasinda mekanik hasardan kaginin.

Manuel temizlik veya otomatik temizlik

Uygun bir deterjanla (6r. Steritech alet temizleyici - %5 seyreltme) ultrasonik bir banyo hazirlayin, 20 dakika sonikasyon
yapin (son kullanici tarafindan kanitlanmasi halinde alternatif yontemler kullanilabilir). Saflastiriimig/steril su ile
durulayin.

NOT: her zaman temizlik maddelerinin ve dezenfektan Ureticilerinin kullanma talimatlarina uyun.

Cihazlan bir termal dezenfektoriin igine yikleyin. Temizleme ve dezenfeksiyon dongisinid ve ardindan kurutma
déngusind galistirin.

Kurutma

Aletlerin icini ve disini filtrelenmis basingl hava ile veya tek kullanimlik hav birakmayan bezlerle kurulayin. Aletleri
cikardiktan sonra mimkin oldugunca hizli bir sekilde saklama kabina yerlestirin. Aletlerin biraz daha kurutulmasi
gerekiyorsa, temiz bir yerde kurutun.

inceleme
Aletlerde herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol etmek i¢in pargalari gozle inceleyin.

Ambalajlama

Sterilitenin saglandigindan emin olmak icin buharli sterilizasyon igin belirtilen dogru ambalajlama materyalini kullanin.
Cift ambalaj 6nerilmektedir. Uygun oldugu durumlarda, temizlenmis, dezenfekte edilmis ve kontrol edilmis cihazlar
monte edilebilir ve uygun sekilde alet tepsilerine yerlestirilebilir. Alet tepsileri iki kat sarilabilir veya sterilizasyon
torbalarina koyulabilir.

Sterilizasyon
Southern Implants®, aletleri kullanmadan 6nce sterilize etmek i¢in asagidaki prosediirlerden birini 6nermektedir:

1. 6n vakumlu sterilizasyon yontemi: cihazi 132°C’de (270°F) 180-220 kPa’'da 4 dakika buharla sterilize edin.
Haznede en az 20 dakika kurutun. Sadece buhar sterilizasyonu i¢in onaylanmis bir sargi veya poset
kullaniimahdir.

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

NOT: ABD’deki kullanicilar, hedeflenen sterilizasyon déngustu igin sterilizatériin, sargi veya posetin ve tim sterilizatér
aksesualarinin FDA onayl olmasini saglamalidir.

Saklama
Saklama sirasinda steriliteyi saglamak igin ambalaj butlnliguni koruyun. Keskin kenarlarin korozyona ugramasini ve
bozulmasini dnlemek icin ambalaj, saklama isleminden 6énce tamamen kuru olmalidir.

Kontraendikasyonlar
Spesifik hedef implant ve protez cihazlarina ait kontrendikasyonlar gecerlidir. Bu nedenle, implant cerrahisi/tedavisinde
kullanilan sistemlerin/tibbi cihazlarin kontrendikasyonlarina dikkat edilmeli ve ilgili belgeler incelenmelidir.

Southern Implants® Yeniden Kullanilabilir Cihazlara 6zel kontrendikasyonlar arasinda sunlar yer alir:

o Asagidaki materyallerdeki kimyasal bilesenlere kargi alerji veya asiri duyarllik: Titanyum, Aliminyum,
Vanadyum, Paslanmaz Celik (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AlSI 302 veya DIN 1.4320), Silikon, Polieter Eter
Keton (PEEK), Asetal Kopolimer (POM), Asetal Homopolimer (POM-H) ve Polifenilsilfon (PPSU).
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Uyarilar ve 6nlemler
ONEMLI NOT: BU TALIMATLAR YETERLI EGITIMIN YERINiI TUTMAZ
o Dental implantlarin, yeni teknolojiler/sistemlerin ve Metal Abutment cihazlarinin glivenli ve etkin kullanimi igin
6zel bir egitim alinmasi Onemle tavsiye edilmektedir. Bu egitimin uygun teknik, sistemin biyomekanik
gereklilikleri ve spesifik sistem icin gerekli radyografik degerlendirmeler konusunda yetkinlik kazanmak igin
uygulamali yéntemleri icermesi gerekir.
e Hatal teknik implantin basarisizligina, sinirlerin/damarlarin tahribatina ve/veya destekleyen kemigin kaybina
yol agabilir.
e Cihazin uyumsuz veya uygun olmayan cihazlarla birlikte kullaniimasi arizalanmasina veya disuk performans
gbstermesine neden olabilir.
e Cihazlar agiz iginde kullanilirken aspirasyonu 6nlemek igin yeterince sabitlenmeleri zorunludur, ¢link( Grinlerin
aspirasyonu enfeksiyona veya fiziksel yaralanmaya neden olabilir.
e Steril olmayan malzemelerin kullanimi, dokuda sekonder enfeksiyonlara veya enfeksiy6z hastaliklarin
transferine neden olabilir.
e Kullanma Talimatlarinda belirtilen uygun temizleme, yeniden sterilizasyon ve saklama prosedurlerine riayet
edilmemesi cihazin hasara ugramasina, sekonder enfeksiyona veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.
e Yeniden kullanilabilir cihazlar igin 6nerilen kullanim sayisinin asilmasi cihazda hasara, sekonder enfeksiyona
veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.
e 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 i¢in kapsamli bir hasta sec¢imi sureci ve titiz bir operasyon dncesi planlama kritik 5Gneme sahiptir.
Bu surec iyi egitimli cerrahlar, restoratif dis hekimleri ve laboratuvar teknisyenlerinden olusan multidisipliner bir ekip
arasinda danismayi icermelidir.

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

Basarili implant tedavisi igin sunlar 6nem tasimaktadir:
1. Konak dokudaki travmanin en aza indiriimesi ve bdylece basarili osseointegrasyon potansiyelini artirilmasi.
2. Radyografik verilerle ilgili dlgimleri dogru belirlemek; bu adimda yapilacak hatalar komplikasyonlara yol acabilir.
3. Sinir, damar ve arter gibi hayati 6nem tasiyan anatomik yapilarin farkinda olunmasi ve tahrip olmalarinin
o6nlenmesi. Bu yapilarin zarar gérmesi, gorme 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 iligkin sorumluluk hekime aittir. Potansiyel implant adaylarinin titiz bir sekilde taranmasi
ve sistemi kullanma konusunda yuksek bir yetkinlige sahip bir hekimin siirece dahil olmasiyla, komplikasyon ve ciddi
yan etkiler olasiligi 6nemli él¢cide 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 faktdrlere sunlar dahildir:

e oral hijyenin yetersiz olmasi

e sigara ve tutun drdnleri kullanim dykusu

e periodontal hastalik éykusU

e orofasiyal radyoterapi dykisu**
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e bruksizm ve olumsuz gene iligkileri
o buradakilerle sinirl olmaksizin kronik steroid tedavisi, anti-koagtlan tedavisi, TNF-a blokerleri, bifosfonat ve
siklosporin dahil iyilesmeyi geciktirebilecek veya komplikasyon riskini artirabilecek kronik ilag kullanimi

** Radyoterapi damarlarda ve yumusak dokuda progresif fibrozise yol agarak iyilesme kapasitesinin diismesine neden
olabileceginden (yani osteoradyonekroz), implantlar i1sinlanmis kemige yerlestirildiginde implant bagarisizligi ve diger
komplikasyonlar ihtimali artar. Bu artan riske katkida bulunan faktérler, implant yerlestirme zamanlamasinin radyasyon
tedavisi ile iliskisi, radyasyonun implant bélgesine yakinligi ve bu bélgedeki radyasyon dozu gibi unsurlari igerir.

Cihazin amagclandidi gibi galismamasi halinde, bu durum cihazin Ureticisine bildiriimelidir. Bir performans degisikliginin
bildirilecegdi, bu cihazin Ureticisinin iletisim bilgileri agagdidaki gibidir: sicomplaints@southernimplants.com.

Yan etkiler
Tedavinin klinik sonucu cesitli faktorlerden etkilenir. Cihaz grubuyla iliskili asagidaki yan etkiler ve kalici riskler, ek tedavi,
revizyon cerrahisi veya ilgili saghk uzmaninin muayenehanesine ilave ziyaretleri gerektirebilir. Ayrica, bu yan etkiler ve
kalici riskler farkh siddet ve siklik derecelerinde ortaya
cikabilirler.

o AJri, rahatsizlik veya hassasiyet

o Lokalize inflamasyon

e Yumusak doku irritasyonu

¢ Hematom veya morarma

¢ Min6r kanama

o Alerjik veya asiri duyarlilik reaksiyonlari

e Morarma

e Cerrahi sirasinda dis yaralanmasi

e  Fistll olusumu

e Diseti yaralanmasi

o Enfeksiyon (akut ve/veya kronik)

o Lokalize inflamasyon

o Komsu dislerin kaybi veya zarar gérmesi

e Agri veya rahatsizlik hissi

o Peri-implantitis, peri-mukozit veya peri-implant yumusak doku saglhgdinda bozukluk

e Yumusak doku irritasyonu

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

e Yara acllmasi veya yetersiz iyilesme

Onlem: steriliteyi koruma protokolii

Steril olarak tedarik edilen cihazlar bir soyma posetinde veya "arkasi soyulabilir" kapakli blister tabanda paketlenir. Etiket
bilgileri posetin alt yarisinda, paketin iginde veya arkasi soyulabilir kapadin ylzeyinde yer almaktadir. Poset hasar
goérmedikce veya agilmadikga sterilite saglanir.

Steril olmayan sekilde tedarik edilen cihazlar, temiz ancak steril olmayan bigcimde; bir soyma posetinde, arkasi soyulabilir
kapakli blister tabanda, kilitli posette veya iginde siinger bulunan teneke kutuda sunulur. Etiket bilgileri posetin alt
yarisinda veya arkasi soyulabilir kapagin yizeyinde yer almaktadir.

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

Ciddi bir olayin bildirilecegi, bu cihazin Ureticisinin iletisim bilgileri asagidaki gibidir:
sicomplaints@southernimplants.com.
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KULLANMA TALIMATI: Straumann® ZAGA™ Frezler ve El Aletleri

Materyaller

Materyal tipi Paslanmaz Celik (DIN 1.4197, SAE 316 / 316L / 303 / 431 / 304), Paslanmaz Celik Yay Teli
(AISI 302 veya DIN 1.4320), ASTM F67 ve ISO 5832-2’ye gore ticari olarak saf titanyum (Grade
2, 3, 4), ASTM F136 ve ISO 5832-2'ye gore Titanyum Alasimi Ti-6Al-4V (%90 titanyum, %6
aliminyum, %4 vanadyum), Aliminyum, Polifenilstlfon (PPSU)

imha

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

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

incelenmek Uizere Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) mevcuttur.

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

NOT: yukaridaki internet sitesi Avrupa Tibbi Cihaz Veri Tabani'nin (EUDAMED) faaliyete gegcmesiyle birlikte kullanima
acllacaktir.

Sorumluluk reddi

Bu Urin Southern Implants® driin yelpazesinin bir pargasidir ve sadece ilgili orijinal Griinlerle ve her bir Griinin
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 iligkin sorumluluk kabul etmez. Bazi Southern Implants® Grinlerinin tim
pazarlarda onaylanamayacagini veya piyasaya surllmeyebilecegini unutmayin.

Temel UDI
Uriin Temel UDI Numarasi
Tekrar Kullanilabilir Aletlere iliskin Temel UDI 6009544038769E

ilgili literatiir ve kataloglar

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zigomatik implant
CAT-8047-STR - IFU- Straumann® ZAGA™ Vida Tutuculu Abutmentler
CAT-8051-STR - IFU- Straumann® ZAGA™ Kapak Vidalari
CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Frezler ve El Aletleri
CAT-8082-STR - IFU- Straumann® ZAGA™ Alet Tepsileri

Semboller ve uyarilar

“ Cmg e g ® @ [REF [LoT] [MD| E=F=

Uretici: Southern CE isareti Regeteli Isinlama Steril degil Son Tekrar Tekrar Katalog Seri kodu Tibbi cihaz Avrupa
Implants® cihaz* kullanilarak kullanma kullanmayin sterilize numarasi Toplulugu'ndaki
1 Albert Rd, P.O sterilize tarihi (aa-yy) etmeyin Yetkili Temsilci
Box 605 IRENE, edilmistir
o 006:% g O Q‘,/
uney Afrika. —_—
Tel: +27 12 667 A M R A\
1046 u
Yetkili isvigre Uretim tarihi Manyetik Manyetik Koruyucu ambalaji iginde olan Tekli steril Kullanma Dikkat Glines Ambalaj
Temsilcisi Rezonans Rezonans tekli steril bariyer sistemi bariyer talimatina 1sigindan hasarliysa
kosullu glivenli sistemi bagvurun uzak tutun kullanmayin

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

Her hakki saklidir. Southern Implants®, Southern Implants® logosu ve bu belgede kullanilan diger tiim ticari markalar, bagka bir sey belirtimedigi veya belirli bir durumda baglamdan agikga
anlagiimadig! takdirde, Southern Implants®in ticari markalaridir. Bu belgedeki Griin resimleri yalnizca gosterim amaglidir ve Griinii dogru 6lgekte temsil etmeyebilir. Kullanilan Griiniin ambalaji
Gizerinde yer alan sembolleri incelemek klinisyenin sorumlulugundadir.
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YMNYTCTBO 3A YMNOTPEBY: Straumann® ZAGA™ UHCTPYMEHTM 3a BULLEKPaTHY ynoTpeby

Onuc

YraoHun mepauy

Mepau npocTopal/yrna/gybvHe BULLEKPATHOI CTOMaTOMNOLLKOr MMMfaHTa KOPUCTU Ce TOKOM nnaHupaka u gasa HakoH
MocTyrnka OCTeoTOMMje Yy MOCTYMKy CTOMaToOMoWKe npoueaype 3a MocCTaBfjake WMNNaHTa, npe  XMPYLLKOD
nocTtaBrbaka/ukcupara umnnaHTa, ga 6mu ce usmepune pasnuumte gyxuHe (Hnp. gybuHa Bywera OCTeoTOMCKe
WynrbMHe, BUCWHA Cry30KOXe, ydarbeHocT m3melly umnnaHTa/ayba 3a ogpefuBare Me3ogucTanHor nosoxaja
umnnanTa), kao nomoh y n3bopy ogrosapajyher nmnnaHta wunu MOHTMpawa 3aBPLUHOI NPOTETUYKOr yrnopuwTa.
O6un4HO je cTeneHoBaH U MOXe BUTU PYYHU MHCTPYMEHT MNn camocTanHu ypefaj nocTaBrbeH WMHTpPaopariHo; HEKM
TUMOBW Cy HAMEHEHM 3a YNOTPeOy TOKOM PEHOTEHCKOr CHUMaH-a.

Oy6uHomep

Mepau npoctopal/yrna/aybvHe BULLEKPATHOr CTOMATOSOLLKON MMMS1aHTa KOPUCTU Ce TOKOM MiaHvpara n asa HakoH
MocTynka OCTeoTOMMje Yy MOCTYMKy CTOMaToMoWKe npoueaype 3a MocTaBfjake WMMNMNaHTa, npe  XMPYLLKOr
nocTtaerbara/ukcmpara MMnNaHTa, ga om ce uamepune pasnuunte AyxuHe (HMp. gybuHa Gyluera OCTEOTOMCKe
WynrbMHe, BUCUHA Cry30KoXe, ydarbeHocT uamelly umnnaHTta/ayba 3a ogpefuBarme me3ogucTanHor nonoxaja
nMnnaHTa), kao nomoh y usbopy ogroapajyher mmnnaHta Wunu MOHTMpama 3aBPLUHOM MPOTETMYKOr ynopuLiTa.
OBun4HO je cTeneHoBaH M MOXe BUTU PYYHU MHCTPYMEHT Mnu camocTanHu ypefaj noctaBrbeH MHTpPaopariHoO; HEKM
TUMOBM Cy HaMeH-eHUW 3a yNnoTpeby TOKOM peHAreHCKOr CHUMama.

XvpypLikn ogBujaumn

OpBujaun cy HamereHUM Ja Ce KOpUCTe 3a MPUMEHy Cure 3aTesara Ha MPOTETCKM 3aBpTak Unu ynopuwTte 3a
npuyspLUhnBare 3aBpTHa UM ynopuLiTa Ha CTOMaTOSNOLKM UMIIaHTaT, Uu 3a OTNyLUTake 1 YKrakaHhe KOMNOHEHTE
ca cTomMaTomnoLWKOor uMnnaHTata unu ynopuwra. Ogsujaun nmajy uHtepdejc 3a nokpetawe Ha jeqHOM Kpajy Koju je
komnatmbunaH ca ogrosapajyhum 3aBpThem unu ynopuwteMm. OBaj uHTepdpejc omoryhasa nogusawe ogroapajyhe
KOMMNOHEHTE W1 crnpeYyasa penatuBHy poTauujy uamehy 3aBpTisa UNKM ynopuwita U oABujada Kaja ce npuMeHu cuna
3aTesara. OaBujaun Cy OOCTYMHM y pasnMuMTUM dy>XuHama (kpatkn 5 mMm, cpegtbun 14 mm, gyrm 21 mm) kako 6u ce
omoryhuno kopuwhere 1 Ha npefH0j U Ha 3aH0j CTPaHU rAe Ce PacronoXMBU NPOCTOP MOXe pasnuMKkoBaTu.

3aBpwHU geo 3a Apxakwe 3yOHMX MMnnaHTaTa

Ypehaj HamereH 3a gpxake 3ybHOr umnnaHTaTa (HNp. OPTOAOHTCKOr 3aBPTHea 3@ MMMNMAHTaT) Ha HEeroBoM ANUCTanHOM
Kpajy TOKOM MMNaHTauuje MMniaHTaTa y ycHy ayniby nauujeHta. OBo je 06M4HO Mana meTanHa OCoBvHa AM3ajHupaHa
3a MOHTMpaH€e Ha AMCTanHW Kpaj py4yHor o[Bujava rge ce portauuja npuMemnsyje 3a yBoherwe UMMnaHTa y XuUpyLuky
LWYMIBUHY.

OCHOBHU CTOMaTONOLUKN peTpakTopu

Py4HKn, HecamoogpXunBu CTOMATOSOLLKN MHCTPYMEHT HaMereH 3a ynoTpeby 3a py4yHO nomepare MeKUX TKMBa yCHe
Aynrbe kako 6u ce noborsbluana wrxoBa BU3yanusawumja 1 NpucTyn, u ga 6m um ce Npyxuna 3awTuta TOKOM opanHux
XMpYpLUKUX 3axBaTa. To je meTanHu ypehaj u ykibydyje o6nmkoBaHoO/KykacTo CEYMBO Ca Py4KOM/OEenoM 3a ApXKahe.

YBogHuMuM 3a usBnavemwe wpacona

Py4Hn xupyplikm anmaT gusajHvupaH 3a yknawake MMNIaHTMpaHux 3aBpTaka Koju mmajy owTeheHo yaybrbense
3aBpTHa camMoypesmBarkeM Yy HeucnpasHo yaybrbere/rnaBy n obe3behnBamem OOBOSLHOr Npuakbakba 3a poTvpare
N yKnawahe 3aBpTHa Ha HopmanaH HadymH. OBMYHO UMajy KOHYCHM BPX KOju Ce NOoCTaBrba y Croj MMMaHTaTta kako 6u
ce 06e3beano kaHan Kpo3 Koju ce YBOAM 3a Ckuaake 3aBpTarba TOKOM ynoTpebe. Ypehaj je Takofle HamMereH 3alTnTu
YHyTpaLLH€er crnoja MMnnaHTata TOKOM MOCTYMNKa yKrakwaka 3aBpTHAa.

CTOMaTONOLIKN MOMEHT KIby4YeBU

Py4yHM cToMaTonOLKM anaTt HameweH 3a pyyYHy NPUMEHY poTauuje 3a 3aTesane/onabaerbmBare/yknamwamwe ypehaja
(HNp. cTOMaTONOLLKOr UMNaHTaTa, NPOCTOPHOT perncTpa (Nnokanusatop/npatunau/kannépaTop)) koju je yrpaheH y unm
6nu3dy ycHe Oynibe, WWUNM Ha XWPYPLUKW WHCTPYMEHT, Y BE3W Ca CTOMATOSIOWKUM XUPYPLUKMM 3axBaToM (HMp.
perncrtpauuja ctoMmaTornoLlke onepauuje ca ysogHukoM). Moxe ga uma yrpaheHy yHKUMjy Yerptarbke, ca CMepom
Hanpea v Hasag, U kKanubpucaHy ckarsny Ha Kojy ce MoXe NodecuTn Npenopy4YeHn o6pTHN MOMEHT; Huje ogeujady. OBUNYHO
je HanpaBrbeH 04 MeTarHuMX Martepujana u mMoxe MMmaty CTaHAapAHW MPUKIbydYak 3a MOHTMpake 3a MOCTaBibake
pasnuunMTux buToBa/aganTtepa 3a anar.
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YMNYTCTBO 3A YMNOTPEBY: Straumann® ZAGA™ UHCTPYMEHTM 3a BULLEKPaTHY ynoTpeby

ApanTtepum 3a Kiby4

KomnoHeHTa xmpypLuKkor kibyya (06M4HO Tvn ca Yerptarbkom) HamerweHa Aa omoryhu nosesvBane rnaBHOr Tena Krbyya
ca pasHUM AucTanHuM 3aBpLiHMM AenosuMma (butoBuma). HamereH je 3a ynotpeby TOKOM WHBA3MBHE XMPYPLLKE
npoueaype 1 HYje HaMeHeH caMo 3a CTOMaTOMOLLKY ynoTpeby. Moxe ce Ha3BaTu KOHBEPTEPOM.

KomnoHeHTe 3a peTeH3unjy

Ypehaj HameweH 3a cacTaBibakbe Ca anatoMm 3a ymMeTawe WMMNNaHTata, 3aBpLUHUM OerioM 3a ApXake 3yOHMX
UMnNaHTaTa unu npoayxewem bypruje, 3a gpxawe 3yO6HOr MMnnaHTaTa, Hocaya umnnaHTata unu Gypruje TOKoMm
nocTynaka nocraBsbaka UMnaHTaTa.

Hamen-eHa ynoTpeba

Southern Implants® MHCTpymeHTM 3a BuwwekpaTHy ynoTpeby cy ypehaju 3a BuwekpaTHy ynotpeby HamereHu 3a
ynoTpedy y nnaHupaky, NpUNpeMyn oCTEOTOMMjE M MOCTaBIbaky MMMNaHTaTa/NpoTese rge NoMaxy Yy XMPYPLUKUM
npoueaypama noBe3aHum ca Tepanujom umMnraHTara.

KoHkpeTHo, Southern Implants® Mepad yrna je HamerweH Oa ce KOPWUCTM Kao BU3YENHW BOAWY 3a NOTBpAY wWnu
oapehuBare NpaBLa UnNu opujeHTauunje NpunpemMIbeHe 0CTEOTOMMU]E.

Mepau gybuHe Southern Implants® je HameneH 3a ynoTpeby kao BU3yenHu Boaud 3a NoTBpAY unu ogpehusarse aybuHe
npunpeMrbeHe ocTeoToMuje.

Xupypuwku oasujaum Southern Implants® cy HamereHu 3a NpUMEHY UK NPeHOC OGPTHOT MOMEHTA Ha yrnopuLiTa u/vnm
wpacdose.

3aBpLUHN Oeo 3a gpxame 3yOHMX umnnaHTata Southern Implants® je HamerseH 3a NpUMeEHY UnKM NpeHoc o6pTHOr
MOMEHTA Ha MMMaHTaT TOKOM UMMNaHTauumje.

OcHoBHu 3y6HU peTpakTopyn Southern Implants® cy HameteHM 3a NOMepare MeKor TKMBa yCHe Aynibe U noborbluake
BM3yenuaauuje/npuctyna TOKOM NPUNpeMe NeXuULLTa MMMaHTaTa unm nocTaBrbaka UMMaHTaTa.

Boaunum 3a nssnavewse wpadosa Southern Implants® cy HamerweHu 3a ynoTpeby Kao msnykM BoauY 3a yknamame
WpacpoBa TOKOM NocTynaka Bahewa 3aBpTara.

[eHTanHu krbyd 3a 3aTe3ame Southern Implants® je HamerseH 3a NpMMeEHyY UK NpeHoc 0GPTHOI MOMEHTa Ha LWpadose,
WHCTPYMEHTE, MNIaHTaTe unu npoTteTcke ypehaje kako 61 ce onakwano HBUXOoBO 3aTe3are/oTnyLuTane/Bahene.

Agantep 3a kibyd Southern Implants® je HameweH ga omoryhu noBesuBarbe OOPTHOr Kibyya ca pasnMunuTuM
WMHCTPYMEHTUMA.

KomnoHeHTe 3a peTeHanjy Southern Implants® HameneHe cy 3a cacTaBrbake Ca anaTtom 3a yMeTawe MMMNaHTaTa,
3aBpLUHMM AefoM 3a ApXake 3yOHOr nMnnaHTata unu npoayxeTkom Bypruje kako 6u ce apxao 3yOHW umnnaHTarT,
HOCa4 3a nMmnnaHTaTt unun 6yprV|ja TOKOM MNOCTYyMnaka noctaBibaka UMMiaHTaTa.

UHavkauuje 3a ynotpeby

MHCcTpymMeHTM 3a BuwekpatHy ynotpeby Southern Implants® cy uHoukoBaHu 3a npouenype noBe3aHe ca
(PYHKUMOHaNHOM M €ecTeTCKOM pecTaypauujoM ocoba KojMMma Cy WHAOMKOBaHe npoTe3e ca wMMinaHTatuma u
nocTaerbame/ynotpeba Southern Implants® ypehaja.

KoHkpeTHO, yBOAHUUM 3a U3Bnadere 3aBpTaka Southern Implants® cy nHamkoBaHu 3a yknamwake owTeheHux unm
HeucnpaBHKX 3aBpTakba.

CAT-8080-STR-01 (12-2025) CO-2087 214



YMNYTCTBO 3A YMNOTPEBY: Straumann® ZAGA™ UHCTPYMEHTM 3a BULLEKPaTHY ynoTpeby

HamenseHn KOPUCHUK
CToMaTonowWwKM TexHu4apu, mMakcunodaumjanHi Xupypsu, CTOMaToONo3u OMwWTe Npakce, OPTOAOHTWU, MapodOHTH,
CTOMAaTono3un 1 Apyru agekBaTtHoO 0ByYeHN N NCKYCHU MeOMULMHCKU pagHULIN.

HameH-eHO oKpyxeH-e
Ypehaju cy HamereHu 3a ynotpeby y 3yboTexHn4koj nabopatopuju kao Aeo Au3ajHa 1 Npon3BoaHe pectaypauuje, kao
Ny KITMHUYKOM OKPYXXeHby Kao LUTO je onepaunoHa cana unu coba 3a KoHCynTaumje ctomartonora.

HamewseHa nonynauuja nauumjeHaTa
WHcTpymeHTn 3a BuwekpaTHy ynoTpeby Southern Implants® cy HamereHu 3a ynoTpeby kon nauuvjeHaTa Koju cy
NOABPrHYTM Neyeny/peBn3njy umnnaHTaTa.

UHdopmaumje 3a koMmnaTUGUNHOCT
Tabena A — KogoBu ypehaja 3a MHCTPYMEHT 3a BULLEKPaTHY ynoTpeody

Tun nHcTpymeHTa 3a BuleKkpaTHy | Koa npousBopa ypehaja

ynotpeoy

Mepauy gybuHe/yrna 3y6GHmX Oenoswu o3Hayenn ca CH-I-DG u I-ZYG-DG-1

uMmnnaHTara [enoBwn o3HaveHn ca ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

XVpypLLKM ofBuYja4n Py4Hu wectoyraoHn Henoswn o3Hayenun ca I-CS-HD, |-HD-M

3aBpLUHM enoBK 3a ApXare LLlecToyraoHa koHekuuja [Henoswn o3Hayenun ca I-IMP-INS-2 n |-ZYG-INS-2 (kopucTv pesepBHu Aeo
3ybHOr mnnaHTara py4yHor anata I-X-RING)

OCHOBHM CTOMATOIMOLLIKA [enoBwn o3HaveHu ca I-ZYG-RET-1

peTpakTopu

YBOAHMUM 3a n3Bnaveme wpadosa [enoBwn 03HaveHu ca I-SRG-EXT-HEX

CTOMAaTOMOLLKN MOMEHT KIby4eBu Henoswn o3Hayenn ca I-RATCHET-2

Apgantepu 3a Kiby4 Lenosu o3Ha4yeHn ca |-WI-SH

KomnoHeHTe 3a peTeH3ujy [enoswu o3HayeHu ca I-X-RING cy pesepsHu genosu 3a ynotpeby ca I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, [-CON-X

KnuHuyke nepcgopmaHce

MHCTpyMeHTM 3a BuweKpaTHy ynotpeby Ccy HameweHW da NMOMOTHY Y XMPYPLUKUM fpouegypama MoBe3aHuMm ca
UMnnaHTatHoM TepanujoM. CXoOHO ToMe, KIMHWYKE nepdOpMaHce WHCTpyMeHaTa 3a BullekpaTHy YMnoTpeby
NPBEHCTBEHO Cy AedmHucaHe ycnexom nmnnaHtatHe Tepanuje. OBe nepdopmaHce ce MOry KBaHTUTaTUBHO NPOLEHNTM
KpO3 npexusrbaBare/ycnex UMniaHTaTa, WTo CrAyXun Kao BaXkaH nokasaTerb epuKacHOCTU U ycrexa MHCTpyMeHaTa y
KNMUHWUYKOj MpaKcu.

KrnunHn4yke norogHocTHn
OBaj ypehaj nomaxe y ycnewHoM NCXoay XMpYpLLKUX npoueaypa u Hema OUPEKTHY KIMMHUYKY KOPUCT.

Cknaguwtere, ynwherwe 1 ctepunusaymja

3a KOMMOHEHTE Koje ce UCnopy4yjy CTepuriHe (CTepunmcaHe rama 3padyet-em), CTEPUITHOCT je 3arapaHToBaHa OCUMM ako
KOHTEjHEp Unu 3anTmeay HUCY oluTeheHn unm oTBopeHu. AKo je nakoBake olTeheHo, HEMOjTe KOPUCTUTU NPOM3BOS, U
KOHTaKTUpajTe CBOr npeacTaBHMKa komnaHuje Southern/unu Bpatute ypehaj komnaHuju Southern Implants® Ypehaiju
MOpajy [a ce 4yBajy Ha CyBOM MeCTy Ha COOHOj TemnepaTypy M Aa Ce He M3naxy OUMPEKTHOM yTuuajy CyHYeBe
CBETNOCTU. HenpuknagHo cknaguwitere Moxe aa yTude Ha KapakTepucTuke ypenaja.

OrpaHuyera 3a cTaBKe 3a BULLIEKPATHY ynoTpeody

He Moxe ce gaTn OMpeKkTHa BPe4HOCT 3a MHCTPYMEHTe 3a BuULlekpaTHy ynotpeby. YecTta obpaga Moxe nMmaTtu Make
yTuuaje Ha nHCTpyMeHTe. 2KMBOTHU Bek npoussoaa je obnyHo ogpeheH xabawem u owtehewem TokoM ynotpebe, Tako
[Aa ce NHCTPYMEHTU, ako ce NPaBWUITHO OAPXKaBajy v nperneaajy HakoH ceake ynotpebe, Mory MOHOBO KOPUCTUTH BULLE
nyTta. OgpkaBajTe KOHTPOJTHY NMCTY 3a OBE UHCTPYMEHTE Koja benexu 6poj ynotpeba.

lMpe noHoBHe 0oOpape ypehaja, oHe Tpeba ga ce naxsbMBO MpPoOBepe M TecTupajy ga bu ce oapeawno ga nv cy
npuknazHe 3a NnoHOBHY yrnoTpeoby.
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HAMOMEHA: Tokom ynotpebe, kopuctute Oyprmje M WHCTPyMEHTe CTEepunHuMM XBaTarbkama pJda 6ucte
MWHMManu3oBanu KOHTaMMHauujy nogmMeTada 3a MHCTPYMEHT M pu3mnK of owTehera 3a CTepUITHE XUPYLLKE pyKaBuLe.

3agpxaBame
4YMM je TO nNpakTU4HO Moryhe, YKIOHWTE CBe BMASbMBE OCTaTKe HaKoH ynotpebe (KOCT, KpB UMK TKMBO), NoTanawem
MHCTPYMEeHTa Yy xnagHy Boay (ocylleHa 3emsba Ce TELKO yKnawsa).

Yuwhewe yHanpepn

PacTtaBuTe MHCTPYMEHTE o, pyYHMX AEeNoBa U CBE NPUKIbYYHE AENOoBE ca MHCTPYMeHaTa Kako GUCTe 0UMCTUM 3emMiby
ca 3anpedeHux mecTta. YknoHute PEEK 6utoBe 13 anarta 3a nocraerbawe. Vicnepute mnakom BogoM 3 MuHyTa, a
OYBPCHYIe OCcTaTKe YKMOHUTE MEKOM HajlTOHCKOM YeTkoM. N3beraBajTe MexaHu4yka owteherwa ToKoMm vnwhetra.

Py4yHo unwheke nnu ayromarcko ynwhemwe

MpunpemunTe ynTpa3sBy4Hy Kagy ca NpuknagHum geteplieHtom (Hnp, Steritech ynctay uHctpymenTa - 5% pasbnaxen),
ob6pafyjTe 20 MMHyTa (anTepHaTUBHN METOAN MOTY CE€ KOPUCTUTMK ako je To ogobpeHo of CcTpaHe KpajHher KOPUCHMKA).
Wcnepute npeunwheHoM/CTepUNHOM BOAOM.

HAMOMEHA: yBek cneguTe ynytctBa 3a ynoTpeby npoussBohaya cpefacrtaBa 3a uvwhewe 1 Ae3NMHPEKLUMOHNX
cpeacTasa.

Y6auute ypehaje y TepmoaeanHdekTop. NokpeHuTe uuknyc unwherwa n gesvHgekumje, a 3aTuMm LMKIYC CylleHa.

Cyuweke

Ocywunte MHCTPYMEHTe yHyTpa W cnorba y3 unTpypaHn Basgyx nog npuTUCKOM UMM Mapamuue Koje He OCTaBrbajy
Anadvue 3a jegHokpaTHy ynoTpeby. lMakyjte MHCTpyMeHTe LWTO je mpe moryhe HakoH yknawara Yy KOHTejHep 3a
cknaguwtene. Ako je noTpebHO JoOaTHO cyllere, OCyLInTe Ha YACTOM MECTY.

UHcnekuuja
M3BpunTe BU3yernHu npernes npegmerta ga nposepuTe Aa nv nocroje owrteheksa.

MakoBakwe

Kopuctute ucnpaBaH maTepujan 3a NakoBake Kako je Ha3Ha4yeHo 3a CTepunusaumjy napom Kako Gucte ocurypanu
oapxaBsare cTepunHocTu. [penopyyyje ce 4BOCTPyKo nakoBawe. Kaga je To npuknagHo, oumwheHu, Ae3nHpUKoBaHu
N npoBepeHn ypehaju mory ce cactaButM U CTaBuUTU y (DMOKE 3a MHCTPYMeEHTe npema notpebu. MNogmetaum 3a
WHCTPYMEHTEe MOry ce ymoTaTu ABa nyTa unuv noctasutu y Bpehe 3a ctepunusauujy.

Crepunusauumja
Komnanuja Southern Implants® npenopy4yje cnegehe npoueaype 3a ctepunusauujy ypehaja npe ynotpebe:

1. meTon cTepunusaumje npen-sakyymom: ctepunuwmte ypehaja napom Ha 132°C (270°F) noa nputckom 180 -
220 kPa y Tpajary oa 4 muHyTa. Ocywmute 6ap 20 muHyTa y KoMmopu. Moxe ce KOpUCTUTU camo oaobpeHu
oMoTauy unm spehuua 3a napHy ctepununsauujy.

2. 3a kopuchHuke y CALl: meToga crepunusaumje npea-BakyymMoM: YMOTAHO, MapHO CTepunmn3oBaHo Ha 135°C
(275°F) Ha 180 - 220 kPa y Tpajawy oa 3 muHyta. Cywmte 20 MUHyTa y KOMopu. Kopuctute oMoTad unu
Bpehuuy koju cy ogobpeHmn 3a MHOUKOBAHW LUKYC NapHe ctepununsauuje.

HAMOMEHA: kopucHuum y CALl mopajy ga ocurypajy ga crepunusatop, omoTtad unv Bpehuua n cBu gogaum 3a
cTepunusauujy 6yoy ogobpermn og ctpaHe ®1A 3a HaMeHEHM LIMKNYC cTepunm3aumje.

Cknaguwitere

OpapxaBajTe MHTErpuTeT NakoBawa Kako ducte 06e3beannu cTepunHoOCT y cknaguwwiterwy. NakoBawe Tpeba ga byge
MOTMNYHO CYBO Mpe cknaguiTerwa kako 6u ce nsberna koposuja u gerpagaumja pesHux neuua.
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KoHTpanHaukauuje

Baxe koHTpauHaukaumje 3a crneumduyHe UMrbHe umnnaHTaTe u npoTtetcke ypehaje. Ctora, Tpeba HanomeHyTu
KOHTpanHaukauuje cuctema/megnumHekux ypehaja koju ce kopucTe kao Oe0 UMNMaHTOMOLKe Xupypruje/Tepanuvje m
KOHCYNTOBaTW peneBaHTHY AOKYMeHTauujy.

KoHTpanHamkauuje cneumduyHe 3a MHCTpYMeEHTe 3a BullekpaTHy ynotpeby Southern Implants® ykrbyuyjy:

e Anepruvje nnu nNpeoceTibUBOCT Ha Xemujcke cacTojke y crnegehum matepujanuma: TUTaHujyM, anyMuUHUjyMm,
BaHaaujym, Hephajyhm yenuk (DIN 1.4197, SAE 316, AlSI 303, AISI 302 unu DIN 1.4320), cunuumjym, nonuetep
etap ketoH (PEEK), auetan kononumep (POM), auetan xomononumep (POM-H) n nonudenuncyndoH
(PPSU).

Ynosopera unu mepe onpesa
BAXXHO OBABELUTEHSE: OBA YIYTCTBA HNCY HAMEHEHA KAO SAMEHA 3A AJEKBATHY OBYKY.

e [la 6u ce ocurypana 6e3begHa n edukacHa ynotpeba 3ybHMX mmnnaHTaTa, HOBUX TeXHomoruja/cucrema um
ypehaja meTanHunx ynopuiiTa, U3pMynto ce npenopydyje ga ce cnposeqe cneumjanm3oBaHa obyka. Osa obyka
Tpeba Oa ykibyuu npakTMyHe MeTode 3a CTuuake KoMneTeHuuje y Be3n ca oaroBapajyhom TexHWKOM,
cMcTeMCKMM BMOMEexaHW4YKkMM 3axTeBuma u pagumorpadckum npoueHama Koje cy noTpebHe 3a ogpeheHu
cucTeMm.

e HenpasunHa TexHuka MOXe Aa gosede A0 HEYCMeLwHOor NnocTaBrbakba umnnaHTa, owrteherwa HepaBa/cygoBa
n/vnn rybutak Hocehe KocTu.

o Kopuuwhene ypehaja ca HekomnatubunHum unu Heogrosapajyhum ypehajuma moxe O0OBECTM OO NOLINX
nepdopmMaHcu unm keapa ypehaja.

o Kapa ce ypehajuma pyKyje nHTpaopanHo, HeonxofHo je ga 6yay agekBaTHO ocurypaHu ga 6u ce crnpeuunna
acnuvpauuja, jep acnupauuja nponssona MoXxe A0BECTM 40 MHAeKLMje nnn omandke nospese.

o Kopuwhere CTaBkM Koje HUCY CTepunHe MOXe Aa AoBede A0 CeKyHAapHUX MHAeKuuja TkmBa unv npeHoc
NHMEKLMOHNX 0BOorbesa.

e Ynotpeba HecTepunHux nNpeaMeTa MoOXe [OBECTM A0 CeKyHAapHUX MWHAeKuuja TkMBa WM npeHollena
3apasHux bonecTw.

o [lpekopayerse 6poja npenopy4veHux ynotpeba ypehaja 3a BuwiekpaTHy ynotpeby Moxe JoBectu 4o owTehewa
ypehaja, cekyHaapHe vHdekumje nnu nospene nauujeHTa.

e YnoTpeba Tynux Bypruja moxe nsassaTtun owtehewe KOCTU, NOTEHUMjanHo yrpoxasajyhu oceomHTerpauujy.

KrbyyHo je Harnacutn ga obyky Tpeba ga npofy M HOBM M UCKYCHU KOPUCHWLM MMNnaHTata npe ynotpebe Hosor
cucTemMa Unu nokyllaja HoBe MeToe fneveksa.

Opabup nauujeHaTa M NpeonepaTMBHO NaHUpamwe

CBeobyxBaTaH npouec cenekumje naunjeHaTa u NaxroMBO NPeonepaTUBHO NraHMpake Cy o4 CYLUTUHCKOr 3Hadvaja 3a
ycnelwlaH TpeTMaH umnnaHTaTa. OBaj npouec Tpeba Aa yKrby4n KoHcynTauunje mehy MynTuancumniMHapHuM TUMOM,
ykbyuyjyhmn 0obpo obyveHe xmpypre, pectaypaTtuBHe cTomaToriore n naboparopujcke TexHmyape.

Mpernen nauvjeHata Tpeba ga ykrbydyje, y Hajmamwy pyky, AeTarbHy MeAUUMHCKY U CTOMAaTOMOLLKY UCTOpUjY, Kao u
BM3yernHe 1 paanonoLLKe nperneae kako 6u ce NpoLieHnno NPUCYCTBO aAeKBaTHUX AMMEH3Mja KOCTHjy, NO3ULMOHMPaH-e
aHaTOMCKUX OpUWjeHTUpa, NPUCYCTBO HEMOBOSbHMX OKIMY3WjCKUX CTaka W MapodoHTHOr 34paBCTBEHOr cTaTtyca
naumjeHTa.

3a ycrnelaH TpeTMaH MMnaHTaTa BaXHo je:
1. CwmamuTe Tpaymy Tkuea gomahuHa, Ynme ce noBehaBa NoTeHUujan 3a yCrneLlHy oceouHTerpauujy.
2. TlpeumnsHo noeHTUMUKYjTe Mepera Yy o4HOCY Ha paauorpadcke nogatke, jep ako TO He ypaauTe, TO MoXe
OOBECTW A0 KoMMnuvKauuja.
3. byaute onpesHn y nsberasawy owTeherwa BUTANHUX aHAaTOMCKUX CTPYKTYpa, Kao LUTO Cy HepBW, BeHe u
aptepuje. lNoBpena oBUX CTPYKTypa MOXe AOBECTM A0 036UIbHUX KOMMNNukauuja, ykibydyjyhu nospege oka,
owTeherwe HepBa 1 NPEKOMEPHO KpBapeH--Ee.
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OZroBopHOCT 3a NpaBuiaH ogabup nauujeHaTa, agekBaTHy 06yKy U UCKYCTBO Y NOCTaBIbakby UMMMaHTaTa u npyxarse
oarosapajyhmx nHcgopmMaumja noTpebHMX 3a MHOPMUCaAHM NPUCTaHaK Nexu Ha nekapy. KoOMGUHOBaHeM TeMerbHor
npernefja noTeHUMjanHWMX KaHauaata 3a VMNMaHTauujy ca nekapoM Koju rnocefyje BUCOK HUMBO KOMMETEHTHOCTU Y
kopuwhekby cucTeMa, NOTEHUMjan 3a KoMNnMKauuje n 03burbHe HexerbeHe edekTe Moxke GUTY 3HaYajHO CMakbEH.

MaunjeHT ca BUCOKUM PU3UKOM
MocebHy naxwy Tpeba NOCBETUTU Nevery nauujeHaTa ca nokanHuM Unm CMCTEMCKUM hakToprMMa pu3aunka Koju mMory
HeraTMBHO yTuLAaTW Ha 3apacTake KOCTWjy U MEKOr TKMBa UNW Ha ApYrM HauvH nosehatu 036UIbLHOCT HeXerbeHuX
edekaTta, pusrK of Komnnukauuja n/mnu BepoBaTHohy oTkasmBamwa nMmnnaHtTata. OBu akTopu yKIbyuyjy:
e [IOLY OparnHy XurujeHy.
e uCTOpMjy Nywena / BejnuHra / ynotpebe aysaHa
e UCTOpMjy NapodoHTanHe bonecTtn
e YCTOpMja opodhaunjanHe paguoTepanuje™™
e OpyKcu3am 1M HENOBOSbHM OAHOCK BUMMLA
e ynotpeba XPOHWYHWX NEeKoBa KOju MOry OAMNOXWUTM 3apacTawe unum nosehaTm pusvMK Of KOMMNnukauuja
ykrbydyjyhn, ann He orpaHudaBajyhn ce Ha, XpPOHUYHY Tepanujy cTepouavMma, Tepanujy aHTukoarynaHcuma,
TNF-a 6nokatope, bucgoctoHaTe 1 LMKNOCNOPUH

** [lomeHyujan 3a omkasugare umrniaHmama u opyeze Komrnnukayuje ce nogehaea kada ce umniaHmamu rnocmaese y
o3paydeHy Kkocm, jep paduomepariuja Moxe dosecmu 00 rfpoepecusHe hubpo3e KpeHUX cydosa U MeKoe mkuea (mj.
ocmeopaduoHeKpo3e), Wmo pe3ynmupa CMakeHUM Kanayumemom 3apacmara. ®akmopu Koju AornpuHoce 080M
rnosehaHoM pU3UKYy YK/bydyjy epeme rnocmassbarba UmniaHmama y 0OHOCYy Ha mepanujy 3paderseM, 6ru3uHy
U3/10)KeHOCMU 3padyerby Mecmy umnnaHmauuje u 003y 3padyerba Ha moM Mecmy.

Ako ypehaj He paan oHako Kako je To npeasuheHo, To ce Mopa npujasnTn Npomssohavy ypehaja. KoHTakT nHpopmaumje unm
npownssohay oBor ypehaja 3a npujaBy npomMeHa y pagHum nepdopmaHcama cy cneaehe: sicomplaints@southernimplants.com.

HexerbeHu echekTun
Ha knuHnykmn ucxopn neyerba ytudy pasnuuntu paktopun. Cnegehu HexxerbeHu epekTu 1 pesnayanHu pusnum nosesaHu
Cy ca rpynom ypehaja u Mory 3axTeBaTu Jarbe fiedewe, PeBU3NCKY onepauunjy unu gogatHe noceTe HagnexHom
nekapy. WTaBunile, oBY HexerbeHn edhekTn 1 pesuayanHy pusmum Mory ce jaButm ca pasnuintum Moryhum
TeXuHama u yyectarnoLhy.

e bon, HenarogHOCT Unu oceTrbLUBOCT

e Jlokanu3oBaHo 3anarbewe

e Vputaumja mexor Tkuea

e Xemartom vnu mogpuua

e Mame kpBapene

e Aneprujcka unu peakumja(e) npeoceTrbMBOCTH

e Mopgpuue

e [loBpepna 3yba TokoM onepauuje

o  ®dopwmupatre ductyne

e [loBpena ruHruee

e UHdpekumja (akyTHa U/Unu XpoHUYHA)

e Jlokanu3soBaHo 3anarbewe

e [ybutak unu owTehenwe cycegHnx AeHTUHa

e bon unu oceTruBoCT

e [lepu-MMNAaHTUTUC, NEPU-MYKOSUTUC UNN HA HEKU APYTM HAYMH NoLle 3ApaBibe NepPUMMNIaHTaTHOr MeKor TKMBa

e Wputaunja mekor TkmBa

o  XuVpypLUKM HEXerbeHN ebekTn kao WTo cy 6on, ynana, moapuue 1 6naro kpeapemwe

o [lexucueHuuja paHa unu cnabo 3apacTtamwe
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Mepa onpe3sa: ogpxaBate NPOTOKOSIa CTEPUITHOCTH

Ypehaju koju ce ncnopydyjy CTEpUNHO ynakoBaHu Cy y Kecuuly ca rbyliTeweM unu 6nmctep ca nokronuem Koju ce
Joywte“. MHdopmaumje o eTukeTmpary Hanase ce Ha AOH0j MOMOBUMHU Kecuue, YHyTap naketa uUnu Ha noBpLUMHM
noknonua Koju ce oanenrbyje. CTepunHoCT je 3arapaHTOBaHa OCMM ako Ce Kecuua He OLITETW Uiu OTBOPM.

Ypehaju koju ce ncnopy4dyjy HeCTepunHu NCNopy4yjy ce YUCTU, anu He CTEPUIHU y KeCUuM ca JbyluTerwem, bnmuctepy
ca MNoKnonueM Koju ce rbyLuTe, Kecuum ca 3aTtBapayemM Unm NMMMEHOj KyTuju ca cyHhepactum ynowkom. NHdopmaumje
0 eTVKeTMpaky Hanase ce Ha [OoH0j MOMIOBUHM KECHLIE UM Ha MOBPLUMHKW NOKMONLUa Koju ce ogrensbyje.

O6GaBeluTeHw€ 0 030MILHUM MHUMOEHTUMA
CBaku 036urbaH MHUMAEHT Koju ce goroamo y Be3u ca ypehajem mopa ce npujaButu npoussohady ypehaja u
HaANeXHOM OpraHy y Ap>KaBu YNaHUUM Y KOjoj je KOPUCHUK U/MNK NauunjeHT OCHOBaH.

KoHTakT MHpopmaumje 3a npomssohaya oBor ypehaja 3a npujaBy 030UIbHOr MHUMAEHTA cy cnegehe:
sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepujanu

BpcTta maTtepujana Hephajyhu yenuk (DIN 1.4197, SAE 316/ 316L/ 303/ 431/ 304), Onpy>xHa xwuua og Hephajyher
yenwuka (AISI 302 nnn DIN 1.4320), KomepuunjanHo 4ynctu TutaHujym (paspeg 2, 3, 4) npema
ASTM F67 n 1ISO 5832-2, Jlerypa tutanunjyma Ti-6Al-4V (90% TtutaHujym, 6% anymuHunjym, 4%
BaHagujym) npema ASTM F136 1 ISO 5832-2, AnymuHujym, Nonndennncyndgon (PPSU)

Oanarame

Opnaratbe ypehaja n werose ambanaxe: lNpuapkasajTe ce noKanHUX NPONMca 1 eKoNOoLLKUX 3axTesa, y3umajyhn y
003up pasnuunTe HMBOE KOHTamuHauuvje. [MpunukoMm ognarawa MCTPOLUEHWX npeameTa BOAWMTE padyHa O OWTpUM
OywmnmMuama n MHCTPyMeHTMMa. Y CBakoM TPeHyTKy Mopa ce kopucTutu ogroapajyha J130.

Pe3nme 6e36egHOCHUX U KNMHUYKUX nepdopmaHcu (SSCP)
Y cknagy ca EBponckum nponvcom 3a meguunHcku ypehaj (MDR; EU2017/745), Peanme 3a 6e36e4HOCT M KNMUHUYKE
nepcdopmaHce (SSCP) goctynaH je 3a ynoTpeby y3 oncere npoussoaa komnaHuje Southern Implants®.

PenesaHTHOj SSCP gokymeHTauuju MmoxeTe NpUcTynuTK Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
HAMOMEHA: ropeHaBefeHa Beb nokauunja 6uhe goctynHa HakoH nokpeTawa EBponcke 6a3e nogataka MeguLMHCKUX
ypehaja (EUDAMED).

Oppuvuawe og 0aroBOpPHOCTU

OBaj npousBof je Oe0 acopTMmaHa npoussoaa komnaHuje Southern Implants® u Tpeba ra kopuctuTn camo ca
npunagajyhvm opuruHanHum NnpovM3BoAMMa My CKragy ca npenopykama kao y nojeavHavyHum Katanosvma npounssoga.
KopucHuk oBor npousBoda Mopa fa npoyyu pasBoj acopTUMaHa npousBoga komnaHuje Southern Implants® n ga
npeysme nyHy OAroBOPHOCT 3a UCNpaBHe MHAMKauuje 1 ynotpeby oBor npoussoga. KomnaHuja Southern Implants® He
npeyauma OOroBOPHOCT 3a LITETY ycren HenpaBwunHe ynoTpebe. MmMajTe Ha ymy ga Heku Npou3BoauM KOMMaHwje
Southern Implants® moxaa Hehe 6UTU 040GPEHN UMW NYLUTEHN Y NPOAAjY HA CBUM TRXMLUTMMA.

OcHoBHMu UDI

MpousBopn OcHoBHu UDI 6poj

OcHoBHu UDI 3a MHCTpyMeHTe 3a BULLeKpaTHY ynoTpeby 6009544038769E

MoBe3aHa nuTepaTypa u Katanosu

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ 3uromaTcku UMMMaHTH
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ ynopuLuTa ca 3aBpTHMMa
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ 3aBpTh1 noknonua
CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ GyLumnuue v py4Hu UHCTPYMEHTH
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ noameTayu 3a UHCTPYMEHT
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Cumbonu n ynosopema
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Mpownssohay: CE osHaka
Southern Implants®
1 Albert Rd, P.O
Box 605 IRENE,
0062,
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Ten: +27 12 667
1046
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* Ypehaj koju ce naaaje Ha peuent: Camo Px. Maxwa: CaBe3Hu 3aKkoH orpaHnyasa npogajy oBor ypehaja camo cTpaHe unv no HapyaxouHu nuueHumMpaHor niekapa unm ctomartornora.

Csa npasa sagpxaHa. Southern Implants®, Southern Implants® noroTun v cau apyrv TproBauky 3HaLM KOjW Ce KOPUCTE Y OBOM AOKYMEHTY Cy, aKO HULUITA APYFO HUje HaBeAeHO UMM Huje jacHo 13
KOHTEKCTa Y oapeheHnM cryuajeBuma, TProBauki 3Haum komnanuje Southermn Implants®. Crinke npon3Boza y 0BOM JOKyMEHTY Cy Camo 3a URycTpaumjy 1 Huje 06aBe3HO Aa Npukasyjy Npouasos
npeumsHo. Odgovornost je lekara da pregleda simbole koji se pojavljuju na pakovanju proizvoda koji se koristi.
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