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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 sef; 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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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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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 I-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, [-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, AISI 303, AISI 302 or DIN 1.4320), Silicon, Polyether Ether Ketone
(PEEK), Acetal Copolymer (POM), Acetal homopolymer (POM-H) and Polyphenylsulfone (PPSU).

CAT-8080-STR-00 (02-2025) CO-1571 4
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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.
e 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.
e Exceeding the number of recommended uses for reusable devices can result in device damage, secondary
infection or patient harm.
e The use of blunt drills may cause damage to the bone, potentially compromising osseointegration.

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

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

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

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

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

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

e poor oral hygiene

e history of smoking/vaping/tobacco use

e history of periodontal disease

e history of orofacial radiotherapy**

e bruxism and unfavourable jaw relations
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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

¢ Allergic or hypersensitivity reaction(s)

e Bruising

o Dental injury during surgery

e Fistula formation

¢ Gingival injury

e Infection (acute and/or chronic)

e Localized inflammation

e 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™ Dirills & Handpiece Instruments
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Instrument Trays

Symbols and warnings

“Cmgg®@lﬂlL0TMD

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

outh Africa. —
Tel: +27 12 667 m A M R A
1046 u
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 planificacién
y posterior a la osteotomia de un procedimiento de implantacién dental, antes de la colocacién/fijaciéon quirdrgica del
implante, para medir varias longitudes (por ejemplo, la profundidad de perforacién de la cavidad de la osteotomia, la
altura de la mucosa, la distancia entre implantes/dientes para determinar la posicion mesiodistal del implante) y/o los
angulos (por ejemplo, la direccién 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 autbnomo 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 colocacién/fijacidon quirdrgica del
implante, para medir varias longitudes (por ejemplo, la profundidad de perforacién de la cavidad de la osteotomia, la
altura de la mucosa, la distancia entre implantes/dientes para determinar la posicion mesiodistal del implante) y/o los
angulos (por ejemplo, la direccién 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 autbnomo 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 pequefio eje metalico disefiado
para montarse en el extremo distal de un destornillador manual, mediante el cual se aplica rotacién para introducir el
implante en una cavidad quirargica.

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 quirurgicos
bucales. Es un dispositivo metalico e incluye una cuchilla con forma/gancho con un mango/porcion de sujecion.

Guias extractoras de tornillos

Las guias extractoras de tornillos son una herramienta quirdrgica manual disefada para extraer tornillos implantados
que presentan un hueco dafiado, atornillandose 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 cénica que
se coloca en la conexién 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 extraccion del tornillo.

Llaves dinamométricas dentales

Es una herramienta dental manual destinada a la aplicacion 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 quirurgico
invasivo, y no esta dedicado Uunicamente al uso dental. Puede denominarse convertidor.

Componentes de retenciéon

Dispositivo disefiado para montarse con una herramienta de insercién 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 colocacion de implantes.

Uso previsto

Los Instrumentos Reutilizables Southern Implants® son dispositivos reutilizables destinados a la planificacion,
preparacion de osteotomias y colocacion de implantes/prétesis, donde ayudan en los procedimientos quirirgicos
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 direccién u orientacién 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 implantacion.

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

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

Los Componentes de Retencidn Southern Implants® estan disefiados para montarse con una herramienta de insercion
de implantes, un extremo de sujecion de implantes dentales o una extension 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 protesis 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 odontolégica.

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 I-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 I-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 |-IMP-INS-2, I-
ZYG-INS-2 e I-CON-X.

Rendimiento clinico

Los Instrumentos Reutilizables estan disefados para facilitar los procedimientos quirdrgicos 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 quirargicas y no tiene ningun beneficio clinico directo.

Almacenamiento, limpieza y esterilizaciéon

En el caso de los componentes suministrados en condiciones estériles (esterilizados mediante irradiacion gamma), la
esterilidad esta garantizada a menos que el envase o el precinto estén dafiados o abiertos. Si el envase esta dafiado,
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 numero 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 contaminacion de
la bandeja de instrumental y el riesgo de dafar 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 colocacion. Aclare con agua tibia
durante 3 minutos y elimine los restos endurecidos con un cepillo de nylon suave. Evite los dafios 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 desinfeccién, 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.

Inspeccion
Realice una inspeccién visual de los articulos para comprobar si hay algun dafio.

Envasado

Utilice el material de empaque correcto segun lo indicado para la esterilizacién 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 esterilizacién 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 cadmara. 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.
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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 corrosién 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, AISI 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 formacion especializada. Esta
formacién debe incluir métodos practicos para adquirir competencia sobre la técnica adecuada, los requisitos
biomecanicos del sistema y las evaluaciones radiograficas necesarias para el sistema especifico.

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

e Eluso 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.

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

o 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 dafos
al paciente.

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

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

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

Seleccion del paciente y planificaciéon preoperatoria

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

La evaluacion del paciente debe incluir, como minimo, un historial médico y dental completo, asi como inspecciones
visuales y radioldgicas para evaluar la presencia de unas dimensiones éseas 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 dafar estructuras anatémicas vitales, como nervios, venas y arterias. La lesién 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 informacioén apropiada necesaria para el consentimiento informado recae
en el profesional. Llevar a cabo un examen minucioso de los posibles candidatos a implantes con un profesional que
posea un alto nivel de competencia en el uso del sistema, reducira significativamente el potencial de complicaciones y
efectos secundarios graves.

Pacientes de alto riesgo
Debe tenerse especial cuidado al tratar a pacientes con factores de riesgo locales o sistémicos que puedan afectar
negativamente a la cicatrizacién del hueso y los tejidos blandos o aumentar de otro modo la gravedad de los efectos
secundarios, el riesgo de complicaciones o la probabilidad de fracaso del implante. Estos factores incluyen:
e Higiene bucal deficiente
e Antecedentes de tabaquismo/vapeo/consumo de tabaco
o Antecedentes de enfermedad periodontal
¢ Antecedentes de radioterapia orofacial**
e Bruxismo y relaciones mandibulares desfavorables
o 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), o que disminuye la capacidad de cicatrizacion. Entre los factores que
contribuyen a este mayor riesgo se incluyen el momento de la colocacién del implante en relacién 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 informacién
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 revisién
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.

¢ Inflamacion localizada.

e Irritacion de los tejidos blandos.

¢ Hematomas o moretones.

e Sangrado leve.

¢ Reaccidn(es) alérgica(s) o hipersensibilidad.

¢ Hematomas.

e Lesion 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 dafo de los denticidon 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.

o 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 informacion de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa, en el interior del
paquete o en la superficie de la cubierta despegable. La esterilidad 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 relacion con el producto debe notificarse al fabricante del producto
y a la autoridad competente del estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

La informacién de contacto del fabricante de este 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 contaminacién. 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 relacién con las gamas de productos de Southern Implants®.

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

NOTA: el sitio web anterior estara disponible cuando se ponga en marcha la Base de Datos Europea 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 estenhzado de (mm-aa) esterilizar catalogo lote médico autorizado en la
Implants® prescripcion* Comunidad

1 Albert Rd, P.O Europea
Box 605 IRENE, Q \‘/
0062, —_—
Sudafrica. - & M R | I: | & / |
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 fabricacién 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 danado

* 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
e/o 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. |l 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). Puo 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 l'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.

CAT-8080-STR-00 (02-2025) CO-1571 17



IS 'sTRUZIONI PER L'USO: Straumann® ZAGA™ Strumenti Riutilizzabili

Utilizzatore previsto
Odontotecnici, chirurghi maxillo-facciali, dentisti generici, ortodontisti, parodontisti, protesisti e altri professionisti medici
adeguatamente formati e/o esperti.

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

Popolazione di pazienti prevista
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 I-CS-HD, I-HD-M

Manuale
Dispositivi di Presa per Impianto Manipolo a connessione Parti etichettate I-IMP-INS-2 e I-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 I-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 puo 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 I'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 I'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 I'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 piu 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, I'involucro o la busta e tutti gli accessori della
sterilizzatrice siano autorizzati dalla FDA per il ciclo di sterilizzazione previsto.

Conservazione

Preservare l'integritd dell’imballaggio per garantire la sterilitd 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, AISI 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.
¢ 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.
¢ Quando si maneggiano i dispositivi per via intraorale, € indispensabile che siano adeguatamente fissati per
evitare l'aspirazione, poiché I'aspirazione dei prodotti puo provocare infezioni o lesioni fisiche.
e L’uso di prodotti non sterili pud causare infezioni secondarie del tessuto o trasmettere malattie infettive.
o Lamancata esecuzione di procedure di pulizia, ri-sterilizzazione e conservazione adeguate, come indicato nelle
istruzioni per I'uso, pud causare danni al dispositivo, infezioni secondarie o danni al paziente.
e |l superamento del numero di utilizzi raccomandati per i dispositivi riutilizzabili pud causare danni al dispositivo,
infezioni secondarie o danni al paziente.
e L'uso di punte non affilate pud causare danni allosso, 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 l'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
pud 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 0sso
irradiato, poiché la radioterapia pud provocare una fibrosi progressiva dei vasi sanguigni e dei tessuti molli (cioé
l'osteoradionecrosi), con conseguente diminuzione della capacita di guarigione. Tra i fattori che contribuiscono a questo
aumento del rischio vi sono la tempistica 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.

e Dolore, fastidio o sensibilita

e Inflammazione localizzata

o Irritazione dei tessuti molli

e Ematoma o ecchimosi

e Emorragia minore

e Reazionel/i allergica/e o di ipersensibilita

e Ecchimosi

e Lesioni dentali durante l'intervento

e Formazioni di fistole

e Lesione gengivale

¢ Infezione (acuta e/o cronica)

e Inflammazione localizzata

o 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 I'utente e/o il paziente.

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

Materiali

Tipo di materiale 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-6Al-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 é 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

CE &

2797

Marchio CE

Dispositivo
di
prescrizione*

Rappresentante Data di
autorizzato per produzione
la Svizzera

remil ]

Sterilizzato per
irradiazione

far

Condizionato
dalla Risonanza
Magnetica

£ g @

Non sterile

MR

Risonanza
Magnetica
sicura

|REF| |LOT]|

MD

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

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

Codice lotto

O I A

Attenzione

Dispositivo
medico

-
AN
o~

Tenere
lontano dalla
luce del sole

EC |REP

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 pu6 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 a main ou un dispositif autonome placé en intra-oral ; certains types sont destinés a
étre utilisés pendant l'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 @ 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 l'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 l'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 l'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 endommageées. 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 I'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. Il 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 I'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 l'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 I'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/I'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 pieces 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 piéces étiquetées I-IMP-INS-2 et I-ZYG-INS-2 (utilise comme piece de

dentaire portatif rechange |-X-RING)

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

Guides d'extraction de vis Pieces 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 pieces étiquetées I-X-RING sont des piéces de rechange a utiliser avec les instruments I-IMP-INS-2, |-
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 l'implant,
qui est un indicateur important de I'efficacité et du succes 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 I'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 & l'abri de la lumiére directe du soleil. Un stockage inadéquat peut influencer les
caractéristiques de I'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
aprés 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 I'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 aprées 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 pieces 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 tiéde 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 I'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 comprimeé 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 endommageés.

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
approuvé 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.

CAT-8080-STR-00 (02-2025) CO-1571 27



MODE D’EMPLOI : Instruments réutilisables Straumann® ZAGA™

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 I'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, AISI 303, AISI 302 ou DIN 1.4320), Silicium, Polyéther Ether Cétone
(PEEK), Copolymere 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 slrre 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
systeme spécifique.
¢ Une technique inappropriée peut entrainer I'échec de I'implant, des dommages aux nerfs/vaisseaux et/ou une
perte de support osseux.
e L'utilisation du dispositif avec des dispositifs incompatibles ou non correspondants peut entrainer une mauvaise
performance ou une défaillance du dispositif.
e Lors de la manipulation des dispositifs par voie intra-orale, il est impératif de les sécuriser de maniére adéquate
pour éviter toute aspiration, car I'aspiration de produits peut entrainer une infection ou des Iésions physiques.
e Ll'utilisation d'articles non stériles peut entrainer des infections secondaires des tissus ou le transfert de
maladies infectieuses.
e Le non-respect des procédures de nettoyage, de restérilisation et de stockage décrites dans le mode d'emploi
peut endommager le dispositif, provoquer des infections secondaires ou nuire au patient.
e Le dépassement du nombre d'utilisations recommandées pour les dispositifs réutilisables peut entrainer une
détérioration du dispositif, une infection secondaire ou un préjudice au patient.
o L'utilisation de forets émoussés peut endommager l'os et compromettre 'ostéo-intégration.

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

Sélection du patient et planification préopératoire

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

Le dépistage du patient doit comprendre, au minimum, un historique médical et dentaire complet, ainsi que des
inspections visuelles et radiologiques pour évaluer la présence de dimensions osseuses adéquates, le positionnement

des repéres anatomiques, la présence de conditions occlusales défavorables et I'état de santé parodontale du patient.

Pour garantir le succés d'un traitement implantaire, il est essentiel de :
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1. Minimiser le traumatisme du tissu héte permet d’augmenter le potentiel de réussite de I'ostéointégration.

2. Identifier avec précision les mesures par rapport aux données radiographiques, faute de quoi des complications
peuvent survenir.

3. Veiller a ne pas endommager les structures anatomiques vitales, telles que les nerfs, les veines et les artéres.
Les lésions de ces structures peuvent entrainer de graves complications, notamment des 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 le bruxisme et les relations défavorables des machoires
o lutilisation de médicaments chroniques susceptibles de retarder la cicatrisation ou d'augmenter le risque de
complications, y compris, mais sans s'y limiter, une corticothérapie chronique, un traitement anticoagulant, des
inhibiteurs du TNF-a, des bisphosphonates et de la ciclosporine

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

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

Effets secondaires
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 ladouleur, le géne ou la sensibilité

e linflammation localisée

o [irritation des tissus mous

e I'hématome ou I'ecchymose

o Petit saignement

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

e les ecchymoses

e |a blessure dentaire pendant l'intervention

e la formation d'une fistule

e |alésion gingivale
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o [linfection (aigué et/ou chronique)

¢ linflammation localisée

e la perte ou 'endommagement de la dentition adjacente

e |adouleur ou le géne

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

e [irritation des tissus mous

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

e |a déhiscence de la plaie ou la mauvaise cicatrisation

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 I'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 CEF =
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

Non stérile

MR

Résonance
magnétique
sre

2@ Q@

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

O I A

Systéme de barriére stérile Systéme de
unique avec emballage de barriére stérile

protection a l'intérieur

simple

Numeéro de Code lot
catalogue

Consultez le Attention !
mode
d'emploi

MD

Dispositif
médical

\\‘/—’
/7 | ]
A\
|
Conserver &

I'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 flir 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 Ausflihrungen sind
fur die Verwendung wahrend der Rontgenbildgebung vorgesehen.

Tiefenmessgerit

Eine wiederverwendbare dentalmedizinische Lehre flir 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 Osteotomiehohle,
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 unterstiitzt
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 Ausfuhrungen sind
fur die Verwendung wahrend der Rontgenbildgebung vorgesehen.

Chirurgische Schraubendreher

Die Schraubendreher sind dazu bestimmt, ein Drehmoment auf eine prothetische Schraube oder ein Abutment
auszuuben, um die Schraube oder das Abutment am Zahnimplantat zu befestigen oder die Komponente zu 16sen 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 erméglicht 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, iber 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 dafiir 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 verfligt typischerweise
Uber eine konisch geformte Spitze, die in die Implantatverbindung eingefihrt wird und dabei einen Fiuhrungskanal fur
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 Gerat (beispielsweise ein Zahnimplantat, ein raumliches Register
(Localizer/Tracker/Kalibrator)) festzuziehen / zu 16sen / zu entfernen, das in eine Mundraumhdhle eingesetzt wurde,
und / oder firr ein chirurgisches Instrument bei einem chirurgischen Zahneingriff (beispielsweise einer geflihrten
Zahnoperation). Es kann Uber eine eingebaute Drehmomentfunktion mit umkehrbarer Richtung verfliigen, 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 kénnen.

Drehmomentschliissel-Adapter

Eine Komponente eines chirurgischen Schraubenschlissels (typischerweise eine Ratsche), die dazu dient, den
Hauptkérper des Schlussels mit einer Vielzahl von distalen Endstlicken (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 dafir vorgesehen ist, mit einem Implantateinsetzwerkzeug, einem Halteansatz fur 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 flir den Schraubenentferner
bei der Entfernung defekter Schrauben.

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

ermdglichen.

Der Southern Implants® Drehmomentschliissel-Adapter ermoglicht den Anschluss eines Drehmomentschlissels 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 flr implantatgetragene Prothesen vorgesehen sind, sowie fiir 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.

Kompatibilitatsinformationen
Tabelle A — Produktcodes fiir wiederverwendbare Instrumente

Typ des wiederverwendbaren Produktcode des Gerits

Instruments

Tiefen-/Winkellehre fur 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, I-HD-M
Sechskantaufnahme

Halteansatze fir 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

Fuhrungen fir Schraubenextraktoren | Teile mit der Kennzeichnung I-SRG-EXT-HEX

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

Drehmomentschlissel-Adapter Teile mit Kennzeichnung I-WI-SH

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

Klinische Leistung

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

Klinischer Nutzen

Dieses Instrument unterstutzt 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 ungedffnet 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® zuriick. 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 ordnungsgemafer Pflege und Inspektion
nach jedem Gebrauch viele Male wiederverwendet werden kénnen. Fiihren Sie eine Prifliste fiir diese Instrumente, in
der die Anzahl der Nutzungen aufgezeichnet wird.

Vor der Wiederaufbereitung sollte das Gerat grindlich 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 Riickstadnde (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 abspilen 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 -
Verdinnung von 5%) und beschallen Sie es 20 Minuten lang (alternative Methoden kdnnen 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 au3en mit gefilterter Druckluft oder fusselfreien Einmaltiichern trocknen. Verpacken Sie die
Instrumente nach der Entnahme so schnell wie mdéglich in den Lagerbehalter. Falls eine zusétzliche Trocknung
erforderlich ist, trocknen Sie sie an einem sauberen Ort.

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

Verwenden Sie das richtige Verpackungsmaterial, wie fir die Dampfsterilisation angegeben, um die Sterilitat zu
gewabhrleisten. Eine doppelte Verpackung wird empfohlen. Soweit zutreffend, kdnnen die gereinigten, desinfizierten und
Uberpriften Instrumente zusammengesetzt und in Instrumententrays platziert werden. Die Instrumententrays kénnen
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, fiir 4 Minuten. Fir
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 fir 3 Minuten. 20 Minuten lang in der Kammer trocknen. Verwenden Sie eine
Verpackung oder einen Beutel, der fur den angegebenen Dampfsterilisationszyklus zugelassen ist.

HINWEIS: Benutzer in den USA missen sicherstellen, dass der Sterilisator, die Verpackung oder der Beutel und das
gesamte Sterilisatorzubehdr von der FDA fir 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 fiir das jeweilige System erforderlichen Réntgenuntersuchungen zu erlernen.

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

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

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

e Die Verwendung von unsterilen Gegenstdanden 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 fiihren.
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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 sorgféltige praoperative Planung sind fiir eine erfolgreiche
Implantatbehandlung unerlasslich. Dieser Prozess sollte die Konsultation eines multidisziplindren Teams umfassen, zu
dem gut ausgebildete Chirurgen, restaurative Zahnarzte und Labortechniker gehéren.

Das Patientenscreening sollte mindestens eine 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.

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

1. Minimieren Sie das Trauma des Wirtsgewebes und erhéhen Sie so das Potenzial flir eine erfolgreiche
Osseointegration.

2. Bestimmen Sie die Mal3e im Verhaltnis zu den Réntgendaten genau, da dies sonst zu Komplikationen fiihren
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 flhren, einschlie3lich
Augenverletzungen, Nervenschaden und ibermaRigen Blutungen.

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

Risikopatienten
Besondere Vorsicht ist geboten bei der Behandlung von Patienten mit lokalen oder systemischen Risikofaktoren, die
die Heilung des Knochens und des Weichgewebes beeintrachtigen oder auf andere Weise die Schwere der
Nebenwirkungen, das Risiko von Komplikationen und/oder die Wahrscheinlichkeit eines Implantatversagens erhéhen
kdnnen. Zu diesen Faktoren gehoéren:
e schlechte Mundhygiene
e Vorgeschichte des Rauchens/Dampfens/Tabakkonsums
e Vorgeschichte von Parodontalerkrankungen
e Vorgeschichte einer orofazialen Strahlentherapie**
e Bruxismus und ungunstige Kieferrelationen
e Einnahme chronischer Medikamente, die die Heilung verzégern oder das Risiko von Komplikationen erhéhen
koénnen, 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 BlutgefdRen und
Weichgewebe fiihren kann (d. h. e., Osteoradionekrose) fiihren kann, was eine verminderte Heilungsféhigkeit zur Folge
hat. Zu den Faktoren, die zu diesem erhéhten Risiko beitragen, gehdren 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 tber 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 kénnen diese
Nebenwirkungen und Restrisiken in unterschiedlicher
Schwere und Haufigkeit auftreten.

e Schmerzen, Unbehagen oder Druckempfindlichkeit

e Lokale Entzindungen

e Weichteilreizungen

e Hamatome oder Bluterglsse

e Geringfugige 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 Entzindungen

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, Bluterglisse und leichte Blutungen

¢ Wunddehiszenz oder schlechte Heilung

VorsichtsmafRnahmen: 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 Sterilitét 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) gemal ASTM F67 und I1SO 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 értlichen Vorschriften und Umweltbestimmungen sind zu beachten,
wobei unterschiedliche Verschmutzungsgrade zu berlcksichtigen sind. Bei der Entsorgung von Altgeraten ist auf
scharfe Bohrer und Instrumente zu achten. Es muss stets 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) fiir 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) verfligbar sein.

Haftungsausschlu

Dieses Produkt ist Teil der Produktpalette von Southern Implants® und sollte nur mit den dazugehorigen
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
fur die korrekte Indikation und Verwendung dieses Produkts ibernehmen. Southern Implants® tGibernimmt 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 fir wiederverwendbare Instrumente 6009544038769E

Weiterfiihrende 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

MCG 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, —_— e~
0062, [cH[Rep] A M R //.L\
Sudafrika. [ |
Tsellj_dfzﬂ;kfz Zugelassener Herstellungsdatu Magnetische ~ Magnetische  Einzelnes Sterilbarrieresystem Einfaches Konsultieren Sie die Achtung Von Nicht verwenden,
- Vertreter fir die Resonanz Resonanz mit innenliegender Sterilbarrieresystem  Gebrauchsanweisung Sonnenlicht wenn die
667 1046 .
Schweiz bedingt sicher Schutzverpackung fernhalten Verpackung

beschéadigt ist.

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

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

Medidor de angulo

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/fixagdo 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 posigcdo mesiodistal do implante) e/ou angulos (por
exemplo, diregdo da perfuragao em relagdo 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 implantagao dentéria, antes da colocacgéao/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 posi¢cdo mesiodistal do implante) e/ou angulos (por
exemplo, diregdo da perfuragao em relacdo 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.

Chaves de fendas cirargicas

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 estao disponiveis em
varios comprimentos (curto 5 mm, médio 14 mm, longo 21 mm) para permitir a utilizagao tanto na parte anterior como
na posterior, onde o espago 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 implantagdo 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 retencao, destinado a ser utilizado para deslocar manualmente os tecidos
moles da cavidade oral para melhorar a sua visualizagdo e acesso, e para lhes proporcionar protecao durante os
procedimentos cirrgicos orais. E um dispositivo metélico e inclui uma Iamina em forma de gancho com uma pegal/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/cabeca 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 utilizagéo. O dispositivo destina-
se igualmente a proteger a ligagao interna do implante durante o procedimento de remogao 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 préximo da cavidade
oral, e/ou a um instrumento cirirgico, em associagdo com um procedimento cirdrgico dentario (ex.: registo de cirurgia
guiada dentaria). Pode ter uma fungéo de catraca incorporada, com diregdo 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 pecas da extremidade distal (pontas). Destina-se a ser utilizado durante um procedimento
cirargico invasivo e nao é concebido apenas para uso dentario. Pode ser designado por conversor.

Componentes de retengao

Um dispositivo destinado a ser montado com uma ferramenta de insergao de implante, peca final de fixagao de implante
dentario ou extensdo de broca, para reter um implante dentario, suporte de fixagdo de implante ou broca durante
procedimentos de colocacao de implante.

Utilizacao pretendida

Os instrumentos reutilizaveis Southern Implants® s&o dispositivos reutilizaveis destinados a serem utilizados no
planeamento, preparacéo de osteotomia e colocacéo de implantes/préteses, auxiliando nos procedimentos cirurgicos
associados a terapia de implantes.

Especificamente, o medidor de angulo Southern Implants® deve ser utilizado como guia visual para confirmar ou
determinar a dire¢do 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 cirlirgicas da Southern Implants® destinam-se a aplicar ou transmitir binario a pilares e/ou
parafusos.

A peca terminal de retengéo de implantes dentarios 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 visualizagao/acesso durante a preparacao do leito do implante ou a colocagao do implante.

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

O adaptador de chave de torque da Southern Implants® destina-se a permitir a ligagdo 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 insergéo de
implantes, uma peca final de suporte de implantes dentarios ou uma extensao de broca para reter um implante dentario,
um suporte de fixagdo de implantes ou uma broca durante os procedimentos de colocagio de implantes.

Indicagoes de utilizagao

Os instrumentos reutilizaveis Southern Implants® estido indicados para procedimentos associados a restauragdo
funcional e estética de individuos indicados para proteses retidas por implantes e colocagao/utilizagao de dispositivos
Southern Implants®.
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Especificamente, as guias de remogao de parafusos da Southern Implants® sdo indicadas para a remogao de parafusos

danificados ou defeituosos.

Utilizador pretendido

Técnicos de prétese 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.

Populacgao pretendida de pacientes

Os instrumentos reutilizaveis
tratamento/revisdo de implantes.

Southern Implants® destinam-se a ser utilizados em doentes submetidos a

Informagoes de compatibilidade
Tabela A - Codigos 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 cirurgicas

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 |-ZYG-INS-2 (utiliza a peca de substituicdo
I-X-RING)

Retratores dentarios basicos

Pecas rotuladas I-ZYG-RET-1

Guias de remocao de parafusos

Pegas 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 sao 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 cirirgicos e nao 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, ndo utilizar o produto e

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

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 é normalmente determinada pelo desgaste e danos durante a

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

utilizagoes.
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Antes do reprocessamento do dispositivo, este deve ser cuidadosamente inspeccionado e testado para determinar a
sua adequacgao para reutilizagao.

NOTA: durante a utilizagdo, manusear brocas e instrumentos com pingas esterilizadas para minimizar a contaminagéo
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 colocagédo. 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 instrugcbes de utilizagdo dos fabricantes de agentes de limpeza e desinfectantes.
Carregar dispositivos num termodesinfectador. Executar o ciclo de limpeza e desinfec¢éo, seguido do ciclo de secagem.

Secagem

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

Inspecgao
Fazer uma inspegéo visual dos artigos para verificar a existéncia de quaisquer danos.

Embalagem

Utilizar o material de embalagem correcto conforme indicado para esterilizacdo a vapor para assegurar a manutengéo
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 esterilizacao.

Esterilizagcdo
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 esterilizag&do pré-vacuo: embrulhado, esterilizar a vapor a 135°C (275°F)
a 180-220 kPa durante 3 minutos. Seque por 20 minutos na camara. Use uma embalagem ou bolsa limpa para
o ciclo de esterilizagédo a vapor indicado.

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

Contra-indicagoes

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:

o Alergias ou hipersensibilidade aos ingredientes quimicos dos seguintes materiais: Titanio, aluminio, vanéadio,
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 precaucgoes
AVISO IMPORTANTE: ESTAS INSTRUCOES NAO DEVEM SER CONSIDERADAS COMO UM SUBSTITUTO DE
UMA FORMACAO ADEQUADA.

e Para garantir uma utilizagado segura e eficaz dos implantes dentarios, das novas tecnologias/sistemas e dos
dispositivos de pilares metalicos, recomenda-se vivamente a realizacdo de formacao 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.

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

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

e A utilizacdo de artigos nao esterilizados pode levar a infegbes secundarias dos tecidos ou a transmissao de
doencgas infeciosas.

e O nado cumprimento dos procedimentos adequados de limpeza, reesterilizagcdo e armazenamento, conforme
descrito nas Instrugdes de utilizagdo, pode resultar em danos no dispositivo, infegdes 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.

¢ O uso de brocas rombas pode causar danos no osso, comprometendo potencialmente a osteointegragéo.

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.

Sele¢ao do paciente e planejamento pré-operatoério

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

O rastreio do paciente deve incluir, no minimo, um historial médico e dentario completo, bem como inspeg¢des visuais
e radiologicas para avaliar a presenga de dimensdes 0sseas adequadas, o posicionamento de marcos anatdémicos, 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 osteointegragao bem-
sucedida.
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2. Identificar com precisdo as medidas relativas aos dados radiogréaficos, 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 complicagdes graves, incluindo lesdes oculares, danos nos nervos e
hemorragia excessiva.

A responsabilidade pela selegdo correcta dos pacientes, pela formagéo 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 utilizagado do sistema, o potencial para complicagdes e efeitos secundarios graves
pode ser significativamente reduzido.

Pacientes de alto risco
Deve ter-se especial cuidado ao tratar pacientes com 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 complicagbes 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
e 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-q,
bifosfonatos e ciclosporina

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

Se o dispositivo nao funcionar como previsto, o facto deve ser comunicado ao fabricante do dispositivo. As informacdes
de contacto do fabricante deste dispositivo para comunicar uma alteragdo 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

e Inflamacgéo localizada

e Irritagao dos tecidos moles

e Hematoma ou ndédoas negras

e Hemorragias ligeiras

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

e Contusdes

e Leséo dentaria durante a cirurgia

e Formacao de fistulas

e Lesao gengival

e Infecdo (aguda e/ou crénica)

e Inflamacéo localizada
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e Perda ou lesao da denti¢cao adjacente

e Dor ou desconforto

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

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

Precaucao: 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 nao estéreis sao fornecidos limpos, mas nio estéreis, numa bolsa destacavel, base blister
com tampa destacavel, saco com fecho ou caixa de lata com insergédo de esponja. As informacgdes de rotulagem estéo
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 informacgdes 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 ago inoxidavel (AlSI
302 ou DIN 1.4320), titdnio comercialmente puro (grau 2, 3, 4) de acordo com a norma ASTM
F67 e ISO 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

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

Resumo da segurancga e do desempenho clinico (SSCP)

Conforme exigido pelo Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos (MDR; EU2017/745), esta disponivel um
Resumo da seguranca 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 recomendagdes 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 pega de mao Straumann® ZAGA™
CAT-8082-STR - IFU - Tabuleiros para instrumentos Straumann® ZAGA™

Simbolos e avisos

2797
Fabricante: Marca CE Dispositivo Esterilizado
Southern de por
Implants® prescrigao* irradiagéo
1 Albert Rd, P.O

Box 605 IRENE,

0062,
Africa do Sul. &
Tel: +27 12 667

1046 Representante Data de Ressonancia
autorizado fabrico magnética
para a Suica condicional

Néo Data de Nao
esterilizado validade reutilizar
(mm-aa)

MR

Seguro para
ressonancia
magnética

Sistema de barreira estéril
unico com embalagem
protetora no interior

Nao reesterilizar

Sistema de barreira
esterilizada unica

~LEQ@ O™

Numero de
catalogo

Consulte
instrugdes
de utilizagdo

LOT

Codigo
de lote

O O A

Cuidado

MD

Dispositivo
médico

e
Al
||

Nao expor a
luz solar

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

EC |REP

Representante

autorizado na

Comunidade
Europeia

Néo utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Todos os direitos reservados. A Southern Implants®, o logétipo da Southern Implants® e todas as outras marcas registadas utilizadas neste documento s&o, 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 sao apenas para fins ilustrativos e no 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 emavaxpnoigoTToifoiyog PETPNTAG Xwpou/BdBoug/ywviag odovTIKoU eP@UTEUPATOG XPNOIKOTIOIEITAI KATA TN
OIAPKEID TOU OXEDIOOPOU Kal TWV OTAdIWY PETA TNV OCTEOTOMIA MIOG OOOVTIKAG EUPUTEUONG, TTPIV OTTO Th XEIPOUPYIKA
TOTT0B£TNON/0TABEPOTTOINGN TOU EUPUTEUUATOG, VIO TN METPNOT SI0QOPWY PUNKWV (TT.X. BAB0¢ dIaTpNONG TNG KOIAGTNTAG
00TEOTOMIAG, UWPog BAevvoydvou, aTTOaTach HETAEU EPPUTEUNATWYV/OOVTIWV YIia TOV TTPOCBIOPIOHO TNG HECODIOOTATIKNG
Béong Tou €PPUTEUPATOG) Kal/f) ywvieg (T1.X. KatelBuvon tng diIdTpnong o€ axéon HeE Tnv avtiBetn awida), yia va
O1EUKOAUVBED N €TTIAOYH TOU KATAAANAOU EUQUTEUUATOG KaI/F) TOU TEAIKOU TTPOCBETIKOU GTNPIYMATOG TTOU Ba £yKATOOTABEI.
Eivar ouviBwg diaBabuiopévo Kal PTTopEi va eival ite gopntd Opyavo €iTe aUTOVOUN OUCKEUR TTOU TOTTOBETEITAI
€vOOOTOUATIKA, OPIGHEVOI TUTTOI TTPOOPIfovTal Yia XpAON KATé TN SIGPKEIA ATTEIKOVIONG HECW AKTIVWY X.

BaBupeTpo

‘Evag emmavayxpnoIUOTIOINCINOG UETPNTAS XWpou/BdaBoug/ywviag odovTIKoU €UQUTEUUATOS XPNOIUOTIOIEITAlI KATA TN
Ol1dpKeIa TOu axedlaopoU Kal Twv OTadiwV UETA TNV OCTEOTOMIO PIAG OOOVTIKAG EUPUTEUCNG, TIPIV ATTO TN XEIPOUPYIKA
TOoTT0B£TNON/0TOBEPOTTOINCN TOU EYPUTEUPATOG, YIa TN PETPNON OIAPOPWY UNKWV (TT.X. BABog didTpnong TNG KOIAOTNTAG
00TEOTOMIAG, UWog BAevvoydvou, atTdaTach HETAEU EPPUTEUNATWV/SOVTIWV Yia TOV TTPOCBIOPICHO TNG HEGOBIOCTATIKNG
Béong Tou euuTElPATOG) Kal/f) ywvieg (TT.X. katelBuvon Tng OIATPNONG O€ Ox€On ME Tnv avTiBeTn awida), yia va
OIEUKOAUVOEI N €TTIAOYH TOU KATAGAANAOU EUQUTEUUATOG KAI/F) TOU TEAIKOU TTPOCBETIKOU GTNPIYUATOG TTOU Ba £yKATAOTABEI.
Eival ouviBwg diaBabuiopévo kai PTTopei va eival eite gopntd Opyavo E€iTe autOvoun CUOCKEUH TTOU TOTTOBETEITAI
€vOOOTOUATIKA, OPIGHEVOI TUTTOI TTPOOPICoVTal YIa XPAON KATA TN SIGPKEIA ATTEIKOVIONG JECW AKTIVWV X.

Xeipoupyikd kartoafidia

Ta katoaBidia TpoopiovTal va XpnoiuoTroinBouv yia TNV Epapuoyn PoTTiAG o€ Pia TTPooBeTIKY Bida A Eva KOAOBWTIO yia
Tn oTePEwon TnG Bidag i} Tou KOAOBWTIOU OTO 0BOVTIKG EPPUTEUUA 1) YIA TN XOAAPWON Kal TNV aQaipean TOU EaPTANATOG
a1 10 000VTIKO €PPUTEUPA i TO KOAOPBWTIO. Ta katoaBidia éxouv 0TO £va AKPO TOuG pia SIETTAPr 0drynong TTou &ivail
oupBaTh ge TNV avTtioToixn Pida A To avTioToixo KOAOBwua. Autr n SlETTa@r €mMTEETTEN TN AAWN TOU QVTIGTOIXOU
€EAPTAPATOG KAl ATTOTPETTEI TN OXETIKN TTEPIOTPOPN PETAEU TNG PBidag 1) Tou KoAoBwpaTtog Kai Tou Karoafidiol oTav
epappoderar potrr]. Ta katoaBidia diatiBevral oe didgopa PrKn (MIKPSG 5 mm, pyeoaio 14 mm, gokpu 21 mm) WOoTE va
MTTOPOUV va XpnaoiuotroinBouv 1600 aTnv TTPOACtia 660 Kal TNV oTriodia TTepIoxn, OTToU 0 JIABECINOG XWPEOG UTTOPE va
OlaQEPEL.

Akpo ouykpdTnONG 0B30VTIKOU EHPUTEUPATOG

2 UOKEUN TTOU TTPOOPICETAI VO CUYKPATEI £va 00OVTIKO £U@UTEUNA (TT.X. 0pB0OOVTIKA Bida EuPUTEUONG) OTO AKPO TOU KATA
TN dIdpKeEIa TNG EPPUTEUONG TOU EPPUTEUPOTOG OTNV GTOUATIKI KOIAGTATA Tou a0BgvoUlg. MNpdkeiTal ouvhBwg yia Evav
MIKPO WETOAAIKO GEova TTou €xel oxedIOaTEl YIO va TOTTOBETEITAI OTO AKPO €VOG XEIPOKivNTOU KaToapidiou, Jéow Tou
oTToioU £QPAPUALETAI TTEPIOTPOPH VIO THV EI0AYWYH TOU EUPUTEUPATOG OE PIO XEIPOUPYIKK) KOIAGTATA.

Baoikd odovTiaTpikd dyKioTpd

XeIpoKivnTo, PN QUTOCUYKPATOUPEVO OBOVTIATPIKO Opyavo TTOU TTPOOPICETAl VO XPNOIKOTTOIEITAI VIO TN XEIPOKIVNTN
METOTOTTION JOAAKWY I0TWV TNG OTOUATIKAG KOIAGTNTAG yIa TN BEATIWON TNG OTTEIKOVIONG Kal TNG TTPOCBaaCr|g TOug Kai yia
TNV TTPOCTOCIO TOUG KATA Tn OIAPKEIA XEIPOUPYIKWVY eTTeURAcewy oTo OTOpa. Eival pia peTAAAIKA CuoKeur Kai
TepIAauBaver pia dlapopwpevn/aykioTpwTr) AetTida pe Aar/uépog ouykpaTnong.

Odnyoi e§aywyng p1dwv

XeIpoKivNTO XEIPOUPYIKO EPYOAEIO OXEDIAOUEVO VIO TNV AQAiPETN EPQUTEUNEVWY BISWVY PE KATEOTPAUMEVN E00XN Bidag,
ME Aapapivopida aTnv EAATTWUATIKA E0OXH/KEQAAR Kal TTAPOXT] ETTAPKOUG TTPOCQUAONG YIA TNV TTEPIGTPOPI KAl apaipeon
NG Bidag pe Tov ouvnOn TpOTTO. ZUVNBWG £XEl £va KWVIKO AKPO TTOU TOTTOBETEITAI GTN GUVOEDT TOU EUQUTEUHATOC VIO
va TTapEXEl Eva KavaAl uEow Tou OTToiou 0dnyeiTal To epyaAgio agaipeong BIdWYV KaTd Tn Xprion. H cuokeur TrpoopideTal
ETTIONG yIa TNV TTPOCTACIA TNG ECWTEPIKAG GUVOEDNG TOU ELPUTEUUATOC KATA TN Oladikacia agaipeang Tng Ridag.

OdovTiaTpikd SUVOMOUETPIKA KAEISIG oUoQIENG

XelpokivnTo  odoVTIOTPIKO  EPYOAEIO  TTOU  TTPOOPICETN  yIa T XEIPOKIiVNTN  €PapUoyr  TTEPICTPOPRG  yia TN
ouoQIgn/xaAdpwon/agaipeon PIOG CUCGKEUNG (TT.X. ODOVTIKO EUPUTEUNA, XWPOOTATNG (EVTOTTIOTAG/evTOTTIOTAG/BOBUOVOUNTHG))
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TOTTOBETNUEVNG PECA 1] KOVTA OTN OTOUATIKY) KOIANOTNTA /KAl O€ £va XEIPOUPYIKO OpYavo, 0€ GUVOUOOUO UE JIa OBOVTIOTPIKA
XEIPOUPYIKN €TTEURaCN (TT.X. 0dovTIaTPIKA KaBodnyoUuuevn XEIPoupyIKh eyypagn). MTTopei va €xel evowpatwuévn Asiroupyia
KaOoTAvVIAG, e KATEUBUVON TTPOG TA EUTTPOG KAl TTPOG TA THOW, Ko BaBuovounuévn KAiJaka aTnv oTroia UTTopEl va puBuIOTE N
OUVIOTWEVN POTTT, OeV TTPOKEITAI OUWG Yia KaToaRidl. Eival cuvABwg KOTaoKeUAOUEVO aTTO PETAAAIKG UAIKG Kal UTTOPET Va EXEI
Hia TUTTIKA UTTod0X 0UVOECNG Yia VA QIAOEEVE] DIAPOPETIKEG NUTEG/TTPOCAPHOYEIG EPYOAEIWV.

AvTamrTopeg KAEISIWV

E€dpTnua evog xeipoupyikoU KAEIBIOU (OuvhBwg TUTTOU KAOTAVIOG) TTOU TTPOOPICETAI VA ETTITPETTEI TN OUVOEDT TOU KUPIOU
OWHATOG TOu KAEIBIOU e dIdpopa aTTodakpuopéva akpaia Tepdyia (bits). MpoopileTal yia xpron Katd Tn dIGPKEIX
EMEPPATIKAG XEIPOUPYIKNG dladikaciag Kal dev TTpoopileTal OVo yia odovTIATPIKA Xprion. MTmopei va avagépetal Kal wg
METATPOTTEAG.

ESapTApaTa ouyKpdTnong

2UOKEUN TTou TTpoopileTal va ouvapuoloynBei pe €va epyaleio eioaywyng EPQUTEUUATOG, AKPOOEKTN TUYKPATNONG
000VTIKOU EPPUTEUPATOG i TIPOEKTACT TPUTTAVIOU, YIA TN CUYKPATNON £VOG 0O0OVTIKOU EUQUTEUUOTOG, EVOG EEAPTHNATOG
oTEPEWONG EPPUTEUPATOS i} VOGS TpUTTAVIOU KATA TN

MpofAerépevn xpRon

Ta emavaypnoidoTtroiaipa epyaAeia Southern Implants® ival eTTavaypnoigoTToINGINEG CUOKEUEC TTOU TTpoopidovTal yia
Xprion otov oxedliaopd, TNV TTPOETOINACIO OCTEOTOMIOG KAl TNV TOTTOBETNON EUQPUTEUNATWV/TTPOBETEWY, OTTOU BonBolv
OTIG XEIPOUPYIKEG ETTEUPATEIG TTOU OXETICOVTAI UE TNV EPPUTEUMATIKA BepaTTeial.

JUYKEKPIPEVA, TO YWVIOPETpO TNG Southern Implants® trpoopiletal va Xpnoigotoindei wg oTTIKOg odnyodg yia Tnv
empBeRaiwon ) Tov TTPocdIopIoud TNG KATEUBUVONG 1} TOU TTPOCAVATOAICHOU TNG TTPOETOINACUEVNG OOTEOTOUIAG.

To BabupeTpo TG Southern Implants® TTpoopileTal va xpnolpoToindei wg oTITIKAG 0dnyos yia TNV emReRaiwan i Tov
TPoodiopioud Tou BABOUG TNG TTPOETOINOTUEVNG OCTEOTOMIOG.

Ta xelpoupyikd karoaBidia tng Southern Implants® TpoopifovTtal yia Tnv €@apuoyn 1 TN PETAd00n POTAC o€
KoAoBwpata kai/r} Bideg.

To dkpo cuykpdaTnong odovTikoU eu@uTelpaTog TnG Southern Implants® TrpoopileTal yia TNV e@apyoyn fi TN HETAdooN
POTTAG O€ £va EPPUTEUMA KATA TN OIAPKEI TNG EPPUTEUCNG.

O1 Baoikoi odovTikoi dlaaToAeic TG Southern Implants® TrpoopifovTal yia TNV aTTOPAKPUVON TWV PHOAGKWY 1I0TWV TNG
OTOMATIKAG KOIAOTNTAG Kal TN BeATIWaN TNG opatdTNTAG/TTPOOBACNG KATA TNV TTPOETOINACIA TNG BEONG TOU EPPUTEUPATOG
f TNV TOTTOB£TNGN TOU EUPUTEUPATOG.

O1 0dnyoi e¢aywyng RIdwv Tng Southern Implants® rpoopifovTal va Xpnoiuotoinfolv wg uaikoi 0dnyoi yia To epyaAeio
agaipeong Bidwv Katd Tn didpKeIa TwV dIAdIKATIWY aPaipeang PIOWV.

To 0d0oVTIKG dUVAHOMETPIKO KAEIDi oUa@IEng TG Southern Implants® TrpoopileTal yia TRV epapuoyn i TN yetddoon poTrig
o€ Pideg, epyakeia, epeutelpata f TPooBETIKA PEOA, TTPOKEINEVOU va BIEUKOAUVETAI n oUo@IEn/XxaAdpwaor/agpaipeon
TOUG.

O mpogapuoyéag kAeidiol Tng Southern Implants® éxel oxedlaaTei yia va emTPETTEI TN GUVOEDN VOGS BUVANOKAEIDOU O€
dl1agpopa dpyava.

Ta e€aptiyata ouykpdtnong Southern Implants® TrpoopifovTal va cuvapuoAloyouUvtal pe éva epyoAeio loaywyng
EMQUTEUPATOG, éva AKPaAio €EAPTNMA CUYKPATNONG OOOVTIKOU EPQUTEUUATOG 1 HIa TTPOEKTACN TpuTTavioUu yid T
OUYKPATNON €VOG 0BOVTIKOU E£UPUTEUNATOC, €VOG €EAPTAUOTOS OTEPEWONG EUPUTEUPATOS | EvOG TPUTTAVOU KATA TN
OIdpKeIa TwV BIAdIKACIWY TOTTOBETNONG EUPUTEUPATWV.
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Evdeieig xpiong

Ta emavaypnoiyotroloUueva epyaAeia Tng Southern Implants® gvdeikvuvTal yia Ti¢ diadikacieg TTou axeTi(ovTal PE TN
AEITOUPYIKN Kal aioBNTIKA aTTOKATACTOON ATOUWY TTOU €VOEIKVUVTAI yia TTPOCBOETIKEG EPYATIES YE EYPUTEUPATA KAl TNV
ToTmoB£TNON/XPrion cuokeuwv Southern Implants®.

ZUYKeKpIPéva, ol odnyoi e€aywyng BIdwv Tng Southern Implants® evdeikvuvTal yia TNV a@aipeon KOTEOTPAPUEVWY 1
ENATTWUATIKWY BIOWV.

MpofAerépevog XpnoTng
Odovroteyviteg, MNvaBoxeipoupyoi, evikoi OdovTiarpol, OpBodovTikoi, MNepiodovToAdyol, NpoaBeTikoi OdovTiarpol Kai
GAAOI KOTAAANAQ EKTTAIOEUNEVOI KAI/F) EUTTEIPOI ETTAYYEAUATIEG TOU IATPIKOU KAGSOU.

MpofAerépevo epifdAAov
O1 ouokeuég TTpoopifovTal yia XprRon o ODOVTOTEXVIKO €PYOOTHPIO WG UMEPOG TOU OXEOIOOUOU KAl TNG KATAOKEUNG
QATTOKOTAOTACEWY, KABwWG Kal g€ KAIVIKO TTEpIBAAAOV, OTTWG XEIPOUPYEIO 1] 1aTPEI0 0dOVTIATPOU.

MpoBAerépevog TTANBUC OGS aoBevIV
Ta emavaypnoigotroloUyeva epyaAeia Tng Southern Implants® TrpoopiovTal yia xprion og acBeveic Tou uTToRAAOVTaI
o€ Beparreia/avabewypnon EPQUTEUPATWV.

MAnpo@opieg cuuBaATOTNTAG
Mivakag A — KwdiKoi eTTavaypnoiNOTTOINCIHWY I0TPIKWV CUCKEUWV

TUTrog £TTAVAXPNCIMOTIOINGIUOU KwdIkAg TTpoidvTog CUCGKEUNG

opydvou

BaBuuetpo/ywvidueTpo 0dovTIKOU E¢aptApata Tou @épouv Tn orjpavon CH-I-DG kai I-ZYG-DG-1

EMQUTELPOTOG E€aptApata Tou @épouv Tn onuavon ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

Xelpoupylkd katoafidia Handheld Hexed E¢aptApara mmou @épouv Tn onupavon I-CS-HD, I-HD-M

AKpa ouykpaTnong 0d0ovVTIKOU 2uvdeon Handheld Hexed E¢aptAparta pe ofpavon I-IMP-INS-2 kai I-ZYG-INS-2 (xpnoiyoTtroigi To

EMQUTELPOTOG avTaAAaKTIKO I-X-RING)

Baoikd odovTiaTpikd AyKioTpa E¢aptApata Tou @épouv Tn onuavon I-ZYG-RET-1

0dnyoi e§aywyng BIdwv E¢aptApata Tou @épouv Tn oruavon I-SRG-EXT-HEX

OdovTiaTpik@ duvauopeTpIKG KAeidIG | Eaptrpara mou @épouv Tn orjpavon I-RATCHET-2

ouoeIEng

AVTATITOPEG KAEIBIWV E¢aptAparta pe mn orjpavon I-WI-SH

E€apTtApaTa ouykpdtnong E¢aptiparta mou @épouv Tn orjuavon I-X-RING eival avtaAakTiké yia xpron pe 1a I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-
2, I-CON-X

KAIviki} atrédoon

Ta eTTavaypnaiyoTToInoiya epyaAgia rpoopifovTal va BonBrRoouv OTIG XEIPOUPYIKES ETTEURATEI TTOU OXETICOVTAI E TNV
EUQPUTEUCN OOOVTIKWYV EUPUTEUMATWY. Katd OuveETTEIQ, N KAIVIKA atTtoédoon TwV ETTAvVaXPNCIUOTTIOINCINWY £pyaAgiwv
kaBopiletal Kupiwg atmmé Tnv emTuxia Tng Bepatreiag pe eu@uUTeUda. O BaBuodg amdédoong utTopei va aglohoynOei
TTOOOTIKA MEOW TNG  emPBiwong/emtuyxiag Tou €UQUTEUPATOG, N OTroid  ammoTeAel  onuavTikd  OegikTn  TNG
ATTOTEAECUATIKOTNTAG KAI TNG ETTITUXIOG TV EPYAAEIWV OTNV KAIVIKA TTPOKTIKH.

KAIVIKA o@éAn
AuUTA n ouokeun CUPBAAAEl OTNV ETTITUXHA £KPACN XEIPOUPYIKWVY ETTEURACEWY Kal BeV £XEl APECO KAIVIKO OQEAOG.

ATrolnkeuon, KaBapPIoCHOG KAl ATTOCTEIPpWON

MNa 1o €§opTAPOTA TTOU TTAPEXOVTAI OTTOOTEIPWHEVA (OTTOOTEIPWHEVA PE AKTIVOBOAIO yauua), n ormmooTeipwon givai
eCao@aliouévn, eKTOG eav To OoxEio A N o@payida sival kaTeaTpapuuéva ) €xouv Edv n ouokeuaaia gival KATECTPAPMEVN,
MNV XPNOIUOTTOINCETE TO TTPOIOV KAl ETTIKOIVWVAOTE PE TOV AVTITTIPOOWTTO TNG Southern 1) eMOTPEWTE TO TTPOIOV OTN
Southern Implants®. Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA TIPETTEI VO aTToBNKEUOVTAl O€ ENPd WEPOG O€ BeppoKpacia dwariou
KAl va Pnv ekTiBevTal o€ Aueco nAIakd ewg. H un opbr ammobrikeuon evoExeTal va eTTNPEACEI T XAPAKTNPIOTIKA TNG
OUOKEUNG.
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Meploplopoi OTA ETTAVAXPNOCIMOTTOIACIHA AVTIKEIMEVO

Aev utropei va 000¢i dueon TiUR yia Ta TTavaypnoidoTToiodueva 6pyava. H guxvr] eTegepyaaia PTTopei va €xel MIKPEG
EMTTWOEIG O0Ta 6pyava. H didpkeia {wr¢ Tou TTpoidvTog KaBopifeTal cuvhiBws atd Tn @Oopda Kail TN XPAOT, ETTOUEVWGS
Ta 6pyava, av @povTiCovial CWaoTa Kal €mBewpolvTal JETA atmmd KABe xprion, PTTopolv va emavayxpenoiuoTroinfouv
TTOAEG @opég. Na dlaTnpeite évav KATAAOYo €AEyyOU yia auTd Ta Opyava, OTOV OTTOI0 va KaTaypd@eTal o apliBuog

XPAOEWG.

Mpiv atd Tn xprion TNG CUOKEUNG, Ba TTpéTTel va Tnv emBewpeital 81e€0OIKA Kal va Tn dokiuadeTal yia va d1atmoTweEi n
KATaAANASTNTA TNG WG TTPOG ETTAVAXPNOCIUOTTOINON.

ZHMEIQZH: katd Tn xpnon, xelpiCeoTe Ta TpUTTAVA KAl TO EPYAAEia Pe atTooTEIpWHEVN AaBida yia va EAAYIOTOTTOINOETE
TN MOAUVaN TOu BiOKOU EPYOAEIWY Kal TOV KivOUVO KOTAOTPOPNG TWV ATTOOTEIPWHEVWV XEIPOUPYIKWY YAVTIWV.

Mepropiopoég
To ouvTopoTEPO dUVATO, APaIPECTE OAD TO OPATA UTTOAEIUUATO HETA TN XpAon (0oTd, aipa f 10T6), BubiCovTtag To 6pyavo
o€ KpUo vepo (To atroénpapévo aipa ptropei va gival SUOKOAO va agaipedei).

MpokaBapiouog

Atroouvappoloyiote Ta 6pyava ammd Ta e€apTiuaTta Xeipdg Kal OAa Ta e¢apTipata cuvdeong atrd Ta dpyava yia va
KaBapioeTe TO XWHaA aTmd TIG ATTOPPAYUEVEG TTEPIOXEG. AQaipéaTe TIG WUTeg PEEK amé Ta gpyaAeia TommoBétnong.
ZeTTAUvETE PE XAIaPO veEPO yia 3 AETITA KAl aQaIPEOTE TO OKANPUMEVA UTTOAEIUMOTO PE pia paAakn vailov BoupToa.
ATToQUyETE TN INXavIKA ¢O0PAa Katd Tov KaBapIouo.

XeIpokKivnTog | QUTOUATOTTOINMEVOGS KABAPITHOG

MpocToipydoTe éva AouTpd uTTEPAXWY PE KATAAANAO aTToppuTTavTIKO (TT.X. KaBapIoTIKG opydvwy Steritech - apaiwon
5%), uttoBaAete ae utreprixoug yia 20 AeTTd (uTTOpOoUV va XPNOIPoTToiNBoUv evAAAOGKTIKEG PEBODOI, EpOCOV £XOUV
atmodelxOei atrd Tov TEAIKO XpAOTN). =Z€TTAUVETE PE KOBAPO/ATTOOTEIPWHEVO VEPD.

ZHMEIQZH: AkoAouBeiTe TTAVTA TIG 0BNYiEG XPNOEWS TWV KOTACOKEUAOTWY TTEPT KOBAPIOTIKWY KAl ATTOAUUAVTIKWV.

TotmoBeTr|oTE CUOKEUEG o€ BeppoaTrohupavTipa. EkTeAéoTe TOV KUKAO KaBapiopoU Kal atroAUPavOonG, Kal 0T OUVEXEID
TOV KUKAO OTEYVWMPOTOG.

ZTEYVWHA

2TEYVWOTE Ta Opyava TO00 ECWTEPIKA OCO0 Kal EEWTEPIKA PE QIATPAPICPEVO TTETTIEOUEVO Agpa 1 PE PAVTNAGKIA JIag
XProng Xwpig Xvoudl. ZUCKEUAATE Ta OPYaAVa TO GUVTOUOTEPO dUVATS OTO DOXEIO ATTOBAKEUGNG UETA TNV APAiIPETT TOUG.
Edv atraiteital emMTTAEOV OTEYVWHA, OTEYVWOTE 0€ KaBapd XwWpo.

Emlswpnon
KAavTe Jia oTITIKN €TMIOEWPNCN TWV AVTIKEIMEVWY YIa va eAEYEETE yia {nNUIEG OTA 6pyava.

ZUoKeuaoia

XpnoiyoTroIfoTe To CWOTO UANIKO cuoKeuaaiag OTTwG evOEikvuTal yIa TNV ATTOOTEIPWON PE aTPO yia va SI00QANICETE T
dlatpnon TnG oTelpdTnTag. ZuvioTatal OITTAR guokeuagia. Kartd tepiTrtwon, ol KOBapPIoUEVESG, OTTOAUMACUEVEG KAl
EANEYUEVEG OUOKEUEG UTTOPOUV va cuvappuoAoynBouv kal va TotroBeTnBouv og diokoug opydvwy Katd Tepitrtwon. Ol
OioKol opyaGvwV UTTOPOUV va TUAiyovTal SITTAG ) va TOTTOBETOUVTAI G€ GAKOUG OTTOOTEIPWONG.

ATtrooTteipwon
H Southern Implants® cuvioTd pia amé TI¢ akdAouBe¢ dIAdIKACIEC yia TNV ATTOOTEIPWON TNG CUCKEUNG TIPIV OTIO TN

xpnon:
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1. p€BOdOG aTTOOTEIPWONG UTTO KEVO: ATTOOTEIPWON TNG CUOKEUNG Pe aTud atoug 132°C (270°F) ota 180 - 220 kPa
yia 4 AeTITA. ZTEYVWOTE €TTi TOUAAYXIOTOV 20 AeTTTA GTOV BAAaUO. MPETTEl VO XPNOIUOTIOIEITE JOVO EYKEKPIPEVO
TePITUAIYPA 1} BKN yia aTTooTEipWON PE aTuo.

2. yia Toug xpnoteg oTig HIMA: uébodog atroaTeipwong utrd Kevo: TUAIYUEVO, ATTOCTEIpWAON PE aTuod atoug 135°C
(275°F) ota 180 - 220 kPa yia 3 AetrTd. Z1eyvwoTe €11 20 AeTTd oTOV BAAAO0. XpnOIYOTTOINOTE éva TTEPITUAIYUA
N MIa BKn TTou £X€l KOBAPIOTEI yIa TOV UTTOOEIKVUOUEVO KUKAO QTTOCTEIPWONG e aTUO.

ZHMEIQZH: O1 xprioteg oTig HIMA Trpétrel va diac@aAi¢ouv OTI 0 ammooTeEIpwTAG, To TTEPITUAIyUa 1] n BAKN Kal 6Aa Ta
€EAPTNMOATA TOU ATTOOTEIPWTA €XOUV eyKpIBei atrd Tov FDA yia Tov TTpoBAETTOMEVO KUKAO QTTOCTEIPWONG.

ATtrolnkeuon

AloTnPAOTE TNV AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUATIAG yIa va SI0CQAANICETE T OTEIPOTNTA KATA TNV atrodrikeuon. H cuokeuaaia
TIPETTEI VA €ival TEAEIWG GTEYVA TIPIV ATTO TNV OTTOBrKEUCN TTPOKEIPEVOU VA aTToPeuXBei N didBpwaon Kal n uttoRaduion
TWV KOTITIKWYV OKUWV.

AvTtevdeieig

loxUouv ol avTevOEeigeIG TOU TUYKEKPIYEVOU EPPUTEUUATOG-OTOXOU KAl TWV TTPOCBETIKWY ouokeuwyv. Qg ek TouTou, Ba
TIPETTEl VO ONUEIWVOVTAI O AVTEVOEIEEIS TWV CUCTAPATWV/IOTPIKWY CUCOKEUWY TTOU XPNOIUOTTOIoUVTal OTO TTAQICIO TNG
XEIPOUPYIKNG/BepaTreiog e PQUTELPATA KAl VO CUPPBOUAEUOVTAI TA OXETIKA £yypa@a.

O1 avTevdeigeig TTou agopolyv €IBIKA Ta eTTavaypnaidoTroloUueva epyaleia Southern Implants® mrepiAauBdavouy:

o AAAepyieg | utrepeuaioBnoia ge XNUIKA cuoTatikd Twv akéAouBwv uAikwv: Titdvio, aAloupivio, Bavdadio,
avogeidwtog  xaAuBag (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 i DIN 1.4320), TmupiTio,
ToAuaiBepoaiBepokeTovn (PEEK), cuptmoAupepés aketdAng (POM), opotroAupepés aketaAng (POM-H) kai
TToAU@aIvuAooouA@ovn (PPSU).

MpocidotroINoeig Kal TTPOPUAAEEIg
ZHMANTIKH EIAOMOIHZH: Ol NMAPOYZEX OAHIIEX AEN YMNOKAGIZTOYN XE KAMIA TMEPINTQXH THN
KATAAAHAH EKMAIAEYZH

o [ia va diac@alioTei N ACQEAAAG KAl ATTOTEAEOUATIKN) XPAON TWV OJOVTIKWYV EUQUTEUMATWY, TWV VEWV
TEXVOAOYIWV/CUCTANATWY KAl TWV METAAAIKWY KOAOBWHATWY, CUVICTATAI QVETTIQUAGKTA N TTPAYMATOTIOINON
€CEIOIKEUPEVNG KATAPTIONG. ZTNV €V AOYW eKTTaideuan Ba TTpéTrel va TrepIAauBAavovTal TTPaKTIKEG EBodOI yIa Thv
ATTOKTNON ETTAPKEIAG OXETIKA PE TNV KATAAANAN TEXVIKN, TIG EUBIOUNXAVIKES ATTAITACEIS TOU GUCTAPATOG KAl TIG
QKTIVOYPOQPIKEG AEIOAOYATEIG TTOU aTTAITOUVTAI VIO TO OUYKEKPIPEVO oUOTNUA.

e H akaT@AAnAn TeXVIKN UTTOPEI va 0dnyroel O aTroTuXia Tou €PQUTEUPATOG, BAGRN Twv velpwv/ayyeiwv Kai/f
aTTWAEIO TOU 00TOU OTAPIENG.

e H xpron TnG CUOKEUNG e AoUUPATEG R UN QVTIOTOIXEG CUCKEUEG UTTOPEI va €XEI WG ATTOTEAETUA KOKF aTTédoon
11 BAGBN TNG OUOKEUNG.

e Ortav XeIpiCeoTe TIG OUOKEUEG €VOOOTOMATIKA, €ival ETMITAKTIKA avAyKn va ac@aAifovial €TTOPKWS yia TNV
aTro@uyn avappoenong, Kabwg n avappdenacn Twv TTPOIOVTWY PTTOPEI va odnyAcEl o€ YOAuvon 1 cwuaTikd
TPAUUATICUO.

e H xprion un aTTOOTEIPWHEVWY QVTIKEIUEVWY PTTOPEI va 0dNnynoel o€ OEUTEPOYEVEIG AOINWEEIG TOU I0TOU i O€
METAQOPA AOINWIWY VOTWV.

e H pn mpnon Twv KatdAAnAwv O&10dIKaoiwv KoBapiopou, ETTAvATTOOTEIPWONG KAl aTToBrikeuong, OTTWG
TTEPIYPAPoOvTal OTIG 0dnyieg Xprong, MTTopei va odnynoel o€ BAARN TNG OUOKEUNRG, OEUTEPOYEVEIG AOINWEEIG )
BAGBN Tou acBevolg.

e H utmépBaon Tou CUVICTWHPEVOU OPIBUOU XPACEWV YIa ETTAVOXPNOIMOTTOIOUUEVEG CUOKEUEG UTTOPET va EXEl WG
ammotéAeopa BAGRN TNG CUOKEUNG, deUTEPOYEVI JOAUVON 1) KivOuvo yia Tov acBevi.

e H xpAion aufAwv TpUTTAvWY PTTopEi va TTPokaAéoel BAGBN oTo 0aTd, BETOVTOG EVOEXOUEVWG OE KivOuvo Tnv
00TEOEVOWNATWOT.
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Eivar {wTikA¢ onuaciag va TovioTel 6T TO00 oI véol 00O Kal O £UTTEIPOI XPHOTEG EPQUTEUPATWY Ba TTPETTEl va
EKTTQIOEUOVTAI TTPIV ATTO TN XPAON €VOG VEOU CUGTHMATOG i TNV ATTOTIEIPA MIOG VEAG BEPATTEUTIKAG HEBODOU.

EmiAoyn aoBevolg Kal TrpoeyXEIPNTIKOG EAEYXOG

Mia oAokAnpwpévn diadikagia €TTIAOYNG Tou aogBevoUg Kal £vag OXOAATTIKOG TTPOEYXEIPNTIKOG EAEYXOG €ival atrapaitnTa
yla Tnv €mmTuxnf Bepatreia e epputelpara. Autr) n diadikacia Ba pétrel va TrepIAaudvel diafouleloelg peTalu yiag
OIETTIOTNMOVIKAG O0Jadag, n otroia TePIAAUBAvEI KOAG eKTTAIOEUPEVOUG XEIPOUPYOUG, 0OOVTIATPOUG ATTOKATACTACNG KAl
TEXVIKOUG EpYACTNPIWV.

O éAeyxog Tou aaoBevoug Ba TTpéTrel va TTEPIAAPPBAVEL, TOUAAXIOTOV, éva AETTTOUEPEG IOTPIKO KAl 0BOVTIATPIKO I0TOPIKO,
KaBwWg Kal oTITIKOUG Kal OKTIVOAOYIKOUG EAEYXOUG YIa TNV agloAdynaon TNG TTAPOUGIag ETTAPKWY OCTIKWY dIaoTATEwY, TNG
Béong TWV AVOTOUIKWY 0opdonNuUwy, TnG Trapoudiag OSUCUEVWY Ouvinkwv OUYKAEIONG KAl TnNG KATAoTaong Tng
TTEPIOOOVTIKNG UyEiag Tou aoBevoUg.

MNa tnv emTUXn BepaTreia pe euQUTELPATA, Eival onUAvTIKG va:
1. H eAayxioTotmoinon Tou TpauuaTog oTov I0TG Tou EEvIaTH, aufavel Tn duvaTtdTNTa ETTITUXOUG OOTEOEVOWMNATWONG.
2. O akpIfg TTPOCdIOPICUOS TWV PETPHOEWV OE OXEDN PE TA OKTIVOYPAQPIKA dedopéva, KABwWG N aTToTuXia YTTopEi
va 00NYyHoE€l O€ ETTITTAOKEG.
3. Na €ioTe TTPOCEKTIKOI yIa TRV ATTOQUYT {NUIWY 0€ {WTIKEG AVATOUIKEG DOWPEG, OTTWG VeUPd, GAERES Kal apTnpieg.
O TpaupaTIoOPO6G auTwV Twv OOUWYV UTTOPEl va odnyAoel oe ooRAPES ETTITTAOKEG, OTTWG OPOAAUIKN ) VEUPIKNA
BAGBN kai uttEPBOAIKA aipoppayia.

H €uBuvn yia Tn cwoTA €mmAoyr] Tou acBevoug, TNV €TTAPKN EKTTAIOEUCN KAl EUTTEIPIQ OTNV TOTTOBETNGN EUPUTEUNATWY
Kal TNV TTapoxn Twv KAatdAANAwY TTANPOQOPIWY TTOU ATTAITOUVTAI VIO T oUYKATABeon YETA aTTd evnUEPWOT) AVIKEI OTOV
1aTPd. ZUVOUALOVTOG TOV EVOEAEXT EAEYXO TWV UTTOWAPIWY UTTOWPNPIWV WG TTPOG EJPUTEUCN PE £vav 10TPO TTOU JIABETE
uynAn eTapkela TN XPAON TOU CUCTHPATOG, TO EVOEXOUEVO ETTITTAOKWY KOl COBOPWY TTAPEVEPYEIWV UTTOPET va PEIWOET
ONUAvTIKA.

AoBeveig ugnAou Kivdivou
Mpétrel va divetal 101aiTEPN TTPOCOXN KATA Tn BepaTtreia aoBevwdv Pe TOTTIKOUG 1] GUGTNPATIKOUG TTAPAYOVTEG KIVOUVOU
TTOU PTTOPEI va €TTNPEACOUV aPVNTIKA TNV ETTOUAWGCN TWV 00TWYV KaI TWV JOAAKWY POPiwV ) va auéfjaouv ye AAAO TpOTTO
TN 0oBapdTNTA TWV TTAPEVEPYEIWY, TOV KivOUVO ETTITTAOKWY f/Kal TNV TOavATNTA ATTOTUXIAG TOU EUPUTEUNATOG. TETOIO!
TTApAyoVTEG gival PETAEU AAAWV:
e  KOKI OTOWATIKN UYIEIVA
e I0TOPIKO KATTVIOPOTOG/ATHIoPATOG/XPrioNG KATTvou
e I0TOPIKO TTEPIODOVTIKAG VOOOU
e I0TOPIKO OKTIVOBEPATIEIAG OTO TTPOCWTTO™*
o Bpougiopdg kKal SUOUEVEIG OXEDEIG TWV YVABWY
e XpNon XPOoviwv QApPAKwWY TTou HTTopEl va KaBuaTeprioouv TNV €TTOUAWON i va augrfjoouv Tov Kivduvo
EMTTAOKWY, CUPTTEPIAGUBAvONEVWY, EVOEIKTIKA, TNG XPOvIag Bepatreiag e oTepoEIdr], TNG Bepatreiag Me
QVTITINKTIKA, TwV avaoToAéwv Tou TNF-a, Twv Sipwo@ovikwy Kal TNG KUKAOTTTopIvng

** H mBavornta armoruxiac Tou gUQUTEULATOS Kal GAAwV emmimmAokwyv auédverar dtav Ta eUQUTEUUATA TOTTOBETOUVTAI O
akTivoBoAnuévo oaTo, KaBwgs N akTivoBeparreia ummopei va odnyrnoel og TTPOOOEUTIKY Vo TwV Qiuo@opwy ayyeEiwy Kai
TWV UAAGKWVY Uopiwv (T1.X. 00TEOPAOIOVEKPWAON), UE QTTOTEAEOUQA LEIWUEVN IKavOTNTA ETTOUAWGCNGS. 2TOUSC TTAPAYOVTEC
mou ouuBdAAouv ae autov Tov auénuévo Kivouvo mepiAaufavovral o xpOvog TOTTOBETHONS TOU EUPUTEUUATOS O OXEON
UE TNV akTivoBeparreia, n eyyutnra g ékBeonc arnv aktivoBoAia aTo onueio Tou EuQUTEUUATOS Kai n 660n 1ng
akTivofoAiag aro v Adyw onueio.

2€ TTEPITITWAON TTOU N CUCKEUN Oev AcIToupyei OTTWG TTPORAETTETAI, QUTO TTPETTEI VO AvaPEPBEI OTOV KATAOKEUAOTH TNG
ouokeung. Ta OTOIXEIO ETTIKOIVWVIAG JE TOV KATAOKEUAOTA QUTAG TNG OUOKEUAG YIa TNV ava@opd piag aAAayAg oTig
emodoboelg gival: sicomplaints@southernimplants.com.
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EAANnvika OAHrIEZ XPHXHZ: ETravaypnoipoTtroifoipa épyava Zaga™ tng Straumann®

AverIOUNNTEG EVEPYEIEG
To kAIvIKé atroTéAegpa Tng Bepartreiag emnpeddetal amd didgopoug Trapdyovteg. O akOAouBeg TTaPEVEPYEIEG KAl
uttoAeIrépevol Kivouvol oxetiCovtal pe TNV Oopdda CUOKEUWV Kal €vOEXETAl va aTraitolv Trepaitépw Bepartreia,
XEIPOUPYIKN €TTEURACN avaBewpnaong r TTPOCOETEG ETTIOKEWPEIG GTO ypageio Tou apuddiou 1aTpol. EmmAéov, autég ol
QAVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG KAl Ol UTTOAEITTOPEVOI KiVOUVOI UTTOPET VA EUPAVIOTOUV PE SIOPOPETIKH
ooBapdTnTa Kal guxvoeTnTa.

e [lovog, duopopia ) euaioBnaia

o Tommkr @Aeyuovi

o EpeBioPoG HOAAKWY IGTWV

o  Alpdtwpa R HWAWTTES

e EAa@pd aipoppayia

o AAAepyIkr avTidpaaon 1 uttepeuaiadnaia

o  MwAwTreg

o  TpaupaTiopdg Twv dOVTIWVY KaTd Tn SIAPKEID XEIPOUPYIKNAG ETTEURATNS

e XXNUATIONOG oUpiyyou

o TpAuUPATIONOG OUAWY

e Noipwén (o&eia r/kai xpovia)

e Tommkr @Aeyuovi

e ATmrwAcia i BAGRN o€ yeirovikd dévTia

e [l6vo n duocpopia

o [lepieputeupartinda, mepl-puknTIaoIK BAevvoyoviTida 1] GAAWG KAKR TTEPI-EUQPUTEUPATIKA UYEIQ TwV JAAAKWV

IOTWV

o EpeBIiopoG HOAAKWY ITWV

o XeIPOUPYIKEG TTAPEVEPYEIEG OTTWG TTOVOG, PAEYUOVH, HWAWTTEG KOl ATTIO alpoppayia

e ATTOKOAANGCN TOU TPAUNATOG 1 KAKK ETTOUAWGCN

Mpo@uAagn: diIaTAPNGCN TOU TTPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG

O1 OUOKEUEG TTOU TTAPEXOVTAI ATTOOTEIPWHEVEG CUOKEUALOVTAI 0€ OOKOUAGKI e KUWEAN Kal KATTAKI TTou agaipeital. Ol
TTANPOPOPIES ETTICAUAVONG BPIOKOVTAI OTO KATW PEPOG TNG GAKOUAAG, OTO E0WTEPIKG TNG CUCKEUATIAG ] OTNV ETTIPAVEIQ
TOU KATTOKIoU TTou agaipeital. H ammooTeipwon e£aa@alifeTal EKTOG €AV TO GAKOUAAKI UTTOOTET {nUIA 1] avoIxBei.

O1 ouoKeUuég TTOU TTAPEXOVTAI PN OTTOOTEIPWHEVEG gival KABApEéG aANd OXI ATTOOTEIPWHEVESG Kal OUOKeEuddovTal O€
OOKOUAGKI JE OTTOOTTWHEVO KATTAKI, KUWEAN PE OTTOOTTWHEVO KATTAKI, 0 CAKOUAQ PE PEPUOUAP 1 0€ NETAAAIKO KOUTI PE
opouyydapl. O1 TTAnpoopieg emouavong Bpiokovral 0To KATW PIGO TNG OOKOUAAG 1) OTNnV £TTIQAVEIQ TOU KATTAKIOU TTOU
QaTTOKOAAGTAI.

Eidotroinon oxeTikd pe cofapd TePICTATIKA
KdaBe coBapd TrepioTaTikd TTou €xel OUUREI o€ OXEON YE TN OUCKEUA TTPETTEI VO AVOQEPETAlI OTOV KATAOKEUAOTH TNG
OUOKEUNG Kal TNV apuodia apxr Tou KpdToug JEAOUG OTO OTTOIO BPICKETAI O XPAROTNG /KAl 0 aoBevNG.

MNa Tnv avagopd evog cofapou TTEPICTATIKOU, TA OTOIXEIQ ETTIKOIVWVIAG JE TOV KATAOKEUAADTH TNG €V AOYW CUOKEUNRG
eival Ta €&n¢: sicomplaints@southernimplants.com.

YAikd

TOTtTOG UAIKOU Avogeidwrog xdAuBag (DIN 1.4197, SAE 316/ 316L/ 303/ 431/ 304), avoeidwTtog XaAuBag yia
ehatipia (AISI 302 ) DIN 1.4320), Eutropikad kaBapd Tiravio (Babuog 2, 3, 4) oluewva e Ta
mpoTuTTa ASTM F67 kai ISO 5832-2, kpdapa Tiraviou Ti-6Al-4V (90% Tmitavio, 6% aloupivio, 4%
Bavddio) aupewva pe Ta TpdTutta ASTM F136 kai ISO 5832-2, aAoupivio, TTOAUQaIVUAOGOUAQSVN
(PPSU)
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ATroppiyn

ATTOpPIYPN TNG CUOKEUNG KAl TNG CUOKEUOTIAg TNG: aKOAOUBNOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG Kal TIG TTEPIBAAANOVTIKES
amaitoelg, AappBdvovtag umoyn Ta OIAQOPETIKA emieda poéAuvong. Kard tnv atmméppiyn XPNOIMOTIOINUEVWY
avTIKEIEVWY, AABETE UTTOWN aiXunped TpuTtravia kal opyava. MpéTrel va XpnoigotroiolvTal TTavroTte eTTapky MATT.

Zovown Tng Ac@dAcgiag kail Twv KAivikwv Emidécewv (SSCP)

Otmwg armraiteital ammé Tov EupwTraiké Kavoviouo yia 1a latpikd >uokeudopatra (MDR™ EU2017/745), ma MepiAnyn
AcgadAeiag kar KAivikwv Emddoewyv (SSCP) givail d1a8éo1un yia avayvwon 60ov agopd TIG OEIpEG TTPoidvTwy Southern
Implants®.

H oxeTiky SSCP cival rpoafdaaciun otn dietBuvon hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed.
>HMEIQ>H: o avwTépw BIKTUOKOG TOTTOG Ba gival diaBéoipyog PeTd Tnv évapén Asitoupyiag NG eupwTraikng Pdong
Oedopévwy yia Ta laTpoTexvoAoyikd Trpoidvra (EUDAMED).

ATrotmroinon gulivng

To TTapdv TTpoidv atroTeAei péPog TG oelpdc TpoidvTwy Southern Implants® kai TTpéTel va xpnoiyoTrolgital yévo Je Ta
OXETIKA TTPWTOTUTTA TTPOIOVTA KAl CUUPWVA [E TIC CUOTACEIG TTOU AVAPEPOVTAI OTOUG ETTINEPOUG KATAAOYOUG TTPOIOVTWV.
O xprioTng autoU Tou TIPOIGVTOG o@eilel va PeAETATE TNV €EENIEN TNG O€Ipdg TTPoidvTwy Southern Implants® kal va
avaAaBel TV TTARPN €uBUVN yia TIC CWAOTEG evDEICeIC KAl TN Xprion auTtoU Tou TrpoidvTog. H Southern Implants® dev
avoAaupavel kapia eubuvn yia {nuIEG TTou o@eilovTal oe AavBaopuévn Xpron. ZNUEIWOTE OTI OPICPEVA TTPOIOVTA TNG
Southern Implants® evdéxeTtal va unv £éxouv eykpIBei 1] KUKAOQOPNOE! TTPOG TIWANGCT 0€ OAEC TIC AyopEC.

Baoiké UDI
Mpoiév Baoikog apiBuog UDI

Baoiké UDI yia eTravayxpnoiyoTroinaiya dpyava 6009544038769E

ZxeTIKA BIBAIoypagia Kal KaTtdAoyol

CAT-8049-STR - IFU - Zuywpartikd egeutetpata ZAGA™ 1ng Straumann®
CAT-8047-STR - IFU - Epgutetpara pe BidwtnA utroatripign ZAGA™ 1ng Straumann®
CAT-8051-STR - IFU - Bideg kaAuwng ZAGA™ 1n¢ Straumann®

CAT-8048-STR - IFU - TpUtrava & epyakeia xeipoAapric ZAGA™ 1n¢ Straumann®
CAT-8082-STR - IFU - Aiokol opydvwv ZAGA™ 1n¢g Straumann®

ZUuBOAd Kal TTPOEIBOTTOINCEIG

o (€57 08 @ @ o =

KataokeuaoTrig: Zrua CE latpotexvoloyiké  ATTOOTEIPWHEVO Huepounvia No pnv Mnv ApiBuodg Kwdikdg laTpiki Egouciodotnuévog
Southern TIpOidV 13 m—roo—mpwpsvo XPAoNG (MY-  ETTAVAXPNOIKOTIOINGEI  ETTAVOAOTEIPWOETE kaTaAdyou TrapTidag OUOKEUR QAVTITTPOOWTTOG
Implants® ouvTtayoypaenong* QKTIVOBOANCN €€) oTtnv Eupwradikry

1 Albert Rd, P.O Kowvétnra

Box 605 IRENE, O ..,_ /-
0062,
NoéTia A@pikr. M R :/\R‘

TnAépwvo: +27
12 667 1046

Egouciodotnuévog Huepounvia ZupBato pe Acaiég yia Evicio cUoTnpa ammooTelpwpévou Eviaio oUoTnpa ZupBouheuTeite Mpoaooxn Makpid ammé Na un
QAVTITTIPOOWTTOG YIa KATAOKEUAG MayvnTikd MayvnTikd PPayHOU PE ECWTEPIKT ATTOOTEIPWHEVOU TIG 0dnyieg T0 NAIOKG XPNOIUOTIOIEITE TO
v EABeTial guVTOVIOUO guVTOVIOUO TTPOCTATEUTIKI GUOKEUATTT Ppaypol xprong Pwg TIPOIOV €QV N

ouokeuaoia Exel
utrooTei BAGBN

* Zuvtayoypa@oUpevo TEXVOAOYIKO TTpoidv: Xopnyeital pévov atré 1aT1pod i KaToTTIv eVIoAnG Iatpol. Mpocoxn: H Opootrovdiakr NopoBeoia epiopidel TRV TTWANGCN TNG CUOKEUNG QUTAG HOVO KATOTTIV
£VTOAAG £§ouaiodoTnpévou IaTpoU 1) 05oVTiaTPOU.

Me emiQUAGEN TTavTog vopipou Sikaikpatog. Ta Southern Implants®, To Aoyotutro Southern Implants® kai 6Aa Ta GAAG EUTTOPIKG GAUATA TIOU XPNGIWOTIOIOUVTAI GTO TIAPOV £yyPa@o atroTeAolV, €4V
Sev avagépeTal kAT GAAO 1 BEV TTPOKUTITEI OTTO TO TIAGICIO 08 GUYKEKPIMEVN TTEQITITWON, EUTTOPIKG ORUaTa TG Southern Implants®. O1 eikdveg TIPOIGVTOG OE QUTS T EyypPao TTPOOPIJoVTal MEVO Yia
OKOTTOUG ATTEIKOVIONG Kal SEV AVTITTPOOWTTEUOUV aTapaiTnTa TO TTPOIOV pE akpiBeia otnv KAipaka. Eival euBivn Tou KAIVIKOU 10TpoU va eAéyxel Ta oUPBoAa TTou avaypd@ovTal OTn CUCKEUAaia Tou
XPNOIPOTTOIOUHEVOU TTPOIGVTOG.
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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/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 Iampligt
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 anvandas under réntgenbilder.

Djupmatare

En ateranvandbar tandimplantat rymd/djup/vinkelméatare 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/tander for att bestdmma implantatets mesiodistalposition)
och/eller vinklar (t.ex. perforeringens riktning i forhallande till antagonistbagen), fér att hjalpa till vid valet av ett Iampligt
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 anvandas under rontgenbilder.

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 dndstycket

En enhet &r avsedda att halla ett tandimplantat (t.ex. ortodontisk implantatskruv) vid dess distala ande under
implantationen av implantatet i patientens munhéla. Det ar vanligtvis ett litet metallskaft utformat fér att monteras pa
den distala anden av en manuell skruvmejsel varvid rotation appliceras for att inféra 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 forbattra 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 ocksd avsedd att skydda implantatets
interna anslutning under proceduren for borttagning av skruven.

Tand vridmomentskiftnycklar

Ett handhallet tandverktyg avsett fér manuell applicering av rotation fér att dra at/lossa/ta bort en anordning (t.ex.
tandimplantat, spatialt register (lokaliserare/sparare/kalibrator)) inpassad i eller ndra 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
stallas 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 mdjliggdra 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.

CAT-8080-STR-00 (02-2025) CO-1571 56



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 anviandning
Southern Implants® ateranvandbara instrument ar ateranvandbara anordningar avsedda for 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 anvdndas som en visuell guide for att bekrafta eller
bestamma riktningen eller orienteringen av den férberedda osteotomin.

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

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

Southern Implants® tandimplantat som haller andstycket ar avsett att applicera eller éverféra vridmoment till ett implantat
under implantation.

Southern Implants® basic tandretraktorer ar avsedda att forskjuta mjukvavnaden i munhdlan 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 6verfora 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 &r avsedda att monteras med ett verktyg foér implantatinsattning,
tandimplantat som haller andstycket eller en borrférlangning, for att halla kvar ett tandimplantat, en implantatfixtur eller
en borr under implantatplaceringsprocedurer.

Indikationer fér anvandning

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

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

Tandtekniker, maxillofacial kirurger, allmadnna tandlékare, 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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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Straumann® ZAGA™ Ateranvindbara instrument

Avsedda patientpopulation
Southern Implants® ateranvandbara instrument &r 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 |-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 I-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 bedémas 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 foérpackningen ar skadad, anvand inte produkten och kontakta din Southern-
representant/eller returnera till Southern Implants®. Enheterna maste forvaras pa en torr plats i rumstemperatur och inte
utsattas for direkt solljus. Felaktig férvaring kan paverka enhetens egenskaper.

Begriansningar for ateranvandbara artiklar

Ett direkt varde for ateranvandbara instrument kan inte ges. Frekvent bearbetning kan ha mindre effekter pa
instrumenten. Produktens livslangd bestdms 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 faststalla dess lamplighet for
ateranvandning.

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

Inneslutning
Sa snart det ar praktiskt mdjligt, 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 rengoring
Forbered ett ultraljudsbad med Iampligt rengéringsmedel (d.v.s. Steritech instrumentrengéring - 5 % utspadning),
sonikera i 20 minuter (alternativa metoder kan anvandas om slutanvandaren bevisar det). Skdlj med renat/sterilt vatten.

OBS: o] alltid tillverkarens bruksanvisning for rengdringsmedel 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 mdjligt 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 sékerstalla att steriliteten bibehalls.
Dubbel férpackning rekommenderas. Nar s& 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 fore 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 fér den angivna
angsterilisering scykeln.

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

Lagring
Uppratthall forpackningens integritet for att sékerstélla sterilitet vid forvaring. Forpackningen boér vara helt torr fore
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
stadl (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 forsiktighet
VIKTIGT MEDDELANDE: DESSA INSTRUKTIONER AR INTE AVSEDD SOM ETT ERSATTNING FOR ADEKVAT
UTBILDNING
o Ny teknik/system och metalldistansanordningar, det rekommenderas starkt att specialiserad utbildning
genomférs for att sdkerstalla saker och effektiv anvandning av tandimplantat. Denna utbildning bor innehélla
praktiska metoder for att f& 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 forlust av stédjande ben.

¢ 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 sdkrade for att férhindra 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 forvaringsprocedurer 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 avgoérande for framgangsrik
implantatbehandling. Denna process bor 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 férekomsten 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. ldentifiera matningar i forhallande till réntgendata, eftersom underlatenhet att goéra 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 lamplig
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 for komplikationer och
allvarliga biverkningar minimeras avsevart.

Hogriskpatienter
Du bdr iaktta sarskild forsiktighet 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 fér komplikationer
och/eller sannolikheten fér implantatfel. Sadana faktorer inkluderar:
e dalig munhygien
¢ historia av rékning/vaping/tobaksanvandning
e 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 for 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 nédr implantat placeras i bestréalat ben, eftersom
stralbehandling kan leda till progressiv fibros i blodkérl och mjukvdvnad (d.v.s. osteoradionekros), vilket resulterar i
minskad ldkningsférméga. Bidragande faktorer till denna 6kade risk inkluderar tidpunkten foér implantatplacering i
férhéllande till strdlbehandling, ndrheten av stralningsexponeringen till implantatstéllet och straldosen pa 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. Féljande biverkningar och kvarstdende risker &r
relaterade till enhetsgruppen och kan krava ytterligare behandling, revisionsoperation eller ytterligare besok 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

e Mjukvavnadsirritation

e Hematom eller blamarken

e Mindre blédning

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

o Blamarken

e Tandskada under operation

e Fistelbildning

e Tandkéttsskada

o 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

e 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 behdériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

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

Materialer

Materialtyp Rostfritt stal (DIN 1.4197, SAE 316/316L/303/431/304), fjadertrad i rostfritt stal (AlSI 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 féremal, ta hand om vassa borrar och instrument. Tillracklig Personlig
skyddsutrustning (PPE) maste alltid anvandas.

Sammanfattning av sakerhet 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 reckommendationerna i de individuella produktkatalogerna. Anvandaren av denna produkt
maste studera utvecklingen av Southern Implants® produktsortiment och ta fullt ansvar for korrekta indikationer och
anvandning av denna produkt. Southern Implants® tar inget ansvar for skador pa grund av felaktig anvandning.
Observera att vissa Southern Implants®-produkter kanske inte saljs eller slapps ut for forséljning pa alla marknader.

Grundlaggande UDI
Produkt Grundldaggande 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™ T&ckskruvar
CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Handstycke Instrument
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Instrumentbrickor

Symboler och varningar

“ Cmg Beon, o g ® @ REF [LOT| [MD| EF=

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

1 Albert Rd, gemenskapen

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

T ﬁf:;jm Auktoriserad Tillverkningsdatum Magnetisk Magnetisk Enkelt sterilt barriarsystem med Enkelt sterilt Férsiktighet Skyddas fran Anvand inte om
ot representant resonans resonanssaker skyddsférpackning inuti barridrsystem bruksanwsmngen solljus férpackningen &r
667 1046 . . .

fér Schweiz villkorad skadad

* Receptenhet: Endast Rx. Forsiktighet: Federal lag begrénsar denna enhet till forséaljning av eller pa order av en legitimerad |&kare eller tandlakare.

Alla rattigheter reserverade. Southern Implants®, Southern Implants® -logotypen och alla andra varumarken som anvands i detta dokument &r, om inget annat anges eller framgar av sammanhanget
i ett visst fall, varumarken som tillhér Southern Implants®. Produktbilder i detta dokument &r 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 anvands.
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Descricao

Medidor de angulo

Um medidor de espago/profundidade/angulo de implante dentario reutilizadvel é usado durante os estagios de
planejamento e pds-osteotomia de um procedimento de implante dentario, antes da colocagéao/fixagao 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, diregdo da perfuracdo 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
autébnomo colocado intraoralmente; alguns tipos séo destinados ao uso durante a geragao de imagens de raios X.

Medidor de profundidade

Um medidor de espago/profundidade/adngulo de implante dentario reutilizadvel é usado durante os estagios de
planejamento e pds-osteotomia de um procedimento de implante dentario, antes da colocagéao/fixagao 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, 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
autébnomo colocado intraoralmente; alguns tipos séo 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 estédo 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 espago
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 implantagéo 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
rotacao 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 protecdo durante
procedimentos cirtrgicos orais. E um dispositivo metalico e inclui uma lamina 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 remoc¢ao do parafuso.

Torquimetros para uso odontolégico

Ferramenta odontoldgica portatil destinada a aplicagdo manual de rotagcao 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 associagcdo com um procedimento cirdrgico odontolégico (por
exemplo, registro de cirurgia guiada por dentista). Ele pode ter uma fungéo de catraca integrada, com diregao para
frente e para tras, e uma escala calibrada para a qual um torque recomendado pode ser definido; ndo € 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 cirurgico invasivo e n&o € dedicado apenas ao uso odontolégico. Pode ser chamado de conversor.

Componentes de retengao

Um dispositivo destinado a ser montado com uma ferramenta de inser¢do de implante, peca final de retengéo de
implante dentario ou extensao de broca, para reter um implante dentario, suporte de fixagdo 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/proteses, onde auxiliam nos procedimentos cirurgicos
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 dire¢cdo 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 cirlirgicas da Southern Implants® destinam-se a aplicar ou transmitir torque a pilares e/ou
parafusos.

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

Os retratores odontoldgicos basicos da Southern Implants® destinam-se a deslocar o tecido mole da cavidade oral e
melhorar a visualizagao/acesso durante a preparacgao do leito do implante ou a colocagao 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 remogao de parafuso.

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

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 retengdo da Southern Implants® devem ser montados com uma ferramenta de insergdo de
implante, uma pega final de retengéo 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 colocagao de implante.

Indicagdes de uso
Os Instrumentos Reutilizaveis Southern Implants® s&o indicados para os procedimentos associados a restauragéo
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 remogé&o de parafusos
danificados ou defeituosos.

Usuario pretendido
Técnicos odontolégicos, 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 fabricacdo da
restauracao, bem como em um ambiente clinico, como uma sala de cirurgia ou uma sala de consulta odontoldgica.

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

Informagoes de compatibilidade
Tabela A - Codigos de dispositivos de instrumentos reutilizaveis

Tipo de instrumento reutilizavel Codigo 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 reposicao I-X-RING)

Afastadores odontoldgicos 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 retengao As pegas identificadas como I-X-RING sao pegas de reposi¢do para uso com o I-IMP-INS-2, I-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 cirdrgicos e ndo tem nenhum beneficio clinico
direto.

Armazenamento, limpeza e esterilizagao

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 é 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 pingas estéreis para minimizar a
contaminacgéo da bandeja de instrumentos e o risco de danos as luvas cirdrgicas estéreis.

Contengao
Assim que for possivel, remova todos os residuos visiveis apdés o 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 pecas de conexdo 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 mecéanicos durante a limpeza.

Limpeza manual ou automatizada

Prepare um banho ultrassénico com detergente adequado (ou seja, limpador de instrumentos Steritech - diluicao 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 desinfec¢ao, seguido pelo ciclo de
secagem.

Secagem

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

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

Embalagem

Use o material de embalagem correto, conforme indicado para a esterilizagdo 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 esterilizagao.

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 cadmara. Somente um invélucro ou bolsa aprovados para
esterilizagdo a vapor devem ser usados.

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

OBSERVAGAO: os usuarios nos EUA devem garantir que o esterilizador, o invélucro ou a bolsa e todos os acessorios
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 contraindicagdes do implante alvo especifico e dos dispositivos protéticos. Portanto, as contraindicagdes
dos sistemas/dispositivos médicos utilizados como parte da cirurgia/terapia de implante devem ser observadas e os
documentos relevantes devem ser consultados.

As contraindicacoes 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, AlSI 303, AlISI 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 o uso seguro e eficaz de implantes dentarios, novas tecnologias/sistemas e dispositivos Pilares
Metélicos, recomenda-se enfaticamente a realizacdo de treinamento especializado. Esse treinamento deve
incluir métodos praticos para adquirir competéncia na técnica adequada, nos requisitos biomecanicos e nas
avaliagbes 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
aspiragao, pois a aspiracao de produtos pode levar a infecgdes ou lesdes fisicas.
e O uso de itens nao estéreis pode levar a infecgdes secundarias do tecido ou a transferéncia de doengas
infecciosas.
¢ A nao realizagao dos procedimentos adequados de limpeza, reesterilizagado e armazenamento, de acordo com
o documento Instrugdes de uso, pode resultar em danos ao dispositivo ou infecgdo secundaria.
o 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 usudrios 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 selegdo de pacientes e um planejamento pré-operatério meticuloso sdo 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 inspecdes
visuais e radiologicas para avaliar a presenga de dimensdes Osseas adequadas, o posicionamento dos pontos de
referéncia anatdbmicos, a presenca de condi¢des oclusais desfavoraveis e o estado de saude periodontal do paciente.

Para que o tratamento com implantes seja bem-sucedido, € importante:
1. A minimizagédo do trauma no tecido hospedeiro aumenta o potencial de sucesso da osseointegracgéo.
2. ldentificar as medidas reais em relagdo aos dados radiograficos, ja que nao fazer isso pode levar a
complicagoes.
3. Fique atento para evitar danos a estruturas anatdbmicas vitais, como nervos, veias e artérias. A lesdo dessas
estruturas pode resultar em complicagdes graves, incluindo lesées oculares, danos aos nervos e sangramento
excessivo.

A responsabilidade pela selegcao 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 complicactes 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
cicatrizagdo do osso e do tecido mole ou aumentar a gravidade dos efeitos colaterais, o risco de complicagbées e/ou a
falha do implante. Esses fatores incluem:

e ma higiene bucal

¢ historico de tabagismo/vaping/consumo de tabaco

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

e bruxismo e relagdes desfavoraveis com a mandibula

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

** O potencial de falha do implante e outras complicagbes aumenta quando os implantes sdo colocados em 0sso
irradiado, pois a radioterapia pode resultar em fibrose progressiva dos vasos e do tecido mole, levando a diminuigdo
da capacidade de cicatrizagao. Os fatores que contribuem para esse risco aumentado incluem o momento da colocagdo
do implante em relagdo a radioterapia, a proximidade da exposi¢cdo a radiagdo no local do implante e a dosagem de
radiagdo nesse local.

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

Efeitos colaterais
O resultado clinico do tratamento é influenciado por varios fatores. Os seguintes efeitos colaterais e riscos residuais
estdo associados ao grupo de dispositivos e podem exigir tratamento adicional, cirurgia de revis&do 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

¢ Inflamagéo localizada

e Irritagdo dos tecidos moles

¢ Hematoma ou contusdes

e Pequenos sangramentos

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

¢ Hematomas

o Lesao dentaria durante a cirurgia

e Formacao de fistula

e Lesao gengival

e Infecgdo (aguda e/ou crbnica)

¢ 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 Irritagdo dos tecidos moles

¢ Efeitos colaterais cirtrgicos, como dor, inflamagéo, hematomas e sangramento leve

e Deiscéncia da ferida ou cicatrizag&o ruim

Precaucgao: manter o protocolo de esterilidade

Os dispositivos fornecidos estéreis sdo embalados em uma bolsa ou base de blister com uma tampa "removivel". As
informacdes 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 insercdo de esponja. As informacgdes 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 contaminagdo. 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
Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP) esta disponivel para leitura com relagdo 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 apds o langcamento 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 indicagOes e uso corretos desse produto. A Southern Implants® néo 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 mao
CAT-8082-STR - IFU - Bandejas de instrumentos Straumann® ZAGA™

CAT-8080-STR-00 (02-2025) CO-1571 69


mailto:sicomplaints@southernimplants.com
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

INSTRUGOES DE USO: Instrumentos reutilizaveis Straumann® ZAGA

Simbolos e avisos

wl

LAZQ@OEmmE =

Fabricante: Marca CE Dispositivo Esterilizador Néo estéril Data de Néo reutilize Nao Numero de Cadigo do Dispositivo Representante
Southern Implants® de por irradiagédo utilizagao reesterilizar catalogo lote médico autorizado na
1 Albert Rd, P.O prescrigao* (mm-aa) Comunidade
Box 605 IRENE, Europeia
O AN
Africa do Sul —__
Tel: +27 12 667 A M R //..L
1046 [
Representante Data de Ressonancia Ressonancia Sistema de barreira estéril Sistema de Consulte as Cuidado Manter longe Néo utilizar se a
autorizadas fabricagéo magnética magnética UGnico 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 sdo, 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 s&o apenas para fins ilustrativos e néo
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 odgovaraju¢eg implantata i/ili konacnog 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 kirur§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 antagonisti¢ki luk), za pomo¢ u
odabiru odgovaraju¢eg implantata i/ili konaénog 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.

Kirurski odvijaci

Odvijaci su namijenjeni za primjenu zakretnog momenta na protetski vijak ili nosa¢ za priévrs¢ivanje vijka ili nosa¢a na
zubni implantat ili za olabavljivanje i uklanjanje komponente iz zubnog implantata ili nosa¢a. Odvijagi imaju pogonsko
sucelje na jednom kraju koje je kompatibilno s odgovarajuc¢im vijkom ili nosa¢em. Ovo sucelje omoguéuje preuzimanje
odgovarajuc¢e komponente i sprieCava relativnu rotaciju izmedu vijka ili nosa¢a i odvijaCa 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 obiéno mala metalna osovina dizajnirana za
pri€vrdc¢ivanje na distalni kraj ru€nog odvija¢a, pri Eemu 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 pobolj3ala
njihova vidljivost i pristup, te kako bi im se pruZila zastita tijekom oralnih kirur8kih zahvata. To je metalni uredaj i ukljucuje
oblikovanu/kukastu ostricu s ru¢kom/dijelom za drzanje.

Vodilice za uklanjanje vijaka

Ruéni kirurski alat dizajniran za uklanjanje ugradenih vijaka koji imaju oSte¢enu udubinu za vijak samourezujuéi se u
neispravno udubljenje/glavu i osiguravajuc¢i dovoljno snazan hvat za rotiranje i uklanjanje vijka na normalan nacin.
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 kirurSkim 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 odvijac. Obi¢no je izraden od metalnih materijala i moze imati standardnu uti€nicu za prilagodbu
razli¢itih alatnih nastavaka/adaptera.
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Adapteri za klju¢eve

Komponenta kirur§kog klju¢a (obi¢no tipa Cegrtaljke) namijenjena za povezivanje glavnog tijela klju¢a s razli€itim
distalnim krajevima (dijelovima). Namijenjen je za koriStenje tijekom invazivnih kirurS8kih zahvata i nije namijenjen
isklju€ivo za stomatolo$ku upotrebu. Moze se nazvati pretvaraem.

Komponente za retenciju

Proizvod namijenjen za sastavljanje s alatom za ugradnju implantata, zavrSetkom za drzanje zubnog implantata ili
nastavkom za brusilicu radi pri€vrdéivanja zubnog implantata, nosa¢a za udvrSéivanje 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 odvijaci namijenjeni su za primjenu ili prijenos momenta sile na abutmente i/ili vijke.

Southern Implants® zavrSetak 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 klju¢a s razli¢itim instrumentima.

Southern Implants® komponente za retenciju namijenjene su za sastavljanje s alatom za ugradnju implantata,
zavrSetkom za drZzanje zubnog implantata ili nastavkom za brusilicu radi pri¢vr§¢ivanja zubnog implantata, nosaca za
ucvrdéivanje 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€¢vrSéuju implantatima i postavljanje/upotrebu
Southern Implants® proizvoda.

Konkretno, Southern Implants® vodilice za uklanjanje vijaka namijenjene su za uklanjanje ostecéenih ili neispravnih
vijaka.

Ciljni korisnik

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

i/ili iskusni medicinski struénjaci.
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Namijenjeno okruzenje
Proizvodi su namijenjeni za upotrebu u zubotehniCkom laboratoriju u sklopu dizajna i proizvodnje restauracije te u
kliniCkom okruZenju kao $to su operacijska dvorana ili stomatoloSka ordinacija.

Namijenjena populacija pacijenata
Southern Implants® instrumenti za viSekratnu 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 oznageni s ZYG-TR-55-35/45/52

Kirurski odvijaci Rucni Sesterokutni Dijelovi oznageni s I-CS-HD, I-HD-M

ZavrSeci za drzanje zubnog Rucni 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 kljuCevi Dijelovi oznaceni s I-RATCHET-2

Adapteri za kljuceve Dijelovi oznaceni s I-WI-SH

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

Klini¢ka u€inkovitost

Instrumenti za viSekratnu upotrebu namijenjeni su za pomoé¢ u kirurSkim postupcima povezanim s terapijom
implantatima. Posljedi¢no, klinicka ucinkovitost instrumenata za viSekratnu upotrebu prvenstveno se definira uspjehom
terapije implantatima. Ta udinkovitost mozZe se kvantitativno 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 zraenjem) sterilnost je osigurana, osim ako dode do
oStecenja ili otvaranja spremnika ili pe€ata. 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 sunéevom svjetlu. Neispravna pohrana moze utjecati na
znacCajke proizvoda.

Ograniéenja za predmete za viSekratnu upotrebu

Za instrumente namijenjene visekratnoj upotrebi ne moZe se dati izravna vrijednost. Cesta obrada moze imati manje
u€inke na instrumente. Vijek trajanja proizvoda obi¢no je odreden troSenjem i oSteéenjima 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 biljezeci 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 o$tecenja 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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PredciSéenje

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 mehanika ostecenja tijekom €iScenja.

Ruéno ciscenje ili automatizirano ciSéenje

Pripremite ultrazvuénu kupku s prikladnim deterdZzentom (j. sredstvom za €iSéenje instrumenata Steritech - otopina od
5%), sonicirajte 20 minuta (mogu se koristiti i alternativhe metode ako su se krajnjem korisniku pokazale uspjesnima).
Isperite procis¢éenom/steriinom vodom.

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

Susenje

Osusite instrumente iznutra i izvana filtriranim komprimiranim zrakom ili maramicama za jednokratnu upotrebu bez
dlaCica. Nakon vadenja, zapakirajte instrumente $to je brze moguce u spremnik za pohranu. Ako je potrebno dodatno
su8enje, osusite na Cistom mjestu.

Provjera
Ucinite vizualnu provjeru predmeta kako biste se uvjerili da nema oStecenja 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® preporucuje jedan od sliedecéih 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. SuSite najmanje 20 minuta u komori. Smije se upotrebljavati samo odobrena gaza ili vreéica za
sterilizaciju parom.

2. za korisnike u SAD-u: metoda predvakuumske sterilizacije: zamotana, sterilizirana parom na 135°C (275°F) pri
tlaku 180 - 220 kPa tijekom 3 minute. SusSite 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 ¢uvanja. Pakiranje treba biti potpuno suho prije
pohrane kako bi se izbjegla korozija i degradacija reznih rubova.

Kontraindikacije

Primjenjuju se kontraindikacije specifi¢nog 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 ¢elik
(DIN 1.4197, SAE 316, AISI 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
e Kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita upotreba zubnih implantata, novih tehnologija/sustava i metalnih
abutmenata, preporuCuje se proéi specijaliziranu obuku. Obuka bi trebala uklju€ivati prakticne metode za
stjecanje vjestina i znanja o pravilnoj tehnici, biomehanic¢kim zahtjevima sustava i radiografskim procjenama
koje su potrebne za odredeni sustav.
e Neispravna tehnika moze dovesti do neuspjesSne implantacije, oStecenja zivaca/zila i/ili gubitka potporne kosti.
o 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 oSteéenja proizvoda, sekundarnih infekcija ili povrede pacijenata.
o PremasSivanje broja preporucenih upotreba proizvoda za ponovnu upotrebu mozZe uzrokovati osteéenje
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 proé¢i obuku prije primjene novog sustava ili poku3aja
primjene nove metode terapije.

Odabir pacijenata i predoperativno planiranje

Detaljan postupak odabira pacijenata i pomno predoperativno planiranje nuzni su za uspjes$nu terapiju implantatima.
Taj postupak trebao bi ukljudivati savjetovanje u multidisciplinarnom timu, ukljuéuju¢i dobro obu€ene kirurge,
restaurativhe stomatologe i laboratorijske tehniCare.

Pregled pacijenta trebao bi uklju€ivati najmanje temeljitu povijest bolesti i dentalnu povijest te vizualne i radiolodke
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. Tocno prepoznati mjere u odnosu na radiografske podatke jer bi u suprotnom moglo do¢i do komplikacija.
3. Voditi ratuna o vitalnim strukturama kao $to su Zivci, vene i arterije te izbjeci njihovo ostecéivanje. Ozljede tih
struktura mogu uzrokovati ozbiljne komplikacije, uklju€uju¢i ozljedu oka, o3teCenje 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 lijeCniku. Kombinacija temeljitog pregleda potencijalnih
kandidata za ugradnju implantata i lijeCnika s visokom razinom struénosti za upotrebu sustava znatno smanjuje
potencijalne komplikacije i ozbiljne nuspojave.

Visokorizi€éni 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 nalin povecati ozbiljnost nuspojava, rizik komplikacija i/ili
vjerojatnost neuspjedne implantacije. To uklju€uje sljedec¢e Cimbenike:

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 (1j. osteoradionekroze), Sto dovodi do
smanjene sposobnosti zarastanja. Cimbenici koji doprinose tom poveéanom riziku ukljuduju vrijeme postavijanja
implantata u odnosu na terapiju zra¢enjem, blizinu izlaganja zracenju lokaciji implantata i doziranje zra¢enja 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 utjeu razli€iti ¢imbenici. Sljedece nuspojave i rezidualni rizici povezani su sa skupinom
proizvoda i mogu zahtijevati daljnje lijeCenje, kirurSku reviziju ili dodatne posjete odgovarajucem medicinskom
struénjaku. Nadalje, ozbiljnost i u€estalost tih nuspojava i rezidualnih rizika mogu se
razlikovati.

¢ Bol, osjetljivost ili nelagoda

e |okaliziranu upalu

e iritaciju mekog tkiva

e Hematom ili modrice

e Blago krvarenje

o Alergijske reakcije ili reakcije zbog hiperosijetljivosti

e modrice

e Ozljeda zuba tijekom operacije

e Nastanak fistule

e Ozljeda gingive

¢ infekciju (akutnu i/ili kroni€nu)

e |okaliziranu upalu

e Gubitak ili oStecenje susjednih zuba

e Bolili nelagoda

e periimplantitis, perimukozitis ili na drugi nacin loSe 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 oste¢ena ili otvorena.

Proizvodi koji se isporu€uju nesterilni pakirani su u Cistoj, ali nesterilnoj vrecici 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 odvojiti.

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 ISO 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 razli¢ite 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 u€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®.

Relevanthom SSCP-u moZe se pristupiti putem poveznice https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
NAPOMENA: gore navedena web stranica bit ¢e 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 $tetu 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 prié¢vrséuju 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 Czng&omg@@@LOT MD [Ec [rer|

Proizvodac: CE oznaka Proizvod na Sterilizirano Nesterilno Upotrijebiti Nemojte Nemojte Katalo$ki Kod serije Medicinski Ovlasteni
Southern Implants® recept* zraCenjem do datuma ponovno ponovno broj instrument predstavnik za
1 Albert Rd, P.O (mm-gg) upotrijebiti sterilizirati Europsku zajednicu

Tel.: +27 12 667
1046

Box 605 IRENE, \ s
O PN
Juzna Afrika. M R A
| |

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 sunéeve ostec¢eno
barijere svjetlosti

*Proizvod na recept: Isklju¢ivo 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 koristeni u ovom dokumentu su, ako drugagije nije navedeno ili vidljivo iz konteksta u odredenom
slugaju, 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 planlaegnings- 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 hjeelpe med valg af
implantat der skal monteres et passende implantat og/eller en endelig proteseanlagning. Det er typisk gradueret og
kan veere et handholdt instrument eller en enkeltstaende enhed placeret intraoralt; nogle typer er beregnet til brug under
rgntgenbilleddannelse.

Dybdemaler

En genanvendelig tandimplantatplads/dybde/vinkelmaler bruges under planlaegnings- 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 hjeelpe med valg af
implantat der skal monteres et passende implantat og/eller en endelig proteseanlagning. Det er typisk gradueret og
kan veere et handholdt instrument eller en enkeltstdende enhed placeret intraoralt; nogle typer er beregnet til brug under
rgntgenbilleddannelse.

Kirurgiske skruetraekkere

Skruetraekkerne er beregnet til at blive brugt til at pafere drejningsmoment pa en proteseskrue eller anleegning for at
fastgare skruen eller anlaegget til tandimplantatet eller lgsne og fierne komponenten fra tandimplantatet eller anlaegget.
Skruetraekkerne har en drivgraenseflade i den ene ende, der er kompatibel med den tilsvarende skrue eller anlaegning.
Denne greenseflade muligger afhentning af den tilsvarende komponent og forhindrer relativ rotation mellem skruen eller
anlaegget og skruetraekkeren, nar drejningsmomentet pafgres. Skruetraeekkerne fas i forskellige leengder (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 indfere implantatet i et kirurgisk hulrum.

Grundlaeggende tandretraktorer

Et handholdt, ikke-selvfastholdende tandinstrument beregnet til at blive brugt til manuelt at fortraenge blgdt vaev 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 vaerktgj 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 tandvaerktgj beregnet til manuel rotation til at stramme/lgsne/fierne 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 skruetreekker. Den er typisk lavet af metalliske materialer og kan have en standard
stikforbindelse til at rumme forskellige vaerktgjsbit/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 planlaegning,
osteotomiforberedelse og placering af implantater/proteser, hvor de hjaelper 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 bekreefte 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 skruetraekkere er beregnet til at pafere eller overfare drejningsmoment til anlaegninger
og/eller skruer.

Southern Implants® Dental Implant Holding Endepiece er beregnet til at pafare eller overfgre drejningsmoment til et
implantat under implantation.

Southern Implants® Basic Dental Retractors er beregnet til at fortreenge det blade veev 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 skruefjerneren under
skruefjernelsesprocedurer.

Southern Implants® Dental Moment Wrench er beregnet til at pafere eller overfere drejningsmoment til skruer,
instrumenter, implantater eller proteser for at lette deres stramme/lgsning/fiernelse.

Southern Implants® Wrench Adapter er beregnet til at muligggre tilslutning af en momentnggle til en raekke instrumenter.

Southern Implants® Retention Components er beregnet til at blive samlet med et implantatindsaettelsesveerktgj, et
tandimplantatholderendestykke eller en boreforlaengelse 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
eestetisk 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 tandleeger, 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 maerket 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 meerket I-RATCHET-2

Nggleadaptere Dele meerket I-WI-SH

Retentionskomponenter Dele mzerket 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, rengoring 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 veerdi 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.

BEMARK: 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 nedsaenke instrumentet
i koldt vand (tgrret jord kan veere sveert at fijerne).

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 fijern haerdet snavs med en blad
nylonbgrste. Undga mekaniske skader under renggring.
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Manuel renggring 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. Kgr renggrings- og desinfektionscyklussen efterfulgt af tgrringscyklussen.

Terring
Tegr instrumenterne bade inde og ude med filtreret trykluft eller fnugfri engangsservietter. Pak instrumenterne sa hurtigt
som muligt efter fiernelse i opbevaringsbeholderen. Hvis yderligere tarring er nadvendig, skal du tgrre 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 falgende procedurer til sterilisering af enheden inden brug:

1. preevakuumsteriliseringsmetode: dampsteriliser apparatet ved 132 °C (270 °F) ved 180 - 220 kPa i 4 minutter.
Tgr i mindst 20 minutter i kammeret. Der ma kun anvendes en godkendt indpakning eller pose il
dampsterilisering.

2. for brugere i USA: preevakuumsteriliseringsmetode: indpakket, dampsterilisering ved 135 °C (275 °F) ved 180
- 220 kPa i 3 minutter. Tar 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 sterilisatortilbehgr er godkendt
af FDA til den tilsigtede steriliseringscyklus.

Opbevaring
Oprethold emballagens integritet for at sikre sterilitet under opbevaring. Emballagen skal veere helt ter inden opbevaring
for at undgé korrosion og nedbrydning af skaerekanter.

Kontraindikationer

Kontraindikationerne for det specifikke malimplantat og proteser geelder. Derfor ber 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:

o Allergier eller overfalsomhed over for kemiske ingredienser i fglgende materialer: Titanium, aluminium,
vanadium, rustfrit stal (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AlSI 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
o For at sikre sikker og effektiv anvendelse af tandimplantater, nye teknologier/systemer og Metal Abutment-
anordninger anbefales det kraftigt, at der gennemfgres specialiseret traening. Denne traening 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 tilstreekkeligt 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 vaevet eller overfgre
infektionssygdomme.

e 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, sekundaer 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, fgr de bruger et nyt
system eller forsgger en ny behandlingsmetode.

Patientudvalgelse og praeoperativ planlagning

En omfattende patientudvaelgelsesproces og omhyggelig praeoperativ planlaegning er afgerende for en vellykket
implantatbehandling. Denne proces bgr involvere konsultation blandt et tveerfagligt team, herunder veluddannede
kirurger, genoprettende tandlseger, og laboratorieteknikere.

Patientscreening bgr som minimum omfatte en grundig syge- og tandhistorie samt visuelle og radiologiske inspektioner
for at vurdere tilstedeveerelsen af passende knogledimensioner, placeringen af anatomiske landemeerker,
tilstedeveerelsen af ugunstige okklusale tilstande og patientens periodontale helbredstilstand.

For en vellykket implantatbehandling er det vigtigt at:
1. Minimer traumer i vaertsveevet, hvorved potentialet for vellykket osseointegration gges.
2. Identificer malinger ngjagtigt i forhold til radiografiske data, da undladelse af at gere det kan fare 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, tilstreekkelig 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 blgdt veev negativt eller pa anden made @ge sveerhedsgraden af bivirkninger, risikoen
for komplikationer og/eller sandsynligheden for implantatsvigt. Sddanne faktorer omfatter:
e darlig mundhygiejne
e historie med brug af ryg/vaping/tobak
e historie af periodontal sygdom
¢ 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 gges, nér implantater placeres i bestralet knogle, da
stralebehandling kan fare til progressiv fibrose af blodkar og bladt vaev (dvs. osteoradionekrose), hvilket resulterer i
nedsat helingsevne. Medvirkende faktorer til denne @gede risiko omfatter tidspunktet for implantatplacering i forhold til
stralebehandling, neerheden 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. Fglgende bivirkninger og resterende risici er
forbundet med udstyrsgruppen og kan ngdvendiggere yderligere behandling, revisionskirurgi eller yderligere besag 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

e Infektion (akut og/eller kronisk)

e Lokaliseret beteendelse

e Tab eller beskadigelse af tilstedende tandpleje

e Smerter eller ubehag

e Peri-implantitis, peri-mucositis eller pa anden made darlig sundhed i bladt veev i periimplantatet

e Irritation af blgdt vaev

e 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. Meerkningsoplysninger
findes pé 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. Meaerkningsoplysninger 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 heendelse 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 kreevet i den europeeiske forordning om medicinsk udstyr (MDR; EU2017/745) er en oversigt over sikkerhed og
klinisk ydeevne (SSCP) tilgaengelig til gennemgang med hensyn til Southern Implants® produktserier.

Den relevante SSCP kan tilgas pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
BEMARK: Ovenstdende websted vil vaere tilgaengeligt ved lanceringen af den europaeiske database for medicinsk
udstyr (EUDAMED).

Ansvarsfraskrivelse

Dette produkt er en del af Southern Implants® produktsortimentet og bgr 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.

Grundleeggende 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
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Instrumentbakker

Symboler og advarsler
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2797
Producent: CE-maerkning Receptpligtig Steriliseret Ikke-steril Brug Ma ikke Ma ikke Katalognummer Batchkode Medicinsk Bemyndiget repreesentant i
Southern enhed* ved hjeelp af efter genbruges steriliseres udstyr Det Europeeiske
Implants® bestraling dato igen Feellesskab
1 Albert Rd, (mm-4a)
postboks 605 O Qo
IRENE, 0062, _—__
MR AN
TIf: +27 12 667 | |
1046 Autoriseret Fremstillingsdato Magnetisk Sikker Enkelt sterilt Enkelt sterilt Se Advarsel Holdes vaek Ma ikke anvendes, hvis
repraesentant resonans magnetisk barrieresystem med barrieresystem brugsanvisningen fra sollys pakken er beskadiget
for Schweiz betinget resonans beskyttende emballage

indeni

* Receptpligtig enhed: Kun Rx. Forsigtig: Federal lov begreenser denne enhed til salg af eller efter ordre fra en licenseret laege eller tandlzege.

Alle rettigheder forbeholdes. Southern Implants®, Southern Implants® logotypen og alle andre varemeerker, der anvendes i dette dokument, er, hvis intet andet er angivet eller fremgar af
sammenhzengen i et bestemt tilfeelde, varemeerker tilhgrende Southern Implants®. Produktbilleder i dette dokument er kun til illustration og repraesenterer ikke nedvendigvis produktet ngjagtigt i
skala. Det er klinikerens ansvar at inspicere de symboler, der vises pa emballagen til det anvendte produkt.
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Kuvaus

Kulmamittari

Uudelleenkaytettdvad hammasimplanttitila-/syvyys-/kulmamittaria kdytetddn hammasimplanttitoimenpiteen suunnittelu-
ja osteotomian jalkeisissa vaiheissa ennen implantin kiinnittamista/kiinnittamista eri pituuksien mittaamiseen (esim.
osteotomiaontelon poraussyvyys, limakalvon korkeus, implanttien ja hampaiden valinen etéisyys 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 kaytettavaksi
rontgenkuvauksen aikana.

Syvyysmittari

Uudelleenkaytettdvdad 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 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 kaytettavaksi
rontgenkuvauksen aikana.

Kirurgiset ruuvimeisselit

Ruuvimeisselit on tarkoitettu kaytettdvaksi vaantdmomentin kohdistamiseen proteesiruuviin tai tukeen ruuvin tai tuen
kiinnittdmiseksi hammasimplanttiin tai komponentin |6ysdédmiseen 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 kdytetddn. 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 paahan, jolloin kiertoa kaytetdan implantin tuomiseksi kirurgiseen onteloon.

Perus hammasvetolaitteet

Kadessa pidettava, itsestaan pidattavd hammasvaline, joka on tarkoitettu suuontelon pehmytkudosten manuaaliseen
siirtdmiseen niiden visualisoinnin ja saatavuuden parantamiseksi ja suojaamiseksi suun kirurgisten toimenpiteiden
aikana. Se on metallinen laite ja sisaltdad 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
implanttilitantdan muodostamaan kanavan, jonka lapi ruuvinpoistaja ohjataan kayton aikana. Laite on myos 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. hammaslaakarin 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 siind voi olla tavallinen pistorasialiitanta erilaisten
tyokalujen karjen/sovittimien sijoittamiseksi.
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Jakoavainadapterit

Kirurgisen jakoavaimen osa (tyypillisesti raikkatyyppinen), joka on tarkoitettu mahdollistamaan jakoavaimen paarungon
littAminen erilaisiin distaalisiin paatykappaleisiin (teriin). Se on tarkoitettu kaytettdvaksi invasiivisen kirurgisen
toimenpiteen aikana, eika sita ole tarkoitettu vain hammaslaaketieteelliseen kayttéon. Sitd voidaan kutsua muuntimeksi.

Sailytyskomponentit
Laite, joka on tarkoitettu koottavaksi implantin asettamistydkalulla, 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
kaytettdvaksi 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 maarittdmiseksi.

Southern Implants® -kirurgiset ruuviohjaimet on tarkoitettu kiinnittdmaan tai valittamaan vaantdémomenttia tukiin ja/tai
ruuveihin.

Southern Implants® Dental Implant Holding -paatykappale on tarkoitettu levittdmaan tai siirtdmaan vaantdémomenttia
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 valittamaan vaantdmomenttia ruuveihin,
instrumentteihin, implantteihin tai proteesilaitteisiin niiden kiristdmisen/irrottamisen helpottamiseksi.

Southern Implants® -jakoavainsovitin on tarkoitettu mahdollistamaan momenttiavaimen liittdminen useisiin
instrumentteihin.

Southern Implants® -retentiokomponentit on tarkoitettu koottavaksi implantin kiinnitystyokalulla, hammasimplantin
kiinnityskappaleella tai poran jatkeella hammasimplantin pitdmiseksi, implantin kiinnikkeelld tai poralla implantin
sijoittamisen aikana.

Kayttoaiheet

Southern Implants® -uudelleenkaytettavat instrumentit on tarkoitettu implantilla pidettaville proteeseille tarkoitettujen
yksiléiden 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 ymparisto
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 kaytettavaksi potilaille, joille implanttihoito tai
tarkistus tehdaan.

Yhteensopivuustiedot
Taulukko A - Uudelleenkaytettaviat 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 I-CS-HD, I-HD-M
pidettava
Hammasimplanttia pitavat Kéadessa pidettava Osat, jotka on merkitty I-IMP-INS-2 ja I-ZYG-INS-2 (kayttéa varaosaa |-X-
paatykappaleet kuusikytkenta RING)
Perus hammasvetolaitteet Osat merkitty I-ZYG-RET-1
Ruuvinpoistolaitteen ohjaimet Osat merkitty I-SRG-EXT-HEX
Hammasvaantéavaimet Osat merkitty -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. Tata suorituskykya voidaan arvioida kvantitatiivisesti implantin selviytymisen/menestyksen avulla, mika
toimii tdrkedna indikaattorina instrumenttien tehokkuudesta ja menestyksesta kliinisessa kaytanndssa.

Kliiniset hyodyt
Tama laite auttaa kirurgisten toimenpiteiden onnistuneessa lopputuloksessa, eika silla ole suoraa Kliinista hyotya.

Varastointi, puhdistus ja sterilointi

Steriileina (gammasateilytyksella steriloiduilla) toimitettujen komponenttien steriiliys on taattu, ellei saili6 tai tiiviste ole
vaurioitunut tai avattu. Jos pakkaus on vaurioitunut, ala kayta tuotetta ja ota yhteyttd Southern -edustajaasi tai palaa
Southern Implants® -palveluun. Laitteet on sailytettdva kuivassa paikassa huoneenlammadssa eika niitd saa altistaa
suoralle auringonvalolle. Virheellinen tallennus voi vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin.

Uudelleenkaytettavien esineiden rajoitukset

Uudelleenkaytettaville valineille ei voida antaa suoraa arvoa. Toistuvalla kasittelylld voi olla vahaisia vaikutuksia
instrumentteihin. Tuotteen kayttdika maaraytyy yleensa kaytén aikana tapahtuvan kulumisen ja vaurioiden perusteella,
joten instrumentit voidaan kayttda uudelleen useita kertoja, jos niitéd hoidetaan ja tarkastetaan asianmukaisesti jokaisen
kayton jalkeen. Sailyta naille instrumenteille tarkistuslista, jossa kirjataan kayttémaarien maara.

Ennen laitteen uudelleenkasittelya se on tarkastettava perusteellisesti ja testattava sen soveltuvuuden
uudelleenkayttéon maarittamiseksi.

HUOMAUTUS: Kasittele poroja ja instrumentteja kayton aikana steriileilla pinseteilla instrumenttialustan kontaminaation
ja steriilien kirurgisten k&sineiden vaurioitumisen minimoimiseksi.

Suojaus

Poista mahdollisimman pian kaikki nakyvat jaannokset kayton jalkeen (luu, veri tai kudos) upottamalla laite kylmaan
veteen (kuivattua maaperaéa voi olla vaikea poistaa).
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Esipuhdistus

Pura instrumentit kasikappaleista ja kaikki litososat instrumenteista puhdistaaksesi maaperan tukkeutuneilta alueilta.
Poista PEEK-bitit sijoittelutydkaluista. Huuhtele haalealla vedelld 3 minuutin ajan ja poista kovettuneet roskat pehmealla
nailonharjalla. Valta mekaanisia vaurioita puhdistuksen aikana.

Manuaalinen puhdistus tai automaattinen puhdistus

Valmista ultradanikylpy sopivalla pesuaineella (ts. Steritech-instrumenttipuhdistusaine - 5% laimennus), sonikoi 20
minuutin ajan (vaihtoehtoisia menetelmid 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
pyyhkeilld. 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 yhta seuraavista toimenpiteista laitteen steriloimiseksi ennen kayttoa:

1. esivakuumsterilointimenetelma: hdyrylla steriloidaan laite 132 °C:ssa (270 °F) lampdtilassa 180 - 220 kPa 4
minuutin ajan. Kuivaa vahintaan 20 minuuttia kammiossa. Hoyrysterilointia varten saa kayttaa vain hyvaksyttya
kaareta tai pussia.

2. Yhdysvalloissa asuville kayttajille: esivakuumisterilointimenetelma: kaaritaan, hoyrysteriloidaan 135 °C:ssa
(275 °F) lampétilassa 180—220 kPa 3 minuutin ajan. Kuivaa 20 minuuttia kammiossa. Kayté kaareta tai pussia,
joka on puhdistettu ilmoitettua hdyrysterilointijaksoa varten.

HUOMAUTUS: Yhdysvaltojen kayttdjien on varmistettava, etta sterilointilaite, kaare tai pussi ja kaikki sterilointilaitteen
lisdvarusteet ovat FDA: n hyvaksymia suunniteltua sterilointijaksoa varten.

Varastointi
Sailyta pakkauksen eheys varastoinnin steriiliyden varmistamiseksi. Pakkauksen tulee olla taysin 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. Tdéman 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 kasitelldan intraoraalisesti, on valttdmatonta, 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 jattdminen voi johtaa laitteen vaurioitumiseen, sekundaarisiin infektioihin tai potilaan
vahingoittumiseen.

o Uudelleenkaytettavien laitteiden suositeltujen kayttétarkoitusten ylittdminen voi johtaa laitteen vaurioitumiseen,
sekundaariseen infektioon tai potilasvahinkoon.

o Tylppien porojen kaytté voi vahingoittaa luuta, mika saattaa vaarantaa osseointegraation.

On tarkeda korostaa, ettd seka uusien ettd kokeneiden implanttien kayttdjien tulee suorittaa koulutus ennen uuden
jarjestelman kayttdéa tai uuden hoitomenetelman kokeilua.

Potilaan valinta ja preoperatiivinen suunnittelu

Kattava potilasvalintaprosessi ja huolellinen preoperatiivinen suunnittelu ovat valttdmattomia onnistuneen
implanttihoidon kannalta. Tahan prosessiin tulisi kuulua monitieteisen tiimin, mukaan lukien hyvin koulutetut kirurgit,
korjaavat hammaslaakarit ja laboratorioteknikot.

Potilaan seulontaan on sisallyttdva vahintdan perusteellinen sairaus- ja hammashistoria seka 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 réntgentietoihin, koska sen laiminlyonti voi johtaa komplikaatioihin.
3. Ole valppaana valttdaksesi elintédrkeiden 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, sekd
tietoiseen suostumukseen tarvittavien asianmukaisten tietojen toimittaminen on Iaakarilla. Yhdistamalld mahdollisten
implanttiehdokkaiden perusteellinen seulonta 1d8karin kanssa, jolla on korkea osaaminen jarjestelman kaytossa,
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 lisatd sivuvaikutusten vakavuutta,
komplikaatioiden riskia ja/tai implantin epdonnistumisen todennakoisyytta. Tallaisia tekijoita ovat:

¢ huono suuhygienia

e 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 kayttd, jotka voivat viivastyttdd paranemista tai lisatd komplikaatioiden riskia, 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 etenevaén fibroosiin (eli osteoradionekroosiin), miké
heikentdd paranemiskykyd. T&hén lisdéntyneeseen riskiin vaikuttavia tekij6itd ovat implantin asettamisen ajoitus
suhteessa sédehoitoon, séteilyaltistuksen ldheisyys implanttikohtaan ja séteilyannos kyseisessé kohdassa.

Jos laite ei toimi tarkoitetulla tavalla, siita 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 jaanndsriskit liittyvat laiteryhmaan
ja saattavat edellyttaa lisdhoitoa, tarkistusleikkausta tai lisdkaynteja asianomaisen |adkarin vastaanotolla. Lisdksi naita
sivuvaikutuksia ja jadnnosriskeja voi esiintya vaihtelevasti
Vaikeudet ja taajuudet.

¢ Kipu, epamukavuus tai arkuus

e Paikallinen tulehdus

e Pehmytkudoksen arsytys

e Hematooma tai mustelmat

e Vahainen verenvuoto

o Allergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot

e Mustelmia

e Hammasvamma leikkauksen aikana

e Fistulan muodostuminen

e |kenvamma

e Infektio (akuutti ja/tai krooninen)

e Paikallinen tulehdus

e Viereisen hampaiden menetys tai vaurioituminen

¢ Kipu tai epamukavuus

o Periimplanttiitti, peri-mukosiitti tai muuten heikko peri-implantin pehmytkudoksen terveys

e 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-steriileind 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 liittyvistd 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 terds (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 havittaminen: Noudata paikallisia maarayksia ja ymparistdvaatimuksia ottaen huomioon
erilaiset kontaminaatiotasot. Kun havitat kaytettyja esineita, huolehdi terdvistd 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) kaynnistdmisen yhteydessa.

Vastuuvapauslauseke

Tama tuote kuuluu Southern Implants® - tuotevalikoimaan, ja sita 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 kayttéaiheista ja kaytosta.
Southern Implants® ei ota vastuuta virheellisesta kaytosta johtuvista vahingoista. Huomaa, etta 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-merkinté

Valtuutettu
edustaja
Sveitsissa

Reseptilaite*

]

Steriloitu
sateilytyksella

/o

Valmistuspaiva

Magneettiresonanssi
ehdollinen

Ei-steriili

MR

Magneettiresonanssi
turvallinen

2@ @ @ w

Kaytto Al kayta
paivamaaran uudelleen
mukaan (kk-

w)

Yksi steriili estejarjestelma,
jossa on suojaava pakkaus

Ala steriloi
uudelleen

O O /AN

Yksi steriili
estejarjestelma

Luettelonumero

Katso
kayttoohjeet

Eréan koodi

Varoitus

* Reseptilaite: Vain Rx. Varoitus: Liittovaltion laki rajoittaa tman laitteen myyntia lisensoidun laékarin tai hammaslaakarin toimesta tai sen maarayksesta.

MD

Laaketieteellinen
laite

-
/l‘--..
_~
| |

Pidé& poissa
auringonvalosta

EC |REP

Valtuutettu
edustaja
Euroopan

yhteisossa

Ald 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 mitasn muuta

mainita tai kontekstista iimenee tietyssa tapauksessa. Téman asiakirjan tuotekuvat ovat vain havainnollistamistarkoituksessa eivatka valttamatta edusta tuotetta tarkasti mittakaavassa. Laakarin
vastuulla on tarkistaa kaytdssa 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 hetimplantaat 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 rontgenbeeldvorming.

Dieptemeter

Een herbruikbare ruimte-/diepte-/hoekmeter voor tandheelkundige implantaten wordt gebruikt tiidens 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 hetimplantaat 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 réontgenbeeldvorming.

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-zelthoudend 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 operatiekamer 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 I-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 I-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 véér gebruik te steriliseren:
1. pre-vaculm 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 voorvaculim: 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 voo6r 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, AlSI 303, AlISI 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 potentiéle 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

¢ 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

o Verwonding van het gebit tijdens de operatie

e Fistelvorming

o 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
¢ 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 oppervliak 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).

CAT-8080-STR-00 (02-2025) CO-1571 99


mailto:sicomplaints@southernimplants.com
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

(ELEGERGEN (N GEBRUIKSAANWIJZING: Straumann® ZAGA™ herbruikbare instrumenten

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
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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
o @) St
rene, §
A\ MR Z0
Tel: +27 12 | |
667 1046 " . N . s " " " "
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

Szogméréd

Az Ujrahasznalhat6 fogaszati implantatum mélység/szégmeérd a fogaszati implantacios eljaras tervezési és csontvagas
utani szakaszaban, az implantatum sebészi behelyezését/rogzitését megelézéen kildnb6zé hosszusagok (pl. az
oszteotomias Ureg furasi mélysége, a nyalkahartya magassaga, az implantatumok/fogak kozoétti tavolsag az
implantatum meziodisztalis helyzetének meghatarozasahoz) és/vagy szdgek (pl. a perforacié iranya az antagonista
iven) mérésére szolgal, hogy segitse a megfeleld implantatum és/vagy a végleges protézis-felépitmény kivalasztasat.
Jellemzéen fokozatos, és lehet kézi eszkdz vagy 6nallo, intraoralisan elhelyezett készllék; egyes tipusok rontgenkeép-
alkotas soran térténé hasznalatra szolgalnak.

Mélységméro

Az Ujrahasznalhat6 fogaszati implantatum mélység/szégmeéré a fogaszati implantacios eljaras tervezési és csontvagas
utani szakaszaban, az implantatum sebészi behelyezését/rogzitését megelézéen kildnb6zé hosszisagok (pl. az
oszteotomias Ureg furasi mélysége, a nyalkahartya magassaga, az implantatumok/fogak kozotti tavolsag az
implantatum meziodisztalis helyzetének meghatarozasahoz) és/vagy szogek (pl. a perforacio iranya az antagonista
iven) mérésére szolgal, hogy segitse a megfeleld implantatum és/vagy a végleges protézis-felépitmény kivalasztasat.
Jellemzéen fokozatos, és lehet kézi eszkdz vagy 6nalld, intraorédlisan elhelyezett készulék; egyes tipusok réntgenkép-
alkotas soran térténd hasznalatra szolgalnak.

Sebészeti csavarhizék

A csavarhuzok arra szolgalnak, hogy nyomatékot alkalmazzanak egy protéziscsavarra vagy felépitményre, hogy a
csavart vagy felépitményt a fogaszati implantatumhoz rogzitsék, vagy meglazitsak és eltavolitsdk az alkatrészt a
fogaszati implantatumrol vagy felépitményrdl. A csavarhizok egyik végén van egy behaijté interfész, amely kompatibilis
a megdfeleld csavarral vagy felépitménnyel. Ez az interfész lehet6vé teszi a megfelelé alkatrész felvételét, és
megakadalyozza a csavar vagy az utkd6zd és a csavarhuzé kozotti relativ elforduldst nyomaték alkalmazasakor. A
csavarhuzok kilonb6zé hosszusagban érhetdk el (rovid: 5 mm, kdzepes: 14 mm, hosszu: 21 mm), hogy lehetbvé tegye
az elilsé és a hatsé részen vald hasznalatot, ahol a rendelkezésre all6é hely eltéré lehet.

Fogaszati implantatumtarté végdarab

Fogaszati implantdtum (pl. fogszabalyozd implantatumcsavar) disztalis végén valé megtartdsara szolgal az
implantatumnak a paciens szajliregébe torténd bedltetése soran. Jellemzben egy kis fémtengely, amelyet gy terveztek,
hogy egy kézi csavarhizé disztalis végére szerelhetd, és amelynek elforditasaval az implantatumot a matéti Gregbe
vezetik.

Alapvet6 fogaszati terpeszek

Kézi, nem dnmegtarté fogaszati eszkdz, amely a szdjureg lagyszdveteinek kézi elmozditdséra 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 fogantyaval/tartérésszel.

Csavareltavolité vezetdk

Kézi sebészeti eszkdz, amelyet ugy terveztek, hogy eltavolitsa azokat a belltetett csavarokat, amelyeknek sértilt a
hornya azaltal, hogy a hibas mélyedésbe/fejbe dnbehajtddik, és elegend6 fogast biztosit a csavar normal médon torténd
elforgatasahoz és eltavolitadsahoz. Altalaban kupos hegye van, amit az implantatumcsatlakozasba helyeznek, hogy egy
olyan csatornat biztositsanak, amelyen keresztil a csavareltavolitot a haszndlat soran vezetik. Az eszkdz tovabbi célja,
hogy megvédje az implantatum belsé csatlakozasat a csavar eltavolitasa soran.

Fogaszati nyomatékkulcs

Kézi fogaszati eszkdz, amely a szajliregbe vagy annak kézelébe és/vagy egy sebészeti eszkdzhoz illesztett eszkdz (pl.
fogaszati implantatum, térbeli regiszter [lokalizator/kdveté/kalibrator]) kézi forgatasanak alkalmazasara szolgal, egy
fogaszati sebészeti eljarassal (pl. fogaszati iranyitott mitéti regisztracié) Osszefliggésben t6rténd
meghulzasara/lazitasara/eltavolitasara. Beépitett racsnis funkcidéval rendelkezhet, elére- és hatrameneti irannyal,
valamint egy kalibralt skalaval, amelyre be lehet allitani az ajanlott nyomatékot; ez nem csavarh(zé. Altalaban fémbél
készil, és szabvany csatlakozéja van, hogy megfeleljen a kilénbdz6 szerszamoknak.
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Csavarkulcs adapterek

Sebészeti csavarkulcsok (jellemzden racsnis tipusu) alkatrésze, amely lehetévé teszi a csavarkulcs fétestének
Osszekapcsolasat kulonbdz6 disztalis végdarabokkal (bitekkel). Invaziv sebészeti beavatkozas soran térténd
hasznalatra, és nem kizarolag fogaszati felhasznalasra szantak. Konverterként is szoktak nevezni.

Megtarté komponensek

Eszkdéz, amelyet implantatum-behelyez6 eszkdzzel, fogaszati implantatumot tart6 végdarabbal vagy
furéhosszabbitassal valé 0sszeszerelésre szantak, hogy fogaszati implantatumot, implantatumtartét vagy furét tartson
az implantatum-beliltetési eljarasok soran.

Célzott hasznalat

A Southern Implants® Ujrahasznalhatd miiszerek olyan Ujrahasznalhatd eszkozok, amelyeket az
implantatumok/protézisek tervezéséhez, oszteotdomia-el6készitéséhez és behelyezéséhez hasznalnak, ahol az
implantacios terapiahoz kapcsolédé sebészeti eljarasokban nyujtanak segitséget.

Pontosabban: a Southern Implants® sz6gméré kifejezetten arra szolgal, hogy vizudlis Gtmutatéként hasznaljak az
elbkeészitett oszteotdmia iranyanak vagy orientacidjanak megerdsitésére vagy meghatarozasara.

A Southern Implants® mélységméré kifejezetten arra szolgal, hogy vizualis Utmutatoként haszndljak az eldkészitett
oszteotémia mélységének meghatarozasara.

A Southern Implants® sebészeti csavarhlizok arra szolgalnak, hogy nyomatékot alkalmazzanak vagy tovabbitsanak a
felépitményekre és/vagy csavarokra.

A Southern Implants® fogaszati implantatumtartd végdarab arra szolgal, hogy az implantacié soran nyomatékot
alkalmazzon vagy tovabbitson az implantatumra.

A Southern Implants® alap fogaszati kampok célja a szajlireg lagyszovetének elmozditasa és a vizualizacié/hozzaférés
javitasa az implantatumagy el6készitése vagy az implantatum behelyezése soran.

A Southern Implants® csavareltavolitd 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/eltavolitdsanak 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 kiilonbozé
miszerekhez.

A Southern Implants® megtartd komponenseket implantatum-behelyezé eszkbzzel, fogaszati implantatumot tarto
végdarabbal vagy furéhosszabbitassal valé 6sszeszerelésre szantak, hogy fogaszati implantatumot, implantatumtartot
vagy furét tartsanak meg az implantatum-beliltetési eljarasok soran.

Hasznalati javallatok

A Southern Implants® Ujrahasznalhatdé miiszerek az implantatummal régzitett protézisekre és a Southern Implants®
eszkozoOk beliltetésére/haszndlatara javallt személyek funkcionalis és esztétikai helyreallitasaval kapcsolatos
eljarasokhoz hasznalatosak.

Pontosabban: a Southern Implants® csavareltavolité vezetdk kifejezetten a sérilt vagy hibas csavarok eltavolitasara
alkalmasak.
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Célzott felhasznalé
Fogtechnikusok, allcsont- és szajsebészek, altalanos fogorvosok, fogszabalyozast végzd orvosok, parodontolégusok,
fogszabalyozdk és mas megfeleléen képzett és tapasztalt egészségiigyi szakemberek.

Célzott kdrnyezet
Az eszkozoket fogtechnikai laboratériumban a rekonstrukcio tervezésének és gyartasanak részeként, valamint klinikai
kdérnyezetben, példaul miitében vagy fogorvosi rendelében térténd felhasznalasra szanjak.

Célzott betegkor
A Southern Implants® UGjrahasznalhaté miiszerek az implantaciés kezelésben részeslilé pacienseknél torténd
hasznalatra szolgalnak.

Kompatibilitasra vonatkozoé informaciok
A. tablazat — Ujrahasznalhaté miiszerek eszkozkédja

Ujrafelhasznalhat6 miiszertipus Eszkoz termékkodja

Fogaszati implantatum mélység-/ CH-1-DG és I-ZYG-DG-1 jel6lés alkatrészek

szbgmerd ZYG-TR-55-35/ 45/ 52 jelolés alkatrészek

Sebészeti csavarhuzok Kézi hatszogletl I-CS-HD, I-HD-M jel6lési alkatrészek

Fogaszati implantatumtarto Kézi hatszogletl I-IMP-INS-2 és I-ZYG-INS-2 jelolési alkatrészek (az I-X-RING

végdarabok csatlakozas cserealkatrészt hasznalja)

Alapvetd fogaszati terpeszek I-ZYG-RET-1 jelolésl alkatrészek

Csavareltavolité vezeték I-SRG-EXT-HEX jel6lési alkatrészek

Fogaszati nyomatékkulcs I-RATCHET-2 jeldlési alkatrészek

Csavarkulcs adapterek I-WI-SH jel6lést alkatrészek

Megtarté komponensek Az I-X-RING jeldlési alkatrészek cserealkatrészek az I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, I-CON-X eszkdzzel valo
hasznalatra

Klinikai teljesitmény

Az ujrahasznalhaté miszerek az implantaciés terapiahoz kapcsolddd sebészeti eljarasok segitésére szolgalnak.
Koévetkezésképpen az ujrahasznalhaté miszerek klinikai teljesitményét elsésorban az implantacios terapia sikere
hatarozza meg. Ez a teljesitmény mennyiségileg értékelheté az implantatumok megmaradasa/sikere révén, ami az
eszkdzok hatékonysaganak és sikerének fontos mutatdja a klinikai gyakorlatban.

Klinikai el6nyok
Ez az eszk6z 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
megsérul vagy felnyilik. Ha sériilt a csomagolas, ne hasznalja a terméket és vegye fel a kapcsolatot a Southern
képvisel6jével vagy kiildje vissza a Southern Implants® részére. Az eszkdzoket szaraz helyen, szobahémérsékleten,
kozvetlen napfénytél védve kell tarolni. A nem megfeleld tarolas hatassal lehet az eszk6z tulajdonsagaira.

Az ujrafelhasznalhato tételek korlatozasai

Nem adhaté meg kdzvetlen érték az Ujrafelhasznalhatdé miszerek esetében. A gyakori kezelésnek kisebb hatasai
lehetnek a miszerekre. A termék élettartamat altalaban a hasznalat kdzbeni kopas és sérllés hatarozza meg, igy ha a
miszereket megfeleléen kezelik és vizsgaljak at minden hasznalat utan, tdbbszoér is Ujrahasznalhaté. Vezessen
ellenérzélistat ezekrél a miszerekrél, rogzitve a hasznalatok szamat.

Az eszkoz ujrafeldolgozasa elétt alaposan meg kell vizsgalni és tesztelni kell, hogy megallapithaté legyen az
Ujrafelhasznalasra valé alkalmasséaga.

MEGJEGYZES: hasznalat kozben a furokat és a miiszereket steril csipesszel kezelje, hogy minimalizalja a miszertalca
szennyezGdését és a steril mitéti kesztylk sérilésének kockazatat.
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Szennyezddés elhatarolasa
A lehet6 leghamarabb tavolitson el minden lathaté maradvanyt (csont, vér vagy szévet) a hasznalat utan, az eszkoz
hideg vizbe meritésével (a megszdradt szennyez6dés nehezen eltdvolithato).

Elézetes tisztitas

Szerelje le a mlszereket a kéziszerszamokrol és az 0sszes csatlakozoé alkatrészt a miiszerekrél, hogy megtisztitsa a
szennyezddést az eltdémédott teriiletekrdl. Tavolitsa el a PEEK behajtokat az elhelyez6 szerszamokbdl. Oblitse langyos
vizzel 3 percig, és tavolitsa el a megkeményedett koszt puha nylon kefével. Kerllje a mechanikai sérilést a tisztitas
soran.

Kézi tisztitas vagy automatikus tisztitas
Készitsen ultrahangos fird6t megfeleld tisztitészerrel (pl. Steritech miiszertisztité — 5%-os higitasban), ultrahangozza
20 percig (alternativ médszerek is alkalmazhatok, ha a végfelhasznalo ezt bizonyitja). Oblitse tiszta/steril vizzel.

MEGJEGYZES: mindig kdvesse a tisztitd- és fertétlenitészerek gyartdinak hasznalati utmutatdit.
Tegye be az eszkdzdket a héfertdtlenitdbe. Futtassa le a tisztitasi és fertétlenitési ciklust, majd a szaritasi ciklust.

Szaritas

Szaritsa az eszkdzoket belll és kivil is szlrt slritett leveg6vel vagy egyszer hasznalatos sz6szmentes kenddkkel. A
miszereket az eltavolitds utan a lehetd leggyorsabban csomagolja be a taroléedénybe. Ha tovabbi szaritasra van
szukseég, szaritsa tiszta helyen.

Vizsgalat
Nézze at az eszkozoket, nem sériltek-e.

Csomagolas

Hasznaljon g&zsterilizalasnak megfelelé csomagoléanyagot a steril allapot fenntartasa érdekében. Dupla csomagolas
ajanlott. Amennyiben lehetséges, a megtisztitott, fertdtlenitett és ellenérzétt eszkdzok dsszeszerelheték és adott
esetben a miszertalcara helyezheték. A miszertalcak lehetnek dupla csomagolasuak vagy helyezheték sterilizalt
zsakokba.

Sterilizalas
A Southern Implants® az alabbi eljarasok egyikét ajanlja az eszk6z hasznalat el6tti sterilizalasara:
1. pre-vakuum sterilizalasi modszer: gézzel sterilizalja az eszkdzt 132°C (270°F) -on 180-220 kPa nyomason 4
percig. Szaritsa a kamraban legalabb 20 percig. Csak a gézsterilizalashoz jovahagyott kendd hasznalhaté.
2. amerikai felhasznalok esetében: pre-vakuum sterilizaldsi modszer: becsomagolva sterilizélja gbézzel
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 sterilizalét, kendét vagy tasakot, valamint a
sterilizalé minden tartozékat jéovahagyja az FDA a rendeltetésszer( sterilizélashoz.

Tarolas
Vigyazzon a csomagolas épségére a sterilitas fenntartasa 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 implantacios mutét/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 jellemz6 ellenjavallatok a kdvetkezdk:

o Allergia vagy tulérzékenység a kdvetkezd 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.

e A fogaszati implantatumok, Uj technoldgiak/rendszerek és a fém felépitmények biztonsagos és hatékony
alkalmazasa érdekében erbsen ajanlott a speciadlis képzés elvégzése. Ennek a képzésnek gyakorlati
modszereket kell tartalmaznia a megfelelé technika, a rendszer biomechanikai kdvetelményei és az adott
rendszerhez sziikséges rontgenvizsgalatok elsajatitasahoz.

e A helytelen technika az implantatum meghibasodasahoz, az idegek/erek karosodasahoz és/vagy a tartécsont
elvesztéséhez vezethet.

e Az eszkdz nem kompatibilis vagy nem megfeleld eszk6zdkkel vald hasznalata gyenge teljesitményhez vagy az
eszkdz meghibasodasahoz vezethet.

o Az eszkozok intraoralis kezelésénél feltétlendl sziikséges, hogy megfeleléen rogzitve legyenek a felszivodas
megakadalyozasa érdekében, mivel a termékek felszivodasa fertézéshez vagy fizikai sériléshez vezethet.

e A nem steril eszkdzdk hasznalata a szévetek masodlagos fertézéséhez vagy fert6z6 betegségek atviteléhez
vezethet.

e A haszndlati utasitas szerinti megfelel§ tisztitasi, helyreallitasi és tarolasi eljardsok elmulasztasa az eszkoz
karosodasahoz, masodlagos fertézéshez vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

o Az ujrafelhasznalhatdé eszkdzok ajanlott hasznalatanak tullépése az eszkbéz karosodasahoz, masodlagos
fertzéshez vagy a beteg sérliléséhez vezethet.

e Atompa furék hasznalata karosithatja a csontot, ami veszélyeztetheti a csontintegraciot.

Fontos kihangsulyozni, hogy mind az Uj, mind a tapasztalt implantatum-felhasznaléknak képzésben kell részesilniik,
miel6tt Uj rendszert hasznalnanak, vagy Uj kezelési modszert prébalnanak alkalmazni.

Betegkivalasztas és miitét el6tti tervezés

A sikeres implantaciés kezeléshez elengedhetetlen az atfogd betegkivalasztasi folyamat és az aprolékos mutét el6tti
tervezés. Ennek a folyamatnak magaban kell foglalnia egy multidiszciplinaris csapat konzultaciéjat, beleértve jol képzett
sebészeket, helyreallité fogorvosokat és laboratériumi technikusokat.

A beteg szlirésének legalabb alapos orvosi és fogaszati anamnézist, valamint vizualis és radiolégiai vizsgalatokat kell
tartalmaznia a megfeleld csontméretek meglétének, az anatémiai tajékozodasi pontok elhelyezkedésének, a
kedvezétlen okkluzalis allapotok jelenlétének és a beteg parodontélis egészségi allapotdnak felmérésére.

A sikeres implantatum-kezeléshez fontos:
1. agazdaszOvetet éré trauma minimalizalasa, ezaltal a sikeres csontintegracio lehetéségének ndvelése.
2. a méréseknek a réntgenfelvételi adatokhoz viszonyitott pontos meghatarozasa, mert ennek elmulasztésa
komplikaciékhoz vezethet.
3. tudataban lenni és elkertlni a létfontossagu strukturak, példaul az idegek, vénak és artéridk karosodasat. E
strukturak sérilése sulyos szovédményekhez vezethet, beleértve a szemsérulést, idegkarosodast és tulzott
vérzést.

A felelésség a megfeleld betegkivalasztasért, a megfeleld képzésért, az implantatumok beliltetésében szerzett
tapasztalatért és a tajékozott beleegyezéshez sziikséges megfelel6 tajékoztatasért a kezelorvosra harul. A leendé
implantatum-jeléltek alapos szlirése és a rendszer hasznalataban magas szint(i szakértelemmel rendelkez6 szakember
kombinalasaval jelentésen csdkkenthet a szévédmények és sulyos mellékhatasok lehetbsége.
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Magas kockazatu betegek
Kulonos figyelmet kell forditani olyan betegek kezelésekor, akiknél olyan helyi vagy szisztémas kockazati tényezék
allnak fenn, amelyek kedvezétlenll befolyasolhatjdk a csont és a lagyrészek gydgyuldséat, vagy mas médon névelhetik
a mellékhatasok sulyossagat, a szévédmények és/vagy az implantatum meghibasodasanak kockazatat. llyen tényezék
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 noévelhetik a szévédmények
kockazatat, beleértve tdbbek koézott a kronikus szteroidterapiat, a véralvadasgatld kezelést, a TNF-a
blokkolokat, a biszfoszfonatokat és a ciklosporint

** Az implantatum sikertelenségének és mas szévédményeknek a lehetésége megnd, ha az implantatumokat
besugarzott csontba helyezik, mivel a sugarkezelés az erek és a lagyszbvetek progressziv fibrézisat (azaz csontritkulas)
eredményezheti, ami csékkent gydgyulasi képességhez vezet. A megnévekedett kockazathoz hozzajaruld tényezbk
kézé tartozik az implantatum beliltetésének id6zitése a sugarkezeléshez képest, a sugarterhelés kbzelsége az
implantatum helyéhez és a sugarzas dézisa az adott helyen.

Amennyiben az eszk6z nem rendeltetésszerlien mikédik, jelenteni kell az eszkdz gyartdjanak. Teljesitményvaltozas
bejelentéséhez az eszkdz gyartéjanak elérhetésége a kdvetkezd: sicomplaints@southernimplants.com.

Mellékhatasok
A kezelés klinikai kimenetelét kiilonb6zé tényez6k befolyasoljak. Az alabbi mellékhatasok és maradék kockazatok az
eszkdzcsoporthoz kapcsolddnak, és tovabbi kezelést, reviziés mitétet vagy tovabbi latogatédsokat tehetnek
szUkségesse az illetékes orvos rendeléjében. Emellett ezek a mellékhatasok és maradékkockazatok valtozo lehetséges
sulyossaggal és gyakorisaggal fordulhatnak elé.

o Fajdalom, kellemetlen érzés vagy érzékenység

o Lokalizalt gyulladas

o Lagyszoveti irritacié

o Vérdébmleny vagy zUzédas

e Enyhébb vérzés

o Allergias vagy tulérzékenységi reakcio(k)

e ZUzO6déas

e Fogsérllés a mitét 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 lagyszoveti egészségi allapot

o Lagyszoveti irritacié

o Mditéti mellékhatasok, példaul fajdalom, gyulladas, véralafutas és enyhe vérzés

e Sebszétnyilas vagy rossz gyégyulas

Ovintézkedés: a sterilitasi protokoll fenntartasa

A sterlien szallitott eszkdzoket elhtizhatd 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 megséril vagy felnyilik.
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A nem sterilen szallitott eszkozoket tisztan, de nem sterilen, elhGzhaté tasakban, lehuzhaté fedeli
buborékcsomagolasban, cipzaras tasakban vagy szivacsbetéttel ellatott fémdobozban szallitiak. 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 eszkdz gyartdjanak és annak a
tagallamnak az illetékes hatdsaganak, ahol a felhasznald és/vagy a beteg letelepedett.

Sulyos esemény bejelentéséhez a készlilék gyartéjanak elérhetésége a kdvetkezb:
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 kaphaté tiszta titan (2, 3, 4
osztalyd) 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 artalmatlanitdsa: kdvesse a helyi el6irdsokat és kérnyezetvédelmi kdvetelményeket,
figyelembe véve a kiildnb6zd szennyezettségi szinteket. Az elhasznalt targyak artalmatlanitasakor igyelien az éles
furdkra és eszkdzokre. Mindig viseljen megfelel§ egyéni védbfelszerelést.

Biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozé 6sszefoglalé (SSCP)

Az orvostechnikai eszk6zokrél szolé eurdpai rendelet (MDR; EU2017/745) elbirasainak megfeleléen a Southern
Implants® termékcsaladok tekintetében elérhetd a biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozo
Osszefoglalé (SSCP).

A vonatkozé SSCP elérhet6 a https://ec.europa.eu/tools/eudamed weboldalon.
MEGJEGYZES: a fenti weboldal az orvostechnikai eszkdzdk eurdpai adatbazisanak (EUDAMED) induldsakor lesz
elérhet6.

Felel6sség kizarasa

Ez a termék a Southern Implants® termékcsalad része, és csak a hozza tartozoé eredeti termékekkel egyiitt és az egyes
termékkatalégusokban szereplé ajanlasoknak megfeleléen hasznalhat6. A termék felhasznaldjanak tanulmanyoznia
kell a Southern Implants® termékcsalad fejlesztését, és felelésséget kell vallalnia a termék helyes hasznalataért. A
Southern Implants® nem vallal felelésséget a helytelen hasznalatbdl eredé karokért. Felhivijuk figyelmét, hogy a
Southern Implants® egyes termékeit nem feltétlenil hagytak jéva vagy hoztak forgalomba eladasra minden piacon.

Alapvet6 UDI
Termék Alapvet6 UDI szam
Ujrafelhasznalhat6 eszkdzok alapvetd UDI-ja 6009544038769E

Kapcsolédé szakirodalom és katalogusok

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ jaromcsonti implantatumok
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ csavarral rogzitett felépitmények
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ fed6csavarok

CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ flrok & kézimliszerek
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ mUiszertalcak

CAT-8080-STR-00 (02-2025) CO-1571 107


mailto:sicomplaints@southernimplants.com
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

HASZNALATI UTMUTATO: Straumann® ZAGA™ Ujrahasznalhaté miiszerek

Szimbdélumok és figyelmeztetések

Y

2797
Gyarto: CE-jelolés Vénykoteles
Southern eszkéz*
Implants®
1 Albert Rd,
P.O Box 605
IRENE,
0062,
Dél-Afrika
T Svsici Gyartas
felhatalmazott ideje
képviseld

Besugarzassal
sterilizalva

A\

Magneses
rezonanciahoz
kotott

Nem steril

MR

Magneses
rezonancia
biztos

Felhasznalhaté
(hh-é¢)

Ne sterilizalja
hasznal]a fel djra
Gjbol

o O

Egyetlen steril barrier rendszer Egyetlen
bels6 védécsomagolassal steril
védérendszer

MD

Katalogusszam Tételkod Orvostechnikai
eszkoz
Olvassa el a Figyelem Napfénytdl
hasznalati védve
utmutatot tarolando

EC |REP

Az Eurdpai
Kozosség
felhatalmazott
képviseltje

Ne hasznélja, ha a
csomagolas sériilt

* Vénykoteles eszkdz: Csak Rx. Figyelem: A szovetségi torvény ezt az eszkdzt csak engedéllyel rendelkezd 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 feltlintetve vagy a szévegkornyezetbdl nem deriil ki. A jelen dokumentumban szerepl6 termékképek csak illusztracids célokat szolgalnak, és nem feltétlendl tiikrozik méretaranyosan a
terméket. Az orvos felel6ssége, hogy a hasznalatban lévé termék csomagolasan talalhatd szimbolumokat 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 procediros planavimo ir
poosteotominiuose etapuose, prie$ chirurginj implanto jstatymag/ jtvirtinimg, siekiant iSmatuoti 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 baty lengviau parinkti tinkamag
jstatyti implantg ir (arba) galutine protezo atramg. Paprastai jis blina suzymétas padalomis ir gali bati rankinis
instrumentas arba atskiras gaminys, dedamas | burng; kai kurie tipai skirti naudoti rentgeno vaizdams gauti.

Gylio matuoklis

Daugkartinis danty implanto vietos / gylio / kampo matuoklis naudojamas danty implantavimo proceddros planavimo ir
poosteotominiuose etapuose, prie$ chirurginj implanto jstatymg/ jtvirtinima, siekiant iSmatuoti jvairius ilgius (pvz.,
osteotomijos ertmés grezimo gylj, gleivinés aukstj, atstuma tarp implanty / danty nustatant implanto meziodistaline
padétj) ir (arba) kampus (pvz., perforacijos kryptj antagonistinio lanko atzvilgiu), kad baty lengviau parinkti tinkamg
jstatyti implantg ir (arba) galutine protezo atramg. Paprastai jis blna suzymétas padalomis ir gali bdti rankinis
instrumentas arba atskiras gaminys, dedamas j burng; kai kurie tipai skirti naudoti rentgeno vaizdams gauti.

Chirurginiai varzty suktuvai

Varzty suktuvai skirti naudoti sukimo jégai, veikianciai protezinj varztg ar atrama, sudaryti, kad varztg ar atramg buty
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 baty 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 blna maZas metalinis kotelis, skirtas tvirtinti ant rankinio suktuvo
distalinio galo, kurj sukant implantas jvedamas j chirurgine ertme.

Baziniai ltGpy ir skruosty atitraukikliai

Rankinis, savaime neuzsifiksuojantis odontologinis instrumentas, skirtas rankiniu blGdu pastumti burnos ertmés
minkStuosius audinius siekiant pagerinti jy apZvelgiamuma 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 pa$alinti 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 biina kiginis
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 iSémimo procediros metu.

Odontologiniai dinamometriniai rankiniai suktuvai

Rankinis odontologinis jrankis, skirtas rankiniam sukimui siekiant priverzti/atlaisvinti/iSimti gaminj (pvz., danty implanta,
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 funkcijg, veikiancig j priekj ir atgal, taip pat kalibruotg skale, pagal kurig galima
nustatyti rekomenduojamg priverzimo stiprumag; tai néra varzty suktuvas. Paprastai jis biina 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 procedidros 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 bty 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 procedaras,
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 gyil;.

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 sukimag
implantui.

Southern Implants® baziniai IGpy ir skruosty atitraukikliai yra skirti pastumti minkstajj burnos ertmés audinj ir pagerinti
matomuma / prieigg ruoSiant vietg implantui arba jj jstatant.

Southern Implants® varzty i§émikliy kreiptuvai yra skirti naudoti kaip fiziniai varzty i§émikliy kreiptuvai varzty i$émimo
procedlry metu.

Southern Implants® odontologinis dinamometrinis rankinis suktuvas yra skirtas sudaryti arba perduoti sukimg varztams,
instrumentams, implantams ar protezams, kad baty lengviau juos priverzti, atlaisvinti ar iSimti.

Southern Implants® rankinio suktuvo adapteris yra skirtas sujungti dinamometrinj rankinj suktuvg su jvairiais
instrumentais.

Southern Implants® iSlaikymo 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 proceddroms, 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 teori$kai 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, turinios zyma I-CS-HD, I-HD-M

Danty implanto laikymo antgaliai Rankoje laikoma Dalys, turin¢ios zyma I-IMP-INS-2 ir I-ZY G-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, turinios zymg I-SRG-EXT-HEX

Odontologiniai dinamometriniai Dalys, turin€ios zymg I-RATCHET-2

rankiniai suktuvai

Rankinio suktuvo adapteriai Dalys, turin€ios zymg I-WI-SH

ISlaikymo komponentai Dalys, turinCios zymg 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 veiksminguma visy pirma lemia gydymo implantais sékmeé. Sis
veiksmingumas gali bati kiekybiSkai jvertintas pagal implanto iSlikimg/ sékme, kuri yra svarbus instrumenty
veiksmingumo ir sékmingumo klinikinéje praktikoje rodiklis.

Klinikiné nauda
Sis gaminys pravergia siekiant chirurginiy procediry sékmés, bet neturi tiesioginés klinikinés naudos.

Laikymas, valymas ir sterilizavimas

Jei komponentai tiekiami sterilis (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 temperataroje, 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 nusidéveéjimas ir naudojant

naudojimo. Pildykite Siy instrumenty kontrolinj sgrasg, kuriame bty nurodomas panaudojimy skaicius.

Pries paruoSiant §j gaminj naudoti pakartotinai, jj reikia kruop$¢iai apziaréti ir iSbandyti siekiant nustatyti jo tinkamumg
naudoti pakartotinai.

PASTABA: naudojimo metu graZtus ir instrumentus imkite steriliu pincetu, kad sumaZzintuméte instrumenty déklo
uzter8img ir steriliy chirurginiy pirstiniy pazeidimo rizika.

Kenksminguyjy organizmy plitimo sustabdymas
Po naudojimo kiek jmanoma greiCiau pasSalinkite visus matomus likuCius (kaulo daleles, kraujg ar audinius)
panardindami instrumentg | Saltg vandenj (sausas Zemes gali bati sunku pa3alinti).

Pirminis valymas

Nuimkite instrumentus nuo jy rankenéliy, taip pat visas instrumenty jungiamagsias dalis, kad iSvalytuméte neSvarumus
i8 sunkiai pasiekiamy viety. Nuimkite PEEK antgalius nuo jstatymo jrankiy. 3 minutes plaukite drungnu vandeniu ir
minkstu nailoniniu Sepetéliu pasalinkite sukietéjusias apnasas. Valydami stenkités nepazeisti 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.
|dékite gaminius j dezinfekavimo kar$€iu jrenginj. Atlikite valymo ir dezinfekavimo ciklg, po to — dZiovinimo ciklg.

Dziovinimas

Nusausinkite instrumentus (ir vidines, ir iSores dalis) filtruotu suslégtu oru arba vienkartinémis pikeliy nepaliekaniomis
Sluostémis. 18éme instrumentus kuo greiCiau sudékite juos | 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 buty 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 viena i$ $iy procediry gaminiui sterilizuoti prie$ jj naudojant:

1. prieSvakuuminio sterilizavimo metodas: 4 minutes sterilizuokite gaminj garais 132 °C (270 °F) temperatdroje,
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) temperatiroje, esant 180-220 kPa. Dziovinkite kameroje 20 minuciy. 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 baty uZtikrintas sterilumas laikant. Prie§ padedant laikyti pakuoté turi bati visidkai
sausa, kad baty iSvengta korozijos ir pjaunanciyjy briauny savybiy suprastéjimo.

Kontraindikacijos

Aktualios konkretaus tikslinio implanto ir protezy kontraindikacijos. Todél reikéty atkreipti démes;j j sistemy / medicininés
paskirties gaminiy, naudojamy atliekant operacijg / gydymag 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).

Jspéjimai ir atsargumo priemonés
SVARBI PASTABA: SIOS INSTRUKCIJOS NEATSTOJA TINKAMO PRAKTINIO PASIRENGIMO
e 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
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pasirengimo metodus, skirtus jgyti gebéjimy parinkti tinkama technikg, atsizvelgti | sistemai keliamus
biomechaninius reikalavimus, taip pat remtis radiografiniy tyrimy rezultatais, kuriy reikia konkreciai sistemai.

o Netinkama technika gali lemti implanto neprigijima, 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, bitina pasirGpinti tinkamu jy pritvirtinimu, kad bGty 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 procedury, 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.

o Naudojant atSipusius grgztus galimas kaulo pazeidimas, o tai gali pabloginti apaugimg kaulu.

Labai svarbu pabréZzti, kad prieS§ naudodami naujg sistema arba bandydami taikyti naujg gydymo metoda, tiek nauiji, tiek
patyre implanty naudotojai turéty dalyvauti mokymuose.

Pacienty atranka ir planavimas pries operacija

Sékmingam gydymui implantais batinas kruop$tus pacienty atrankos procesas ir atidus planavimas prie$ operacija. Sis
procesas turéty apimti daugiadalykés komandos, kurioje yra jgudusiy chirurgy, protezuotojy ir laboratorijos techniky,
konsultavimasi tarpusavyje.

Paciento patikra turéty apimti bent jau iSsamig medicinine ir odontologine anamneze, taip pat vizualing apzidrg ir
radiologinj iStyrimg siekiant jvertinti, ar kaulo matmenys yra tinkami, kokia yra svarbiy anatominiy kiino viety padétis, ar
yra nepalankiy sgkandzio 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 struktdry, tokiy kaip nervai, venos ir arterijos,
pazeidimo. Pazeidus Sias struktdras gali kilti rimty komplikacijy, jskaitant akies suzalojima, nervy pazeidimg ir
per didelj kraujavima.

Uz tinkamg 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 kompetencija naudoti sistemg, tai
komplikacijy ir sunkiy Salutiniy poveikiy tikimybé gali bati Zymiai mazesné.

Didelés rizikos pacientai
Ypac atsargiai elgtis reikia gydant pacientus, turinCius vietiniy ar sisteminiy rizikos veiksniy, galinCiy turéti neigiamos
jtakos kaulo ir minkStyjy audiniy gijimui ar kitaip padidinti Salutiniy poveikiy sunkuma, komplikacijy rizikg ir (arba)
implanto neprigijimo tikimybe. Tokie veiksniai gali bati:
e prasta burnos higiena
e ridkymas (jkaitant garinimg) ir tabako vartojimas, jskaitant vykusj anksciau
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 gydymg steroidais, gydyma antikoaguliantais, TNF-a blokatoriais, bisfosfonatais ir ciklosporinu, bet tuo
neapsiribojant

CAT-8080-STR-00 (02-2025) CO-1571 113



NAUDOJIMO NURODYMAI: Straumann® ZAGA™ daugkartinio naudojimo instrumentai

** 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 dozé 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 jvairis 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

e Nestiprus kraujavimas

e Alerginé (-és) arba padidéjusio jautrumo reakcija (-0s)

o Kraujosruvos

e Danty suzalojimas operacijos metu

o Fistulés susidarymas

o Danteny suzalojimas

e Infekcija (Gmi ir (arba) Iétiné)

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

¢ Chirurginis Salutinis poveikis, toks kaip skausmas, uzdegimas, kraujosruvos ir nestiprus kraujavimas

e Zaizdos dehiscencija arba prastas gijimas

Atsargumo priemoneé: tvarkos sterilumui uztikrinti laikymasis

Steriliis gaminiai bina supakuoti | atpléSiamg maiselj arba lizdine plokstele su nupléSiamu dangteliu. Zenklinimo
informacija pateikiama apatinéje maisSelio puséje, pakelio viduje arba ant nupléSiamo dangtelio pavirSiaus. Sterilumas
uztikrintas, nebent maiSelis pazeistas ar atidarytas.

Nesterilis gaminiai tiekiami Svards, bet ne sterilis, atpléSiamame maiselyje, lizdinéje ploksteléje su nupléSiamu
dangteliu, mai$elyje su uZtrauktuku arba skardinéje déZutéje su minkstu jdéklu. Zenklinimo informacija yra apatingje
maiselio puséje arba ant nupléSiamo dangtelio pavirSiaus.

Dél pranesSimo 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 (AlS1 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 3alinimas: laikykités vietiniy taisykliy ir aplinkosaugos reikalavimy bei atsizvelkite | 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 bati naudojamas tik su susijusiais originaliais
gaminiais ir laikantis rekomendacijy, pateikty konkrediy gaminiy kataloguose. Sio gaminio naudotojas turi pats
pasidométi Southern Implants® gaminiy asortimento kidrimu ir prisiimti visg atsakomybe uZ teisingas Sio gaminio
indikacijas ir naudojima. Southern Implants® neatsako uz dél netinkamo naudojimo patirtg Zalg. Atkreipkite démesj, kad

kai kurie Southern Implants® gaminiai gali nebati skirti ar tikti pardavinéti visose rinkose.

Bazinis UDI
Gaminys Bazinio UDI numeris
Bazinis UDI daugkartinio naudojimo instrumentams 6009544038769E

Susijusi literatara 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™ grgztai ir rankiniai instrumentai
CAT-8082-STR - naudojimo instrukcija - Straumann® ZAGA™ instrumenty déklai

Simboliai ir jspéjimai

i 6= L8 @ @ 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

e D S

0X s

0062, M R //'l\\
Piety Afrikos [ |
Respublika. . . . . s . " L . " S . o A
|galiotasis Pagaminimo Salyginis Visiskas Vienguba sterili apsauginé Vienguba sterili Ziaréti Atsargiai Laikyti saules
Tel.: +27 12667 atstovas data tinkamumas tinkamumas sistema su apsaugine apsauginé naudojimo neaps$vieciamoje
1046 Sveicarijoje magnetiniam magnetiniam pakuote viduje sistema instrukcija vietoje

rezonansui rezonansui

* Receptinis gaminys: Tik su receptu. Démesio: Pagal federalinius jstatymus Sis gaminys gali bati parduodamas tik licencijg turin¢io gydytojo arba odontologo arba jo nurodymu.

Jgaliotasis
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 démesj

i simbolius, esancius ant naudojamo gaminio pakuotés.
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Opis

Katomierz

Gtebokosciomierz / 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 osteotomijne;j,
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 tgcznika protetycznego do zamontowania. Zazwyczaj jest on wyskalowany i moze by¢
instrumentem recznym lub samodzielnym urzgdzeniem umieszczanym wewnagtrzustnie; niektére 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 Sluzowej, odlegtosci miedzy implantami/zebami w celu okreslenia mezjodystalnej pozycji implantu)
ilub katéow (np. kierunku perforacji w stosunku do tuku antagonistycznego), aby poméc w wyborze odpowiedniego
implantu i/lub ostatecznego tacznika 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.

Srubokrety chirurgiczne

Srubokrety sg przeznaczone do dokrecania $ruby protetycznej lub tgcznika w celu przymocowania $ruby lub fgcznika
do implantu dentystycznego lub poluzowania i usuniecia elementu z implantu dentystycznego lub facznika. Srubokrety
posiadajg interfejs napedowy na jednym koncu, ktéry jest kompatybilny z odpowiednig srubg lub tgcznikiem. Interfejs
ten umozliwia pobieranie odpowiedniego komponentu i zapobiega wzglednemu obrotowi miedzy $rubg lub tgcznikiem,
a wkretakiem podczas zadawania momentu obrotowego. Srubokrety sg dostepne w réznych dtugosciach (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.

Koncowka przytrzymujaca implant dentystyczny

Urzgdzenie przeznaczone do przytrzymywania implantu dentystycznego (np. $ruby implantu ortodontycznego) na jego
dystalnym koncu podczas wszczepiania implantu do jamy ustnej pacjenta. Zazwyczaj jest to niewielki metalowy trzon
przeznaczony do zamontowania na dystalnym kohAcu recznego Srubokreta, poprzez ktory wykonuje sie obrét w celu
wprowadzenia implantu do jamy chirurgiczne;j.

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 zabiegdw chirurgicznych w jamie
ustnej. Jest to urzgdzenie wykonane z metalu i zawiera uksztattowane/haczykowate ostrze z uchwytem/czescig do
trzymania.

Prowadnice przyrzadu do wyciagania srub

Reczne narzedzie chirurgiczne przeznaczone do usuwania wszczepionych srub, ktére majg uszkodzone wgtebienie na
Srube, poprzez samogwintowanie w uszkodzonym wgtebieniu/tbie i zapewnienie wystarczajgcego uchwytu do obracania
i usuwania sruby w normalny sposob. Zwykle ma stozkowg koncéwke, ktéra jest umieszczana w potgczeniu implantu,
aby zapewni¢ kanat, przez ktéry podczas uzytkowania prowadzony jest przyrzad do usuwania srub. Urzadzenie to jest
réwniez przeznaczone do ochrony wewnetrznego potgczenia implantu podczas procedury usuwania sruby.

Dentystyczne klucze dynamometryczne

Reczne narzedzie dentystyczne przeznaczone do recznego wykonywania ruchéw obrotowych w celu
dokrecenia/poluzowania/usuniecia urzgdzenia (np. implantu dentystycznego, rejestratora przestrzennego
(lokalizatora/urzgdzenia $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 tylu oraz skalibrowang skale, na
ktérej mozna ustawi¢ zalecany moment obrotowy; nie jest to Srubokret. Jest ono zwykle wykonane z materiatow
metalowych i moze mie¢ standardowe zigcze gniazdowe, aby pomiesci¢ r6zne koncéwki narzedziowe/adaptery.

Adaptery klucza

Element sktadowy klucza chirurgicznego (zazwyczaj typu grzechotkowego) umozliwiajgcy potgczenie gtéwnego
korpusu klucza z ré6znymi koncoéwkami dystalnymi (bitami). Jest on przeznaczony do stosowania podczas inwazyjnych
zabiegdéw 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 przytrzymujgcg 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 urzgdzeniami wielokrotnego uzytku przeznaczonymi do uzycia
w planowaniu, przygotowaniu osteotomii oraz wstawianiu implantéw/protez, gdzie pomagajg w zabiegach
chirurgicznych powigzanych z terapig implantami.

W szczegdlnosci katomierz 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
okreslajgcy gtebokos¢ przygotowanej osteotomii.

Srubokrety chirurgiczne Southern Implants® sg przeznaczone do zastosowania lub przenoszenia momentu obrotowego
na tgczniki i/lub sruby.

Koncowka 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 foza 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 utatwic
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,

koncdwkg przytrzymujgcg implant dentystyczny lub przedtuzeniem 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 odbudowa
funkcjonalng i estetyczng u oséb wskazanych do protez z mocowaniem implantu oraz umieszczania/stosowania
urzadzen Southern Implants®.

W szczegoélnosci prowadnice przyrzadu do wyciggania $rub Southern Implants® sg wskazane do usuwania
uszkodzonych lub niesprawnych srub.

Uzytkownik docelowy
Technicy stomatologiczni, chirurdzy szczekowo-twarzowi, denty$ci ogdlni, ortodonci, periodontolodzy, protetycy i inni
odpowiednio przeszkoleni i/lub dodwiadczeni 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/katomierz do Czesci oznaczone jako CH-I-DG i I-ZYG-DG-1

implantow dentystycznych Czesci oznaczone jako ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

Srubokrety chirurgiczne Reczne szesciokatne Czesci oznaczone jako I-CS-HD, I-HD-M

Koncéwki przytrzymujgce implant Reczne potgczenie Czesci oznaczone jako I-IMP-INS-2 i I-ZYG-INS-2 (wykorzystuje cze$¢

dentystyczny szesciokatne zamienng I-X-RING)

Podstawowe rozwieracze Czesci oznaczone jako I-ZYG-RET-1

dentystyczne

Prowadnice przyrzadu do wyciggania | 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 I-X-RING sg cze$ciami zamiennym do zastosowania z I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, |-
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. Skutecznos¢ pod wzgledem ilosciowym mozna oceni¢ przez przetrwanie/powodzenie implantu, co
stanowi wazny wskaznik skutecznosci instrumentéw i powodzenia w praktyce klinicznej.

Korzysci kliniczne
To urzgdzenie pomaga w skutecznym wykonaniu zabiegéw chirurgicznych i nie ma bezposredniej korzysci klinicznej.

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 skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Southern lub dokona¢ 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 mie¢
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 byc¢
wielokrotnie uzywane. Nalezy prowadzi¢ liste kontrolng dla tych instrumentoéw, rejestrujgc liczbe ich uzyé.

Przed ponownym przetwarzaniem, urzgdzenie powinno zosta¢ doktadnie sprawdzone i przetestowane w celu okreslenia
jego przydatnosci do ponownego uzycia.

UWAGA: podczas uzytkowania nalezy postugiwac sie wierttami i instrumentami za pomocg sterylnej pesety, aby
zminimalizowac¢ zanieczyszczenie tacy na przyrzady i ryzyko uszkodzenia sterylnych rekawic chirurgicznych.

Zanieczyszczenia
Najszybciej jak to mozliwe usungé 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 tgczace z instrumentéw, w celu oczyszczenia zabrudzonych
obszaréw. Usung¢ koncowki PEEK z narzedzi do umieszczania. Ptukac letnig wodg przez 3 minuty i usung¢ utwardzone
zanieczyszczenia migkkg 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 zostaly sprawdzone
przez uzytkownika koncowego). Sptukaé oczyszczona/sterylng woda.

UWAGA: nalezy zawsze postepowaé zgodnie z instrukcjami producentéw srodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych.
Zatadowac¢ urzadzenia do termodezynfektora. Uruchomi¢ cykl czyszczenia i dezynfekcji, a nastepnie cykl suszenia.

Suszenie

Osuszy¢ instrumenty zaréwno wewnatrz, jak i zewnatrz za pomocg przefilirowanego sprezonego powietrza lub
jednorazowych, niestrzepigcych sie Sciereczek. Po wyjeciu nalezy jak najszybciej zapakowaé instrumenty do pojemnika
do przechowywania. Jesli konieczne jest dodatkowe suszenie, osuszy¢ w czystym miejscu.

Kontrola
Przeprowadzi¢ wzrokowg kontrole elementéw, 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¢
podwajnie owiniete lub umieszczone w workach do sterylizac;ji.

Sterylizacja
Southern Implants® zaleca jedng z nastepujgcych procedur sterylizacji urzadzenia przed uzyciem:

1. metoda sterylizacji przedprézniowej: sterylizowa¢ parowo urzadzenia w temperaturze 132°C (270°F) pod
cisnieniem 180-220 kPa przez 4 minuty. Suszy¢ przez co najmniej 20 minut w komorze. Nalezy uzywac
wylgcznie zatwierdzonego owiniecia lub torebki do sterylizacji parowe;j.

2. dla uzytkownikow w USA: metoda sterylizacji przedprézniowej: owiniete, sterylizowa¢ parg w temperaturze
135°C (275°F) pod cisnieniem 180-220 kPa przez 3 minuty. Suszy¢ przez 20 minut w komorze. Uzyé
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
Utrzymac¢ integralno$¢ opakowania w celu zapewnienia sterylnosci podczas przechowywania. Opakowanie powinno
by¢ catkowicie suche przed przechowywaniem, aby unikng¢ korozji i degradacji krawedzi thgcych.

Przeciwwskazania

Zastosowanie majg przeciwwskazania okreslonego implantu docelowego i urzadzen protetycznych. Dlatego
przeciwwskazania systeméw / wyrobéw medycznych jako element operacji/leczenia implantu nalezy odnotowac i
sprawdzi¢ odpowiednie dokumenty.

Przeciwwskazania wtasciwe dla instrumentéw wielokrotnego uzytku Southern Implants® to:

o alergie lub nadwrazliwos¢ na sktadniki chemiczne w ponizszych materiatach: tytan, aluminium, wanad, stal
nierdzewna (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 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
urzadzeh do fgcznikdw metalowych, zdecydowanie zaleca sie odbycie specjalistycznego szkolenia. Szkolenie
to powinno obejmowac praktyczne metody zdobywania kompetencji w zakresie wtasciwej techniki, wymagan
biomechanicznych systemu i ocen radiograficznych wymaganych dla konkretnego systemu.
¢ Niewlasciwa technika moze spowodowac¢ awarie implantu, uszkodzenie nerwoéw/naczyn i/lub utrate kosci
nosnej.
o Korzystanie z urzgdzenia z niekompatybilnymi lub nieodpowiednimi urzadzeniami moze spowodowaé niska
wydajnosc¢ lub awarie urzgdzenia.
e Podczas wykorzystywania urzgdzen wewnatrzustnych, kluczowe jest odpowiednie zabezpieczenie ich, aby nie
dopusci¢ do aspiracji, poniewaz aspiracja produktow moze prowadzi¢ do infekcji lub fizycznych obrazen ciata.
e Stosowanie niesterylnych przedmiotéw moze prowadzi¢ do wtérnych infekcji tkanek lub przenoszenia choréb
zakaznych.
o Niewykonanie odpowiednich procedur czyszczenia, ponownej sterylizacji i przechowywania zgodnie z
instrukcjg uzytkowania moze spowodowac uszkodzenie urzgdzenia, wtérne zakazenie lub obrazenia pacjenta.
o Przekroczenie liczby zalecanych zastosowan urzgdzen wielokrotnego uzytku moze spowodowac uszkodzenie
urzadzenia, wtoérne 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 dodwiadczeni uzytkownicy implantéw powinni przejsé
szkolenie przed uzyciem nowego systemu lub prébg zastosowania nowej metody leczenia.

Dobér pacjentéw 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,
tgcznie 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 warunkoéw zgryzu oraz stan zdrowia przyzebia pacjenta.

Dla powodzenia leczenia implantologicznego wazne jest, aby:
1. minimalizowa¢ urazy tkanki biorcy i zwiekszaé 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 unikaC 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 wybor pacjentdéw, odpowiednie przeszkolenie i doswiadczenie w zakresie wszczepiania
implantéw oraz dostarczenie odpowiednich informacji wymaganych do wyrazenia swiadomej zgody spoczywa na
lekarzu. Dzieki potgczeniu dokfadnego badania potencjalnych kandydatéw do wszczepienia implantow z lekarzem
majgcym wysoki poziom kompetencji w stosowaniu systemu, mozliwos¢ komplikacji i powaznych efektéw ubocznych
mozna znacznie obnizy¢.

Pacjenci wysokiego ryzyka
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas leczenia pacjentdw z miejscowymi lub ogélnoustrojowymi czynnikami
ryzyka, ktére moga niekorzystnie wptywac na gojenie sie kosci i tkanek migkkich lub w inny sposéb zwiekszaé nasilenie
dziatan niepozgdanych, ryzyko powiktan i/lub prawdopodobiehstwo uszkodzen implantu. Czynniki te obejmuja:

e stabg higiene jamy ustne;j

¢ historie palenia / uzywania papieroséw elektronicznych / tytoniu

e historie chordb przyzebia

e historie radioterapii jamy ustnej i twarzy**

e bruksizm i niekorzystne relacje miedzy szczekami

e stosowanie lekdw przewlektych, ktére moga op6zni¢ leczenie lub zwigkszy¢ ryzyko komplikacji, w tym, ale nie

tylko, przewlekiej terapii steroidami, terapii przeciwzakrzepowej, blokeréw TNF-a, bisfosfonianu i cyklosporyny

** Mozliwo$¢ niepowodzenia implantacji i innych powiktan wzrasta, gdy implanty sq umieszczane w napromienianej
kosci, poniewaz radioterapia moze powodowac postepujgce zwitdknienie naczyn krwiono$nych i tkanek miekkich (tzn.
osteoradionekrozy), prowadzgc do zmniejszenia zdolnosci gojenia. Czynniki przyczyniajgce sie do tego zwiekszonego
ryzyka obejmujg czas umieszczenia implantu w odniesieniu do terapii radiowej, blisko$¢ ekspozycji na promieniowanie
do miejsca wszczepienia implantu oraz dawke promieniowania w tym miejscu.

Jesli urzadzenie nie dziata zgodnie z przeznaczeniem, nalezy to zgtosi¢ producentowi urzadzenia. Dane kontaktowe
producenta tego urzgdzenia do zgtaszania zmian w dziataniu to: sicomplaints@southernimplants.com.

Skutki uboczne
Na efekt kliniczny leczenia wptywajg rézne czynniki. Ponizsze efekty uboczne i ryzyka resztkowe sg powigzane z grupg
urzadzenh i moze by¢ wymagane dalsze leczenie, operacja rewizyjna bgdz dodatkowe wizyty w gabinecie wiasciwego
lekarza. Ponadto te skutki uboczne i ryzyka resztkowe mogg wystepowac ze zmiennym mozliwym
stopniem i czestotliwoscia.

e  bdl, dyskomfort lub wrazliwosé

e zapalenie lokalizowane

e podraznienia tkanki miekkiej

e krwiak badz siniaki

e niewielkie krwawienie

e reakcje alergiczne lub nadwrazliwosci

e siniaki

e zabieg chirurgiczny podczas operaciji

e powstawanie przetoki

e uraz dzigsta

e zakazenie (ostre i/lub przewlekte)

e zapalenie lokalizowane

e utrata lub uszkodzenie sgsiedniego uzebienia
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e  bdl lub dyskomfort

e zapalenie okofowszczepowe, stan zapalny tkanek miekkich lub inne stabe zdrowie tkanki miekkiej
okoftowszczepowej

e podraznienia tkanki miekkiej

e chirurgiczne skutki uboczne, takie jak bdl, zapalenie, siniaki i delikatne krwawienie

e rozejscie sie rany lub stabe leczenie

Srodki ostroznosci: zachowanie protokotu sterylnosci

Urzgdzenia dostarczane sterylnie sg pakowane w torebki lub blistry z odrywanym wieczkiem. Informacje na etykiecie
znajdujg sie na dolnej potowie torebki, wewngtrz opakowania lub na powierzchni odrywanego wieczka. Sterylnosc jest
zapewniona, chyba ze torebka zostanie uszkodzona lub otwarta.

Urzagdzenia dostarczane niesterylnie sg dostarczane czyste, ale niesterylne w torebce lub blistrze z odrywanym
wieczkiem, torebce na suwak lub w cynowym pudetku z ggbczastg wktadkg. 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 urzadzenia do zgtaszania powaznego incydentu sg 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 urzadzenia i jego opakowania: przestrzegac lokalnych przepiséw i wymogdw srodowiskowych, uwzgledniajgc
rézne poziomy zanieczyszczenia. Przy utylizacji zuzytych przedmiotéw nalezy zadbac o ostre wiertta i narzedzia. Nalezy
zawsze stosowac odpowiednie srodki ochrony indywidualnej.

Podsumowanie bezpieczenstwa i charakterystyki klinicznej (SSCP)

Zgodnie z wymogami europejskiego rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw medycznych (MDR; EU2017/745),
podsumowanie bezpieczenstwa i charakterystyki klinicznej (SSCP) jest dostepne do wgladu w odniesieniu do serii
produktéw Southern Implants®.

Odpowiednie SSCP jest dostepne pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
UWAGA: powyzsza strona internetowa bedzie dostepna po uruchomieniu Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach
Medycznych (EUDAMED).

Wytaczenie 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 poszczegélnych produktow. Uzytkownik tego
produktu musi zapoznac¢ sie z rozwojem gamy produktéw Southern Implants® i przyjaé na siebie petng odpowiedzialno$é
za prawidtowe wskazania i stosowanie tego produktu. Southern Implants® nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody
spowodowane nieprawidtowym uzyciem. Nalezy pamietaé, ze niektére produkty Southern Implants® mogly nie zosta¢
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™ wiertta i instrumenty reczne
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ tace na instrumenty

Symbole i ostrzezenia

W 6= 2@ @ mEm

Producent: Znak CE Urzadzenie na Sterylizacja z Niesterylny Uzy¢ do dnia Nie uzywac Nie sterylizowac¢ Numer Kod partii Wyréb Autoryzowany
Southern Implants® recepte* zastosowaniem (mme-rr) ponownie ponownie katalogowy medyczny przedstawiciel we
1 Albert Rd, P.O napromieniania Wspdlnocie
Box 605 IRENE, Europejskiej
O K
ryka Potudniowa. —
Tel.: +27 12 667 A M R ,/..L\
1046 | |
Autoryzowany  Data produkcji Rezonans Rezonans Pojedynczy jatowy system System pojedynczej  Zapozna¢ sig Przestroga Chroni¢ przed Nie uzywag, jesli
przedstawiciel magnetyczny magnetyczny barierowy z ochronnym bariery sterylnej z instrukcjg Swiattem 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 wytacznie 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/chiureté/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 n 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 dentard, 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 s& 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 surubelnita 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 sustind 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 manuala a tesuturilor moi ai cavitétii 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 profilata/cuplatd cu un maner/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. Tn 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
internd a implantului in timpul procedurii de eliminare a surubului.

Chei dinamometrice dentare

Un instrument dentar portabil destinat pentru aplicarea manuala a rotatiei pentru strangerea/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 dentard (de ex. operatie chirurgicala
dentara ghidata). Acestea pot contine o functie incorporata cu clichet, cu posibilitate de directie de parcurs Tnainte 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 Tn 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 in 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 destinatad 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 conectérii 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 indicatd protezarea pe implanturi si pentru plasarea/utilizarea dispozitivelor Southern
Implants®.

n mod specific, ghidurile pentru extractor de suruburi Southern Implants® sunt indicate pentru indepartarea suruburilor
deteriorate sau defecte.
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Utilizatorul vizat
Tehnicieni dentari, chirurgi maxilo-faciali, medici stomatologi generalisti, ortodonti, parodontologi, proteticieni si alti
profesionisti din domeniul medical instruiti si/sau cu experienta 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 |-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 |-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 in procedurile chirurcicale asociate cu terapia implantarii. Prin urmare,
performanta clinicd a Instrumentelor reutilizabile este definitd Tn 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, insa 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 sa nu fie deteriorat sau deschis. Daca 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 directd 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 incat instrumentele, daca sunt ingrijite si inspectate corespunzator dupa fiecare utilizare, pot fi reutilizate
de mai multe ori. Mentineti o listé de verificare pentru aceste instrumente, inregistrand numarul de utilizari.

Inainte de reprocesarea dispozitivului, acesta ar trebui sa 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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Protectie
De indata ce este practic posibil, indepartati toate reziduurile vizibile dupa utilizare (os, sdnge 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 bucatile 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. Impachetati instrumentele cat mai repede posibil dupd 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 dupd 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 utilizatd 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 in 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 cé 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 inainte 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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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 cetond (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
sa includd metode practice pentru a dobandi 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 Tn
Instructiunile de utilizare, poate duce la deteriorarea dispozitivului, infectii secundare sau vatamarea pacientului.
e Depasirea numarului de utilizari recomandate pentru dispozitivele reutilizabile poate duce la deteriorarea
dispozitivului, infectii secundare sau vatadmarea pacientului.
e 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 pregaititi, medici stomatologi restauratori si tehnicieni de laborator.

Screening-ul pacientului ar trebui sa includa, cel putin, o anamnezéa 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 s@natate 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 corectd 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 sénge 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 fatd de locul
implantului si doza de radiatie la acel loc.

Daca dispozitivul nu functioneazd 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 apéarea cu varietati posibile
severitati si frecvente.

e Durere, disconfort sau sensibilitate

e Inflamatie localizata

e 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

e Periimplantita, perimucosita sau o sanatate deficitara a tesutului moale peri-implant

e lIritatie 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 intr-o pungé 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 asigurata cu exceptia cazului in care punga este deterioratd 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 reglementérile 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 lansarii 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

ad CE ™

Ag@ REF| [LOT] [MD] (=

2797
Producator: Simbol CE Dispozitiv cu Sterilizat Non-steril Utilizare Nu reutilizati Nu Numar Codul lotului Dispozitiv Reprezentant
Southern Implants® prescriptie* utilizand dupé data resterilizati catalog medical autorizat in
1 Albert Rd, C.P iradierea (mm-aa) Comunitatea
605 IRENE, 0062, Europeana
Africa de Sud. \\Ll,.
Tel: +27 12 667 M R ,.7| o~
1046
_~
]
Reprezentant Data Rezonanta Sigur prin Sistem unic de barieré 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, daca nimic altceva nu este mentionat sau nu
este evident din context intr-un anumit caz, mérci comerciale de Southern Implants®. Imaginile produsului din acest document au doar scop ilustrativ si nu reprezinta neaparat produsul cu

exactitate la scara. Este responsabilitatea clinicianului sa inspecteze simbolurile care apar pe ambalajul produsului in uz.
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Opis

Merilnik kota

Merilnik prostora/globine/kota namestitve zobnega vsadka za veckratno uporabo se uporablja v fazi na€rtovanja in po
osteotomiji pri postopku namestitve zobnega vsadka, pred kirurSko namestitvijo/fiksiranjem vsadka, za merjenje
razlicnih dolzin (npr. globine vrtanja osteotomske odprtine, viSine sluznice, razmaka med vsadki/zobmi za doloCitev
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 namescen 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 nacrtovanja in po
osteotomiji pri postopku namestitve zobnega vsadka, pred kirurSko namestitvijo/fiksiranjem vsadka, za merjenje
razlicnih dolzin (npr. globine vrtanja osteotomske odprtine, viSine sluznice, razmaka med vsadki/zobmi za dolo€itev
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. Obicajno je oznaen s skalo in je lahko ro¢ni instrument
ali samostojni pripomocek, ki je namescen intraoralno; nekatere vrste so namenjene uporabi med rentgenskim
slikanjem.

Kirurski izvija€i

Izvijadi so nhamenjeni 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. Izvijai 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 izvijaca pri uporabi navora. Izvijagi 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 drzanje 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 izvijaca, 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 izbolj8a njihova vizualizacija in dostop do njih ter zagotovi njihova zaS¢&ita med kirurSkimi posegi v ustni votlini. Gre
za kovinski pripomocek, ki ima oblikovano/kavljasto rezilo z ro¢ajem/drzalom.

Vodila za ekstrakcijo vijakov

Roc¢ni kirurSki instrument, namenjen odstranjevanju vsajenih vijakov s po8kodovano zarezo, tako da zagrabi
poskodovano zarezo/glavo in zagotovi zadosten oprijem za obraCanje in odstranjevanje vijaka na obi¢ajen 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 kljuci

Roc¢no zobozdravstveno orodje, namenjeno roénemu vrtenju za zategovanje/spro$¢anje/odstranjevanje pripomocka
(npr. zobnega vsadka, prostorskega nastavka (lokatorja/sledilnika/kalibratorja)), names¢enega v ali blizu ustne votline
in/ali kirurSkega instrumenta v povezavi z zobozdravstvenim kirur§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 priporo¢eni navor; ne gre za izvija¢. Obic¢ajno je izdelan iz kovinskih materialov in ima lahko standardno vti¢no
povezavo za namestitev razliénih orodnih nastavkov/adapterjev.
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Adapterji za kljuce

Komponenta kirur§kega klju¢a (obi¢ajno v obliki zaskoénega mehanizma), ki omogoc¢a povezavo glavnega dela kljuc¢a
z razliénimi distalnimi konénimi deli (nastavki). Namenjen je uporabi med invazivnim kirur§kim 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 kirurS8kim posegom,
povezanim z zdravljenjem z vsadki.

Natan¢neje: merilnik kota Southern Implants® je namenjen kot vizualni pripomocéek za potrditev ali doloditev smeri
oziroma usmeritve pripravljene osteotomije.

Merilnik globine Southern Implants® je namenjen kot vizualni pripomocek za potrditev ali dolocitev globine pripravljene
osteotomije.

Kirurski izvija¢i 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 pripomocke za njihovo zategovanje/rahljanje/odstranjevanje.

Adapter za klju¢e Southern Implants® omogoca priklju¢ek momentnega klju¢a na razli¢ne 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, |-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 retraktor;ji 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

Adapteriji 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.

Kliniéna uéinkovitost

Instrumenti za veCkratno uporabo so pripomoc&ki, namenjeni podpori pri kirurSkih posegih, povezanih z zdravljenjem z
vsadki. Posledi¢no je klini€na ucinkovitost instrumentov za veckratno uporabo primarno opredeljena z uspehom
zdravljenja z vsadkom. To ucinkovitost je mogoce kvantitativno oceniti z obstojnostjo oziroma uspesnostjo vsadka, kar
predstavlja pomemben kazalnik u€inkovitosti in uspeha instrumentov v klini¢ni praksi.

Kliniéne prednosti
Ti pripomocki prispevajo k uspeSnemu izidu kirurS§kega 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 peat 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 znacilnosti
pripomocka.

Omejitve pri izdelkih za ve¢kratno uporabo

Neposredne vrednosti za instrumente za ve€kratno uporabo ni mogoce 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 veckrat uporabijo. Priporocljivo 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 roCnikov in vse priklju¢ene dele z instrumentov, da bi o istili umazanijo z blokiranih mest.
Svedre PEEK odstranite iz orodij za namesCanje. Tri minute spirajte z mlaéno vodo in z mehko najlonsko krtaco
odstranite strjene ostanke. Preprecite mehanske poskodbe med &is€enjem.

Ro¢no ali avtomatizirano ¢iS¢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 kon&ni uporabnik dokaze njihovo primernost).

Izperite s preci§ceno/sterilno vodo.

OPOMBA: vedno upostevajte navodila za uporabo proizvajalcev distil in razkuzil.

Pripomocke vstavite v termodezinfektor. Izvedite cikel ¢is€enja in dezinfekcije ter nato cikel susenja.

Susenje

Notranjost in zunanjost instrumentov posusite s filtriranim stisnjenim zrakom ali s krpicami za enkratno uporabo, ki ne
puséajo 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. O¢iS¢ene, razkuzZene in pregledane pripomocke lahko po potrebi sestavite in namestite
na pladnje za instrumente. Pladnje za instrumente lahko dvojno zavijete ali vstavite v sterilizacijske vrecke.

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 vre¢ko, ki je
odobrena za navedeni cikel parne sterilizacije.

OPOMBA: uporabniki v ZDA morajo zagotoviti, da je sterilizator, ovoj ali vre¢ka in vse dodatke sterilizatorja odobrila
Uprava za prehrano in zdravila (FDA) za predvideni sterilizacijski cikel.

Shranjevanje
Ohranjanje celovitosti embalaze 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 proteti€nih pripomockov. Zato je treba upoStevati kontraindikacije
sistemov/medicinskih pripomockov, ki se uporabljajo v okviru kirurSkih posegov/zdravljenja z vsadki, in prebrati ustrezno
dokumentacijo.

Specifi¢ne kontraindikacije za instrumente za veckratno uporabo Southern Implants® vklju¢ujejo:

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 mo¢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/Zil in/ali izgubo podporne kosti.
e Uporaba pripomoc¢ka z nezdruzljivimi ali neusklajenimi pripomocki lahko povzroci slabo delovanje ali okvaro
pripomocka.
e Med intraoralno uporabo pripomockov je pomembno, da so pripomocki ustrezno zavarovani, da s tem preprecite
aspiracijo, saj lahko aspiracija izdelkov povzrogi vnetje ali fizi€no poskodbo.
e Uporaba nesterilnih predmetov lahko povzrodi sekundarne okuzbe tkiva ali prenos nalezljivih bolezni.
o Ce ne upostevate ustreznih postopkov &iséenja, ponovne sterilizacije in shranjevanja, ki so opisani v navodilih
za uporabo, lahko pride do poskodbe pripomocka, sekundarnih okuzb ali poSkodbe pacienta.
e Ce presezete Stevilo priporodenih uporab pripomo&kov za ponovno uporabo lahko pride do poskodbe
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

IzCrpen postopek izbire pacientov in natanCno predoperativno nacrtovanje sta bistvena za uspeSno 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 €imer se pove€a moznost uspeSne oseointegracije,
2. natancno dolocCite mere glede na radioloSke podatke, saj lahko napacna dolocCitev 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 posSkodbe oCesa, poskodbe Zivcev in Cezmernega
krvavenja.

Odgovornost za pravilno izbiro pacienta, ustrezno strokovno usposabljanje, izkusnje 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
zmanj$a 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 drugace povecajo resnost nezelenih ucinkov, tveganje za zaplete in/ali verjetnost odpovedi vsadka,
je potrebna posebna previdnost. Ti dejavniki vklju€ujejo:

e slabo ustno higieno,

e zgodovino kajenja/vejpanja/uporabe tobaka,

e zgodovino parodontalne bolezni,

e zgodovino radioterapije orofacialnega podrocja**,

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 povela, kadar so vsadki nameSéeni v obsevano kost, saj lahko
radioterapija povzro€i 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 pripomodek ne deluje, kot je bilo predvideno, je treba o tem obvestiti proizvajalca pripomo¢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 pripomoc&kov 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,

e hematom ali podplutba,

e manjSa krvavitev,

o alergiCne ali preobcutljivostne reakcije,

e nastanek modiric,

e poSkodbo zob med kirurdkim posegom,

e nastanek fistule,

e poskodbo dlesni,

e okuzbo (akutna in/ali kroni¢na),

e lokalizirano 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 kirurSke stranske ucinke, kot so bolec€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 zas€itnem 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 e je zascitni omot ali pe¢at poSkodovan ali odprt.

Pripomocki, dobavljeni kot nesterilni, so Cisti, vendar ne sterilni, pakirani pa so v vre¢ki z odlepljivim pokrovom, blistru z
odlepljivim pokrovom, vrecki z zadrgo ali kovinski Skatli z gobasto oblogo. Podatki za oznadevanje 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 Clanici, 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 (OZ0).

Povzetek o varnosti in kliniéni uéinkovitosti (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 klini¢ni u¢inkovitosti (SSCP).

Ustrezni povzetek o varnosti in klini¢ni u€inkovitosti (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 izkljuéitvi odgovornosti

Ta izdelek je del ponudbe izdelkov druzbe Southern Implants® in ga je dovoljeno uporabljati samo s povezanimi
originalnimi izdelki in skladno s priporo€ili 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 $kodo, do katere bi priSlo zaradi nepravilne uporabe.
Upostevaijte, da nekateri izdelki druzbe Southern Implants® morda niso odobreni ali spro$céeni v prodajo na vseh trgih.

Osnovni UDI
Izdelek St. osnovnega UDI
Osnovni UDI za instrumente za veckratno 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

d Beony| - Ereml] A E ® @ [REF [LoT|] [MD| =
2797

Proizvajalec: Oznaka CE Pripomocek Sterilizirano z Nesterilno Rok uporabe Ni za Katalo$ka Koda serije Medicinski Pooblaséeni
Southern Implants® na recept* obsevanjem (mm-II) ponovno sterllmrajte Stevilka pripomocek zastopnik v
1 Albert Rd, P.O. uporabo ponovno Evropski
Box 605 IRENE, skupnosti
. 'OOGAZf' i’ O \ /
uZna Afrika. *__
/\  [MR A
1046
Pooblasceni Datum Pogojna Varno za Enotni sterilni pregradni sistem z Enotni sterilni Oglejte si Pozor Hranite stran Ne
zastopnik za izdelave varnost za slikanje z za$¢itno 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 poobla$éenega 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, ée 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.
Klini¢ni zobozdravnik mora preveriti simbole, ki so navedeni na embalazi izdelka, ki se uporablja.
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Onuc

KytoBui kaniop

IHCTpyMeHTN BaraTopaszoBOro BUKOPUCTAHHSA AN BUMIPOBaHHS BiACTaHI/rmnbuHW/kyTa nig Yyac ycTaHOBMNEHHS 3yOHUX
iMMaHTaTiB BUKOPMCTOBYOTLCS Ha eTani NiiaHyBaHHsl OCTEOTOMIT Ta Nicns Hel 0o BCTaHOBNEHHs/goikcaLil XipypriYHmx
iMANaHTaTiB Ans BUMIPIOBAHHS Pi3HMX MOKA3HWKIB OOBXUHWU (SIK-OT rMUBUHM cBepana B OCTEOTOMIYHOMY OTBOPI,
MYKO3arbHOi BUCOTW, BiACTaHi MiX iMmnnaHTatamm/3ybamm ons BU3Ha4YEeHHS Me304UCTanbHOro NOSIOXKEHHS! iMNnaHTaTy)
Ta/abo KyTa (SK-0T HanpsaMKy nepdopadii BiGHOCHO Ayru-aHTaroHicTa) Ans cnpoLleHHs BUOOpY HanexHoro iMnnaHTaTy
Ta/abo kiHueBoro abaTmeHTa iMnnaHTaTy. 3a3BuMyan BOHM KanibpoBaHi 1 MOXYyTb BYyTW BUKOPUCTOBYBATUCS SK PYYHi
abo aBTOHOMHi iHCTPYMEHTMU, LLIO 3aCTOCOBYIOTLCA B POTOBIN MOPOXHWHI. [lesiki TUNKU Takux iHCTPYMEHTIB NMPU3HaYeHi
0N BUKOPUCTaHHS NiJ Yac peHTreHorpadii.

FMnubunHomip

baraTtopasoBi iHCTPYMEHTW A5 BUMIPIOBAHHS BiACTaHI/IMUOMHW/KyTa Mig 4ac YCTaHOBIEHHSA 3yOHUX iMnnaHTaTiB
BMKOPUCTOBYIOTBCA Ha eTani nnaHyBaHHA OCTEOTOMIl Ta nicnst Hel A0 BCTaHOBREHHs/ikcauii XipypriyHUX imnnaHTaris
ANl BUMIPIOBaHHS Pi3HMX MOKA3HMKIB OOBXWHMU (SIK-OT MUOWHK cBepAana B OCTEOTOMIYHOMY OTBOPI, MYKO3albHOI
BMCOTW, BiACTaHI MiX iMnnaHTatamu/aybamum Ang BU3HadeHHS Me30AMUCTanbHOro NooXeHHs iMnnaHTaTy) Ta/abo kyta
(sk-0T HanpsMKy nepdbopalii BiQHOCHO Oyru-aHTaroHicta) Ans CnpoLeHHs BMOOpY HamnexHoro imnnaHTaty Ta/abo
KiHueBoro abatmeHTa iMnnaHTaTy. 3a3BuMyan BOHM KanibpoBaHi M MOXyTb ByTM BMKOPUCTOBYBaTUCH SIK Py4Hi abo
aBTOHOMHIi iIHCTPYMEHTH, LLIO 3aCTOCOBYIOTLCA B POTOBIN MOPOXKHUHI. [lesKi TUNN Takux iHCTPYMEHTIB Npu3HadeHi ang
BMKOPUWCTaHHSA Nig Yac peHTreHorpadii.

XipypriuHi BUKPYTKU

BrkpyTkn npusHayeHi Ans 3acTOCyBaHHA KPYTHOrO MOMEHTY OO BMHTa AnA npoTesyBaHHa abo abaTtmeHTa, wWo6
3aKpinuTK rBMHT abo abaTMeHT Ha 3ybHoMy iMnnaHTaTi abo ocnabuTn N 3HATU KOMMOHEHT i3 3yOHOro iMnnaHTaTy un
abaTmeHTa. Ha ogHOMy KiHUi BUKPYTKM 3HaxoauMTbCs poboya MOBEepXxHs, CymicHa 3 BigMOBiAHWM TBMHTOM abo
abatmeHTOM. BoHa go3BOMsiE 3AINCHIOBATM KOHTaKT i3 BIAMOBIAHUM KOMMOHEHTOM i monepeaxae BigHOCHe obepTaHHs
MK rBMHTOM abo abaTMEHTOM i BUKPYTKOK MpW 3aCTOCYBaHHI KPYTHOrO MOMEHTY. [MpOMNOHYOTLCSA BUKPYTKM Pi3HOI
OOBXWUHW (KOpOTKi, 5 MM, cepefHi, 14 mm, OoBri, 21 MM) ONA BMKOPUCTaHHS Ha MepefHin Ta 3agHin noBepxHi, Ae
BEnM4YMHa JOCTYMHOro pobo4voro NPOCTOPY MOXE BiOPI3HATUCS.

HakoHe4HUK AnsA yTpMMaHHA 3yO6HOro imnnaHrarty

MeTa iHCTpYMEHTY nonsrae B TOMy, o0 TpumaTty 3yGHUM imnnaHTaTt (Hanpuknag, reMHT OPpTOAOHTUYHOIO iMMNaHTaTy)
3a gucTanbHUA KiHelb Mig 4ac BCTAHOBMEHHS iMMMaHTaTy B OpanbHy MOPOXHWHY nauieHTa. 3as3Buyan ue manui
MeTaniYHnin Ban, NpusHavYeHni Ans BCTaAHOBNEHHS B ANCTanbHUIA KiHeLUb PYYHOI BUKPYTKW, e BUKOHYETLCA nepenada
KPYTHOrO MOMEHTY A/19 BCTAHOBMNEHHS iMNNaHTaTy B XipypriYHy NOPOXKHUHY.

Ba3oBi cTomaTonoriuHi peTpakropum

Py4yHuin HecamoyTpuMMyBanbHUI CTOMATOMNONMYHUIA IHCTPYMEHT, NPU3HAYEHUI OIS PYYHOrO 3MILLEHHS M'SKUX TKaHUH Y
POTOBIV NOPOXHWHI ANS NOKPALLEHHST BUANUMOCTI 1 NOMEerweHHs AOCTyny, a TakoX Ans iX 3aXUCTy nif Yac BUKOHAHHSA
XipypriYHnx npouenyp y poToBi NOPOXHWHI. Lie MeTaniyHmin iHCTpyMeHT, akuin mae npodinsoBaHe/rakonofioHe neso,
a TaKoX pyyKy/TpMmau.

HanpsaMHi ona ekcTpakuii rBUHTIB

MopTaTUBHWIA PYYHUI XipYPriYHUIA IHCTPYMEHT, NPU3HAYeHNA AN eKCTpaKUil iMNNaHTOBaHUX BUHTIB i3 MNOLUKOAXEHUM
MPOpPI30OM LUMIAXOM CaMOBPi3aHHS B MOLUKOMKEHUA MNPOPI3/rofoBky N 3abe3nevyeHHs AO0CTaTHbLOro 3axeaTy, Lo
MOBEPHYTU W BUWHATUM [BUHT HOpManbHMM crnocobom. Bupobu 3as3BuMyail MarTb KOHIYHWA HAKOHEYHWK, SKWI
YCTaHOBMIOETLCA B 3'€QHAHHS iMMNaHTaTy OJ19 CTBOPEHHS KaHany, Yepes3 KM BCTaBMATUMETbCH EKCTPaKTOP rBUHTA.
BoHu Takox 3ab6e3nevytoTb 3axXMCT BHYTPILLHLOIO 3'€QHaHHS iMNnaHTaTy nig Yac npoueaypu ekcTpakuii rBuHTa.

CtomaTtonoriyHi AMHaMOMETPUYHI KntoYi

Lli py4Hi cTOmMaTONOriyHi iIHCTPYMEHTU NPU3HaYeHi ANa pyyYHOro niaTaryBaHHSA/0CcnabneHHs/BUAHATTS NPUCTPOIB (SK-OT
CTOMAaTOMNOrivyHUX iMNMaHTaTiB, TPUBMMIPHUX KanibpiB (ykasiBHMK/gaTymk/kaniopaTop)), WO BCTAHOBMOKTLCA B POTOBY
NopoXHMHY abo nobnuay Big Hei, i/abo Ha XipypriyHi IHCTPYMEHTU B XOAi BMKOHAHHSI CTOMAaTOJOMYHUX XipypriYHMX
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npoueayp (SKk-0T 3a4nst KOHTPOMO NPY BUKOHaHHI HanpaBreHUX CTOMaTOoNOrYHUX XipypriyHmx onepadin). BoHn MoxyTb
MaTu BOyJOBaHMIA PEBEPCUBHUIN MEXAHI3M, L0 403BOSISIE BUKOHYBATW pPyX ynepen i Hasag, i KanibpoBaHy Lwikany, Ha
SKiM MOXHa BCTaHOBMIOBATUM PEKOMEHAOBaHMN KPYTHUA MOMeHT. Lle He BukpyTka. 3asBuyait BUrOTOBNAKTbLCA 3
MeTarniyHux MaTtepianiB i MOXyTb MaTu CTaHOAPTHUIA PO3'eM A1 BCTAHOBIEHHS pisHUX Gopis/aganTtepis.

MepexiagHMKM ANA KNoOYiB

KOMNOHEHTN XipypriYyHUX AVMHaMOMETPUYHUX KNIOYIB (3a3BMYal peEBEPCUMBHONO TUMy), NpU3HadeHi Ans 3abe3neyeHHs
KOHTaKTy rOSfIOBHOI YacCTMHM AMHAMOMETPUYHOrO Kr4ya 3 Pi3HMMU IHCTPYMEHTaMu, $Ki BCTaHOBIIOKTLCA Ha
ancTanbHOMy KiHUi (6opamun). BoHM BMKOPUCTOBYHTLCS Mg Yac iHBA3MBHUX XipypriyHMX npouenyp i MOXyTb
3aCTOCOBYBATUCS HE NULLIE B CTOMATONOrII. TakoX MOXyTb Ha3uMBaTuUCs agantepamu.

KomnoHeHTn gna dikcauii

Bupi6, npusHaveHunin ansa 3'eAHaHHSA 3 IHCTPYMEHTOM 7151 BCTAHOBIMIEHHS iMMMaHTaTIB, HAKOHEYHUKOM ANs yTPUMaHHS
3ybHoro imnnaHTaty abo nogosxyBayem cBepana, and dikcauii 3ybHoro imnnaHtaTy, Tpumada iMmnnaHtaTty abo
cBepAna nig 4Yac npoweayp BCTAHOBIIEHHS iMNaHTaTIB.

Mpu3HayeHHA

Baratopasosi iHCTpyMeHTM Southern Implants® npusHayeHi Ans BUKOPUCTAHHSA Ha eTanax nraHyBaHHS, MigroTOBKM
OCTEOTOMIYHOrO fOXa Ta BCTAHOBIIEHHS iMMNIaHTaTIB/MpoOTe3iB, A& BOHWM JonomaralTb Y XipypridHuMx npoueaypax,
NOB'A3aHMNX 3 IMMMAAHTONOMYHUM FiKyBaHHAM.

3okpema, kyToBuiA kaniop Southern Implants® BukopucToBYETHCA SIK BisyanbHUIA OPIEHTMP AN NiATBEPAKEHHS abo
BM3HAYEHHS HaNpsIMKy Yn opieHTauii NigroToBleHoi OCTEOTOMIl.

rmmbuHomip Southern Implants® Takox cnyrye BisyanbHUM OpiEHTUPOM ANS NiOTBEPMKEeHHS a6o BU3HAYEHHS MMUOUHM
NiAroTOBMEHOI OCTEOTOMII.

XipypriuHi Bukpy Tk Southern Implants® npusHadeHi ans npyknagaHHs abo nepenadi KPYyTHOrO MOMEHTY [0 aGaTMeHTIB
Ta/abo reuHTIB.

HakoHeuyHWK Ons yTpumaHHst 3yGHoro imnnaHTaTy Southern Implants® BukopucToByeTbCcs Ans npuvknagaHHs abo
nepenadi KPyTHOro MOMEHTY [0 iMMNMaHTaTy Mifd Yac oro BCTaHOBIEHHS.

OcHoBHi cTomatonoriyHi petpaktopu Southern Implants® npusHadeHi Anst 3MileHHS M'AKUX TKaHWH MOPOXHWHWU poTa
Ta NOKpaLleHHsI Bidyanisauii/goctyny nig Yac nigroToBkM iMnnaHTauinHOro fioka abo BCTaHOBIMNEHHS iMNnaHTaTa.

HanpsamHi ana ekctpakuii reuHTiB Southern Implants® BukopucToByOTECA AK (PisUYHWUIA OpPIEHTUP ANA eKcTpakTopa
FBMHTIB Nif Yac npouenyp BuaaneHHsi rBUHTIB.

CrtomatonoriyHmin aMHamoMeTpuuHuiA kntod Southern Implants® npusHaveHuit ona npuknagaHHs abo nepepadi
KPYTHOrO MOMEHTY [0 TBWHTIB, IHCTPYMEHTIB, iMMNfaHTaTiB abo NPOTETUYHUX KOHCTPYKUIA Ans MOnerweHHs ix
3aTaryBaHHsa/nocnabneHHs/BuaaneHHs.

Agantep Ans AuMHaMomeTpudHoro knoda Southern Implants® npusHaueHwii gns  3abesnedyeHHs  3'€gHaHHS
OWHaMOMETPUYHOIO Kfltoya 3 PisHUMU IHCTPYMEHTaMMU.

KomnoHeHTV ana dikcauii Southern Implants® npuasHadeHi ana 3'egHaHHs 3 iHCTPYMEHTOM AN BCTAHOBIEHHS

iMNnaHTaTiB, HAKOHEYHUKOM ANsA yTpMMaHHS 3ybHoro imnnaHTaTy abo nogoexyBadem ceeparna, Ansa dikcadii 3ybHoro
iMnaHTaTy, TpUMada imnnaHTaty abo cBepasia nig Yac npouenyp BCTaHOBIIEHHS iMMaHTaTIB.
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Moka3aHHA A0 3acTOCyBaHHA

IHCTpymMeHTM 6GaratopasoBoro BuKopucTaHHs Southern Implants® nokasadi Ons npouenyp, NOB'A3aHUX 3
dyHKUiOHaNbHUM Ta eCTeTUYHMM BiAHOBMNEHHAM NaLUieHTIB, SKUM nokasaHi MpoTe3un 3 ONopoko Ha iMNaHTaTh, a TakoXx
AN BCTAHOBIEHHS Ta BUKOPUCTaHHA NpucTpois Southern Implants®.

3okpema, HanpsiMHi gns ekctpakuii rBuHTiB Southern Implants® nokasaHi gons BuaaneHHs nowkomkeHux abo
OedEKTHUX IBUHTIB.

MepenbayeHi kopucTyBaui
3y6Hi TexHikn, WwenenHo-n1ueBi Xipyprn, CTOMaTtornori 3arasbHoi NPakTUKK, OPTOAOHTU, NAapOL4OHTONON, NPOTE3NCTH
Ta iHLWIi HAaNeXHUM YMHOM HaBYeHi Ta/abo QOCBIOYEHI MeouyHI NpauiBHUKN.

CepenoBuLle KOPUCTYBaAHHA
Lli Bupobu BMKOPUCTOBYOTbCA B 3yBOTEXHIYHUX nabopaTtopisx Ans NPOEKTYBaHHA Ta BUrOTOBMNEHHS pecTaBpauii, a
TaKoX y KNiHIYHMX YMOBaX, 30Kpema B orepauiiHMX Ta CTOMaTosorivyHuX kabiHeTax.

MepenbayeHa kaTeropia nauieHTIiB
Baratopasosi iHcTpyMeHTU Southern Implants® npusHayeHi OnNsS BUKOPUCTaHHSA Y MNaUieHTIB, SKMM MPOBOAUTLCA
nikyBaHHsi abo peBisis i3 3aCTOCyBaHHAM iMNnaHTaTIB.

IHcbopmauia wono cymicHocTi
Tabnuusa A. Kogu Bupo6iB iHCTpyMeHTIB 6araTtopa3zoBoro BUKOPUCTaHHA

Tun iHcTpymeHTa 6aratopasoBoro | Kopg Bupoby
BUKOPUCTAHHSA

IHCTPYMEHTV ANS BUMIpIOBaHHS Bupo6u 3 mitkamu CH-I-DG i I-ZYG-DG-1

KyTa/rnmbuHu nig vyac yctaHoBNeHHs | Bupobu 3 mitkamn ZY G-TR-55-35/ 45/ 52
3yGHUX iMnnaHTaTIB

XipypriuHi BUKpYTKM PyuHi wecTnrpanHi Bupo6u 3 mitkamm I-CS-HD, |-HD- M
HaKOHEYHUKU

HakoHeuHvk ans yTpumanHsa 3ybHnx | LecturpaHHe 3'egHaHHa ana | Bupobu 3 mitkamu I-IMP-INS-2 i I-ZYG-INS-2 (cymicHa 3MiHHa aeTanb — I-

iMnnaHTaTiB PYYHOro iHCTpyMeHTa X-RING)

BasoBi cTomaTonorivyHi peTpakTopu Bupobu 3 mitkamun I-ZYG-RET-1

HanpsamHi gnsa ekcTpakuii reMHTiB Bupobu 3 mitkoto I-SRG-EXT- HEX

CToMaTOnNOrivyHi AUHAMOMETPUYHI Bupobu 3 mitkamu I-RATCHET-2

KrroYi

MepexigHukn ans knovis Bupo6bwu 3 mitkoto I-WI-SH

KomnoHeHTu ans dpikcauii Bupobu 3i mitkoto I-X-RING € 3anacHumu yactuHamu ans BukopucTanHs 3 I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2 Ta I-
CON-X.

KniHiyHa echekTUBHICTb

[HCTpyMeHTn BGaraTopas3oBOro BUKOPUCTAHHSA NPU3HA4eHi Ans AonoMoruM B XipypridyHMX npouenypax, nos'a3aHux 3
iMMaHToNoriYHUM nikyBaHHAM. OTXe, KIiHIYHa eEeKTUBHICTb BUITMYHUX iMMNIAHTaTIB BU3HAYAETHCS] TONIOBHUM YMHOM
YCNIXOM iMNIIAHTONOrYHOro nikyBaHHA. Lis edekTMBHICTb Moxe ByTU KiNbKiCHO OLiHEHa 3a JOMOMOrok MOKa3HUKIB
NPWXMBIOBAHOCTI/YCNILWIHOCTI iMNMaHTaTiB, WO € BaXNMBMM iHOWMKATOPOM AIEBOCTI Ta YCMIWHOCTI iHCTPYMEHTIB Yy
KNiHIYHIN NpakTunLi.

KniHiuHi nepeBaru
Llen Bmpi® cnpuse ycniluHOMY pesynbTaTty XipypriyHux npoueayp i He Mae NPAMOro KniHiYHOro edekTy.

36epiraHHs, OUMLLEHHS U cTepuni3auis

[na KOMNOHEHTIB, O NOCTayalTbCs CTEPUNBHUMU (CTEPUNI30BAHUX raMmMa-BUNPOMIHIOBAHHAM), CTEPUNbHICTb
3abe3neveHa 3a yMOBM, SIKLLO KOHTENHep abo ynakoBKa He BiOKPWUTI M HE MOLUKOMKEHi. AKLWO YyNaKkoBKY MOLLKOIKEHO,
He BMKOPUCTOBYNTE BUPIO i 3BEPHITLCA 00 npeacTaBHMKa komnaHii Southern Implants abo noBepHiTb Moro komnaHii
Southern Implants. Bupi6 cnig 36epiratm B cyxoMy Micui npu KiMHaTHIA Temnepatypi 4 3anobiratv BNMBy NpsiMUX
COHSAYHMX MPOMEHIB Ha HbOro. HeHanexHe 36epiraHHA MOXe BNAMHYTU Ha XapakTepUCTUKN BUPODY.
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O6mexeHHs AnA BUpo6iB 6araTtopazoBoro BUKOPUCTaAHHA

ToyHe 3Ha4YeHHsa Ans iHCTPYMEHTIB 6aratopa3oBOro BUKOPUCTAHHSA BKa3aTM HEMOXIMBO. YacTe BMKOPUCTAHHS MOXE
He3HayHo BNNMBATU Ha IHCTPYMEHTU. TepMiH ekcnnyaTalii 3a3Bmyan BUSHa4Ya€eTbCS 3HOLLIEHHSAM i MOLUKOAXKEHHSIMU, LLIO
BVMHUKAIOTb 4Yepe3 BUKOPWUCTAHHA, TOMY MpaBWilbHUA OOMNSA4 i Ornsg iHCTPYMEHTIB MiCrs KOXHOrO BMKOPUCTaHHS
3abe3nevyoTb MOXMNMBICTb TX BaraTopasoBoro BUKOPUCTAHHA. PekoMeHAyEMO BECTU KOHTPOSMbHUIN Nepenik nepesipok
ONS TakuxX iIHCTPYMEHTIB i 3anucyBaTw KiSfibKiCTb BUNaAKiB BUKOPUCTAHHS.

lMepen NOBTOPHUMM BUKOPUCTAHHAM BUPOOW cnif peTenbHO ornsgaty M TecTyBaTu Ans BU3HAYEHHS MOXKMMBOCTI
NMOBTOPHOr0 BUKOPUCTaHHS.

MPUMITKA: nig 4Yac BUKOpUCTaHHA Tpumante O6opu N IHCTPYMEHTU CTepunbHMM MiHUEeTOM, o6 MiHiMidyBaTu
3abpyOHeHHSA noTKa Anst iIHCTPYMEHTIB | pU3UK NMOLLKOAXKEHHS CTEPUNBHUX XiPYPriYHUX PyKaBUYOK.

3abpyaHeHHA
[Micna BUKOpPUCTaHHSA SSKOMOra cKopille BUAaniTb yCi BUANMI 3anmLKmn (KiCTKOBOI, M'AKOT TKaHWHW abo KPOBI), MOKMNaBLLM
iHCTPYMEHT Yy X0NoAHy BoAy (CyXi 3anuLUKn CKNagHo BUAANSaTH).

NMonepenHe o4yULEHHA

Big'eqgHanTe iHCTPYMEHT Bif HAaKOHEYHMKa 1 YCi 3'edHyBanbHi AeTani Big iHCTPYMEHTY, o6 ounctuTu Big 3abpyaHeHb
BaXXKOAOCTYMHI 30HWU. Bunmite 60opm PEEK 3 iHCTpyMEHTIB Ans BCTAaHOBMEHHS. [1poMuiATe TENow BOLOH MPOTSrom
3 XBUMWH | BUAaniTb TBepai 3abpyaHEHHS M'SKOK HEMNOHOBOIO LWiTKOK. He gonyckanTe MexaHiqyHMX NOLKOMKEHb Nig
Yyac OYULLEHHS.

Py4yHe abo aBTOMaTUYHE OYULLEHHS

MigrotynTe ynbTpa3ByKOBY BaHHY 3 BigMOBIAHUM MWIOYMM PO3YMHOM (TOGTO 3acobom Afis OYMLLEHHS IHCTPYMEHTIB
Steritech, 5 %) i npoBeaiTb 06pobKy ynbTpasBykoM NpoTArom 20 XBWUMMH (TAKOX MOXHa 3aCTOCOBYBATW CXBarleHi
KIHLLEBMM KOPWUCTYyBadeM arnbTepHaTMBHI MeToam). [IpoMuiiTe OUnNLLIEHOK/CTEPUITBHOK BOAOH.

MPUMITKA: 3aBxaun 0OTPUMYMTECS IHCTPYKLUIN 3 ekcnnyaTauii BUpOoOHMKa Wo40 MUKOYKX i Ae3iHGiKyoumnx 3acobiB.

3aBaHTaxTe IHCTPYMEHTU B TepmopeauHdekTop. [lpoBediTb UMK O4YMWEHHS W AesiHdekuii, a noTiM uukn
BUCYLLYBaHHS.

BucywyBaHHA

MpocywiTe IHCTPYMEHTU BCepeauHi 1 30BHI iNbTPOBaHMM CTUCHYTMM MOBITPSAM abo ogHOpa3oBMMU Ge3BOPCOBMMU
cepBeTkaMu. BuTtarHiTe i akomora wBuaLe noknagite BUpobu B koHTenHep Ans 36epiraHHs. AkLwo noTpibHe goaaTkose
BUCYLLYBaAHHS, BUKOHANTE Oro B YUCTOMY MiCLIi.

Oornsap,
OrnsHbTe IHCTPYMEHTU Ha HAsIBHICTb O3HAK MOLLKOKEHHS.

YnakoBka

BukopucToByiTe nakyBanbHWIA Martepiarn, NpusHavyeHun onsa crepunisadii napom, ans 3abesneyvyeHHsi CTEPUIbHOCTI.
PekomeHayeMO BMKOPUCTOBYBATW MOABIMHY YNakoBKy. AKLWO 3aCTOCOBHO, iHCTPYMEHTU MiCnsA OYULEHHS, Ae3iHdekuii
Ta NepeBipkM MOXHa 3ibpaTu 1 NoKnacTu B NMOTKM ONSA iHCTPYMEHTIB. JIOTKM ONs iHCTPYMEHTIB MOXHa 00OepHyTu
MOABINHWM LLAPOM YNakoBOYHOI MiiBKM abo NMOMICTUTM B CTEPUNI3aLlinHi MiLLEYKN.

Crepunisauisn
Komnanisa Southern Implants® pekoMmeHaye OoTpUMyBaTUCS OAHIET 3 HACTYMHMX MpoUeayp cTepunisauii iIHCTPYMeEHTY
nepen BUKOPUCTaHHSIM:
1. ®dopBakyymHa cTepunisauis: NpoBeAiTb CTepunidalito iIHCTpyMeHTY napoto npu Temnepatypi 132°C (270°F) i
nig Tuckom 180—-220 klMa npoTtsirom 4 xBunuH. CywiTb NpuHanMHi 20 XBUNWH y Kamepi. BukopucToBynTe nuiie
CXBarneHy ynakoBky abo Mie4vok Ans ctepunisadii napom.
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2. [Ona kopuctysauis i3 CLLUA. ®opBakyyMHa cTepunisayisi: 06epHiTb NniBKOK Ta NpoBeAiTe CTepunisaLito napoto
npn 135°C (275°F) i 180-220 kMa npoTtarom 3 xBunuH. Cywite 20 XBUINWH y kKaMepi. BUKopncToBymnTe ynakoBKy
abo Mileyok, Npu3HayeHi Ang BKazaHOro Uukny ctepunisadii napoto.

MPUMITKA: kopuctyBaui 3 CLLUA noBrHHI nepekoHaTucs, Lo 3acid Ansa ctepunisadii, ynakoBka abo Milleyok i npunaaans
Ans cTepunisaii cxBarneHi YnpaeniHHAM i3 KOHTPOJHO SKOCTi Xap4oBUX MPOAYKTIB i Nikapcbkux 3acobiB CLUA (FDA) ans
nepegbayeHoro uukny crepunisadii.

36epiraHHa

[nsa 3abe3neyeHHs CTepuIibHOCTI Mig Yac 36epiraHHsA 3abe3nevyinTe LinicHiCTb ynakoBku. lNepea 36epiraHHSAM ynakoBKy
cnig, NOBHICTIO BUCYLUNTK, LO6 nonepeauTi KOpOo3ito Ta MOLLUKOMXKEHHS PiKyYMX nes.

MpoTtunokasaHHA

3acToCcoBYOTbCS MPOTUMOKa3aHHs, crneuudiyHi Ons UinboBOro iMnnaHrata Ta NPOTETMYHUX MPUCTPOIB. Tomy
HeobXigHO 3BEPHYTM yBary Ha NPOTUMNOKa3aHHSA CUCTEM Ta Meau4HMX BUPODIB, SKi 3aCTOCOBYIOTLCS B iMNIIAHTaUiNHINA
Xipyprii/Tepanii, Ta nepernsaHyTX BignoBigHI AOKYMEHTMW.

MpoTunokasaHHs, cneuudivHi Ans 6araTopa3oBux iHCTpyMeHTIB Southern Implants®, BknioyatoTh:

e Anepris abo rinepyyTnNuBICTb OO0 XiMIYHMX IHTPERIEHTIB Yy Takux MaTepianax: TUTaH, arltoMiHin, BaHagin,
Heip>kaBHa ctanb (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 a6o DIN 1.4320), cunikoH, noniedipedipkeToH
(PEEK), auetanb cononimep (POM), aueTtans romononimep (POM-H) Ta nonideHincynsdoH (PPSU).

3acTepexeHHA 1 3anobixHi 3axoaun
BAXKITMBE NOBIAOMNEHHA: LI IHCTPYKL|II HE SAMIHAIOTb HAJNTEXXHOIO HABYAHHA

e 3 meTow 6esneyHoro Ta egEeKTUBHOrO 3acTOCYyBaHHSA 3yOHMX iIMMNNAHTaTIB, HOBITHIX TEXHOSOrin/cucTem i
MeTaneBnx abaTMeHTIB HanonernMeBo pPEKOMEHAYETbCA MPONTU (paxoBe HaBYyaHHA. HaByaHHA Mae
nepegbavaTv NPaKkTUYHI 3aHATTS 4115 3aCBOEHHST HAaNeXHOT MeTOAMKN, BioMexaHiYHMX 0COBMBOCTEN CUCTEMHA
Ta HEOOXiAHNX PEHTIEHOMOTMYHNX OLIHOK A51S1 KOHKPETHOI CUCTEMU.

e 3acTocyBaHHSA HEHamNeXHOro MeToAdy MOXe MPU3BEeCTU A0 MOLIKOMKEHHS iMnnaHTaTy, Hepsis/cyauH Ta/abo
BTpaTW ONiPHOI KiCTKN.

e 3acTocyBaHHs LbOro NpUCTPOIo 3 HEBIAMNOBIAHNUMU ab0 HECYMICHUMW KOMMNOHEHTAMN MOXE CMPUYUHUTU NOTO
noraHy po6oty abo nonomky.

e [lig yac po6oTK 3 NPUCTPOSIMM B POTOBIN NOPOXHWUHI BKpan BaXNMBO HaAiMHO iX duikcyBaTh, wob 3anobirtu
acnipadii, ocKinbkn NOTpannsiHHA BMPOGIB y AMXarbHi LWAAXM MOXe Npu3BecTV A0 iHdekuii abo gisnyHol
TpaBMMu.

e 3acTocyBaHHsl HECTEPUIBbHUX IHCTPYMEHTIB MOXe NPU3BECTU A0 BTOPUHHOI iH(eKUii TkaHuHM abo nepenadvi
iHbEeKLINHNX 3axXBOptOBaHb.

e HenpaBunbHe ounleHHs, NOBTOpHa cTepwunisauid abo 3bepiraHHs NpuCTpolo BIiANOBIAHO A0 IHCTPyKUii 3
BUKOPUCTaHHSI MOXE CMPUYNHUTI AOr0 MOLLKOOXKEHHS, BTOPUHHE iHdiKyBaHHSA abo 3aBoaTu LUKOAM NaLieHTy.

e BukopuctaHHs GaratopasoBux BMpobGiB Binbluy KiMbKICTb pasiB, HX PEeKOMEHOOBAHO, MOXE CIPUYMHUTY iX
MOLUKODKEHHS, 3aHECEHHSI BTOPUHHOI iHdbekLii abo 3aBAaTty WKOAWM NauieHTy.

e 3acTocyBaHHA 3aTynneHnx CBepAenl MoXe TpaBMyBaTh KICTKOBY TKaHMHY, LLIO MOXE HEraTUBHO BMNIMHYTU Ha
NPWXMBMEHHS iMNNaHTaTa.

Cnig Haronocuty, WO HaBYaHHA € HEeoOXigHUM AK Ofs No4vaTKiBUiB, Tak i ANs AOCBIgYEHMX IMMMAHTONOrB nepen
3aCTOCYyBaHHSAM HOBOI CUCTEMM YN OCBOEHHSIM HOBOT METOOMKN NiKyBaHHSI.

Bin6ip nauieHTiB Ta nepegonepauiiHe NnaHyBaHHA

PetenbHuin npouec Bigbopy nauieHTIB Ta CKpynynbO3HE nepegonepauifiHe nnaHyBaHHS € 3arnopyKow YCMiLLHOro
iMnnNaHTonoriyHoro nikyBaHHA. Llei npouec NOBUHEH OXOMMIOBATU KOHCYNbTauii MK MynbTUAUCLMNIIHAPHOK
KOMaHZOo10, LLIO CKNadaeTbca 3 4o0pe NiaroToBNEHNX XipypriB, CTOMATONOrB-OPTONEAiB Ta 3yOHNX TEXHIKIB.
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O6cTexeHHs nauieHTa NOBUHHO OXONMOBATU, K MiHIMYM, peTernbHuUiA 36ip MeaAMYHOro Ta CTOMaToMNoriYHOro aHaMmHesy,
a TaKoX Bi3yanbHWI Ta PEHTIFEHONOMYHUI OrNsaamM ANs OUiHKM HasiBHOCTI JOCTaTHIX KICTKOBUX PO3MipiB, po3TallyBaHHS
aHaTOMIYHUX OPIEHTUPIB, HASABHOCTI HECMPUSATAMBUX OKMNIO3iIMHUX YMOB Ta NApOAOHTONMOMNYHOro cTaTycy nauieHTa.

[nsa 3abes3neveHHs yCcnilWHOCTI iMNaHTauii BaXXNIMBO BpaxyBaTu HACTYMHE:

1. Cnig MiHimMidayBaT TpaBMy TKaHWUH peuunieHTa, Wo6 MakcMManbHO NiABUMLUUTA NMOBIPHICTb  YCRILLIHOI
oCTeoiHTerpadir.

2. BaxnuBo TO4YHO iHTEpNpeTyBaTM PO3MIpU, OTPUMAHI 3 PEHTIEHIBCbKMX 3HIMKIB, OO YHUKHYTU MOXITMBUX
yCKnagHeHb.

3. Cnig petenbHo obepiratv BaXnuBi aHAaTOMiYHi CTPYKTYpW, Taki ik HEPBW, BEHU W apTepii, Big NMOLIKOMKEHD.
TpaBMyBaHHS LUX BaXITMBUX aHATOMIYHUX YTBOPEHb MOXE CNPUYMHUTU TSDKKI YCKNaaHEHHS, Taki AK ypaXXeHHs
0Yeu, NOLKOKEHHS HEPBIB | CUIbHY KPOBOTEYY.

Jlikap-npakTuk Hece BignoBiganbHICTb 3a HanexHun BUMBIp nauieHTa, NPOXOKEHHS HaBYaHHS, HasiBHICTb OOCBigyY
BCTAHOBJIEHHS iIMNNAHTATIB | HAAaHHSA BiAMNOBIAHOI iIHOpMaLii 4Ns OTpuMaHHS iHdopMoBaHoi 3roan. PeTenbHuii Binoip
nauieHTiB Ta BUCOKWUIA piBeHb KBanidikauii nikaps y 3acTocyBaHHi aHOi CUCTEMM 3HAYHO 3HUXKYIOTb PU3MK BUHUKHEHHS
yCKInagHeHb Ta Cepno3Hnx nobiuHmMx edekTis.

MauieHTU rpynn BUCOKOro pU3nKy
OcobnuBoi 0b6epexHOCTi cnig, 4OTPUMYBATUCA MpPU JiKyBaHHI NaUieHTIB 3 MicLueBMMN abo CUCTEMHUMK bakTopamm
pU3NKY, SKi MOXYTb HEraTUBHO BMNSIMHYTU HA 3aro€HHS KiCTKOBOI Ta M'SIKMX TKaHWH ab0 iHLINM YUHOM 30iNbLUNTN TAXKKICTb
nobiyHMX edheKTiB, pU3MK YCKNaaHeHb Ta/abo MMOBIPHICTb BiGTOPrHEHHS imnnaHTaTa. Lli dpakTopu oXonsoTh HACTYMHI:
e  HeHanexHy ririeHy poToBOi NOPOXHUHMW;
e  KypiHHSA/BEWMIHIY/BXMBAHHSA TIOTIOHY B aHaMHe3i;
e  3aXBOPIOBaHHSA NapOAOHTa B aHaMHe3i;
e opodhauianbHa pagioTepania B aHamMHesi*™;
e OpykcmsMm i HebaxkaHe CniBBigHOLLEHHS LLEner;
e TpuBarne MiKyBaHHs npenapatamMu, WO MOXYTb YMOBIfIbHIOBATU MpOLEC 3aroeHHA abo nigBuLLyBaTy pPU3NK
PO3BUTKY YCKNagHEHb, TakMMW $K CTepoian, aHTukoarynsHTu, 6nokatopu TNF-a, 6iccocdoHatn Ta
uuKnocnopuH/

** IMosipHicmb posnamysaHHs iMinaHmamy U nosieu iHWUX ycKnadHeHb 3pOCmae, SKWO 6iH 8CMaHO8EMbLCS 8
OrMpOMIHeHy KiCMKY, OCKifllbKu padiomeparis Moxe rpudgsecmu G0 rpo2pecusHo2o ¢hibpo3y cyOuH i M'SKUX MKaHUH
(mobmo ocmeopadioHekposy), a omxe U 0o noeipweHHs 30amHocmi 0o 3a20€HHSA. Ha 36inbueHHs1 ubo20 pu3uKy
ernsiuearomb maki ¢hakmopu, sIK mepMiH 8CMaHOBMEeHHS iMIaHmama rnicrisi npomMeHeeoi meparii, gidcmaHb 30HU
ornpomiHeHHs Ao Micus imnnaHmauii ma ompumaHa 0o3a padiauii 8 yiti obnacmi.

Axio BUpi6 He yHKLIOHYE HaneXHM YMHOM, NOBigOMTE Npo Lie BUpobHuka Bupoby. LLo6 nosigomuTu BUpoBHMKa
Lboro B1upoby Npo 3MiHK Woao pyHKLiIOHYBaHHS, 3BepTanTecs 3a HaCTYMNMHOK afapecoto:
sicomplaints@southernimplants.com.

Mo6GiyHi edrekTn
KniHiuHMI pe3ynbTaT nikyBaHHA 3anexXuTb Bif pi3HUX akTopiB. HaBeaeHi Hkye nNoGivHi ehekTn Ta 3anunLLKOBi PU3NKK
NnoB'sA3aHi 3 AaHOK TpyrnoK NPUCTPOIB i MOXYTb MOTpebyBaTu noganbLUoro JIiKkyBaHHSA, MOBTOPHOI onepauii abo
[o0aTKOBUX Bi3WTIB 40 BignosigHoro meauyHoro gaxisus. Kpim Toro, ui nobivHi edpekTn Ta 3anumLKOBi pUsmMKu MOXYTb
Bigpi3HATUCSA
SIK 32 CTYNEHEM TSDKKOCTI, TaK i 3@ 4YaCTOTOK BUHUKHEHHS.

e binb, anckomdopT abo GonicHicTb

o [JlokanizoBaHe 3ananeHHa

e [logpasHeHHs M'AKMX TKaHUH

e [emaToma abo cuHeub

e HesHayHa kpoBoTEYa

e AnepriyHi peakuii abo peakuii rinep4yTnnBoCTi
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e [emaToma

o [lowkomkeHHa 3y6iB nig Yac onepadii

e YTBOpeHHs dicTynu

e [lowkomkeHHA AceH

e |Hdekuia (rocTpa Ta/abo XpoHivHa)

o JlokanisoBaHe 3ananeHHsa

e BtpaTa abo NOWKOAXEHHS CyCiaHIX 3y0iB

e binb abo guckomdopTt

o [lepynMnNaHTUT, NEPUMYKO3UT abo iHLLE NOripLIEeHHS 300POB'ss HABKOMOIMMNNAHTHUX M'SAKUX TKaHUH
o [logpasHeHHSA M'SKUX TKaHWH

o XipypridHi nobivHi ecbekTn, Taki Kk 6inb, 3ananeHHs, CUHLi Ta He3Ha4yHa KpoBoTeYa
e PosxomxeHHs kpaiB paHn abo noraHe 3aroeHHsA

3anobixHi 3axo4un: [OTPUMAHHSA MPOTOKONY CTEPUITLHOCTI

CTepunbHi BUpobM OOCTaBNSATLCA B TEPMO3BapoBaHOMY Milleyuky abo 6nictepi 3i 3HiMHUM NokpuTTaMm. MapkyBaHHSA
3HAXOAUTbCSA Ha HWXHIA MOMOBMHI Millleyka, Ha BHYTPILIHI CTOPOHiI naketa abo Ha MOBEPXHi 3HIMHOIO MOKPUTTS.
CTepunbHicTb 3abe3neyeHa 3a YMOBU, SIKLLO MiLLEYOK He BiAKPUTUN i HE NOLLKOKEHWUIA.

HecTepunbHi BUpobu 4OCTaBNATLCA 3anakoBaHi y BifllapoByBaHU nakeT abo 6GnicTtepHy OCHOBY 3 BifKIEHOBAHOK
KpuLukor. MapKyBaHHS HAHECEHO Ha HWDKHIO NOSMOBUHY Milleyvka abo Ha NOBEPXHIO 3HIMHOIO MOKPUTTS.

MoBigoOMIEeHHs Wo[A0 CEPAO3HUX IHLUAEHTIB
lMpo BCi CepnosHi iHUMAEHTW, WO CcTanucsa y 3B'A3KY 3 UUM BUPOBOM, crig MoBigOMNATM BUPOOHUKa BUPOBY I
KOMMETEHTHUI OpraH Bnagu B KpaiHi-y4acHuui, y sikin nepebyBae kopucTyBay Ta/abo nauieHT.

Llo6 nosigomMuTu BUpOBHMKA LbOrOo BMPOOY MpPO CepuosHi iHUMAeHTH, Byab nacka, 3BepTamTecd 3a HaCTYMHO
agpecoto: sicomplaints@southernimplants.com.

MaTtepianu

Tun maTtepiany HeipxaBHa ctanb (DIN 1.4197, SAE 316/ 316L/ 303/ 431/ 304), npyXnHHa HeipXXaBHa cTanb
(AISI 302 abo DIN 1.4320), TexHi4HO ynctum TutaH (Mapku 2, 3, 4) signosigHo o ASTM F67
Ta ISO 5832-2, tntaHoBun cnnae Ti-6Al-4V (90% TuTaHy, 6% amomiHito, 4% BaHagio)
BignosigHo no ASTM F136 ta ISO 5832-2, antomiHin, nonicpeHincynegoH (PPSU).

YTunisauis

Bupib i noro ynakoBka nignsratTb yTunisadii: JOTpUMYATECS MICLEBMX i €KONOMYHUX HOPM Ta BPaxOBYWTE PiBHi
3abpyaHeHHs. [Npu yTunisauii BukopmctaHnx Bupobis Oyabte obepexHi: 60pu 1 iIHCTPYMEHTU MalOTb rOCTpi Kpal.
3aBxau BUKOPUCTOBYITE HanexHi 313.

KopoTkuin Buknapg iHcbopmauii wono 6e3nekun ta kniHiyHoi edpekTuBHOCTi (SSCP)

3rigHo 3 €BponericbkuM pernameHTom npo meauyHi Bupobu (MDR; EU2017/745), ons 03HaoOMIEHHS 3 aCOPTUMEHTOM
BMpoGiB Southern Implants® HapaeTbcs kOpOTKMIA BuKkNad iHopmauii wono Gesnekn Ta KhiHIYHOT edeKTUBHOCTI
(SSCP).

BignosigHun SSCP auBe. 3a nocunaHHam https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
MPUMITKA: HaBeaeHe BuLLe nocunaHHa Byae AOCTYNHUM Mnicns 3anycky €Bponencbkol 6asu AaHnX Woa0 MeaudHuX
Bnpobis (EUDAMED).

BigmoBa Big BignoBiganbHOCTI

Llenn Bupi6 BXoaMTb y acopTMMeHT npoaykuii koMmnaHii Southern Implants® i noBuHeH BukopucToBYyBaTUCS nue 3
NoB'A3aHO OpUriHaNbLHOK MPOAYKUIED Ta 3rigHO 3 pekoMmeHaauisMn, HaBegeHMU B iHAMBIOyanbHUX KaTanorax Ha
BMpoGU. KopuctyBad Liboro BUpoGy NOBUHEH 03HANOMUTUCS 3 aCOPTUMEHTOM NpoayKuii komnaHii Southern Implants® i
Hece NoBHY BiANOBiAaNbHICTb 3a NPaBUIBHICTb YKa3iBOK Ta BUKOPUCTaHHSA Lboro BMpoby. KomnaHia Southern Implants®
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He Hece Bi4NOBIOANbHOCTI 3a LWKOAY, WO BMHMKIA BHACNiAOK HENPABUIbHOIO BUKOPUCTaHHA. byab nacka, 3ayBaxTe,
Lo Aesiki BUpo6u komnaHii Southern Implants® MoXxyTb He MaTK esKMX O03BOSIB i HEe NpoAaBaTUCA Ha AeSAKUX PUHKaX.

Basosun UDI

Bupi6

BasoBuit Homep UDI

Basoswuit Homep UDI ans iHCTpyMeHTiB GaraTtopa3oBOro BUKOPUCTaHHS

6009544038769E

MoB'sA3aHi maTepianu 1 kaTanoru
CAT-8049-STR - IFU - Bununyhi imnnaHtatu Straumann® ZAGA™

CAT-8047-STR - IFU - AbaTmMeHTU 3 rBUHTOBOIO (pikcauieto Straumann® ZAGA™

CAT-8051-STR - IFU - 3arnywku Straumann® ZAGA™

CAT-8048-STR - IFU - CBepana Ta HakoHe4YHUku Straumann® ZAGA™
CAT-8082-STR - IFU - MinaoHun ansa iHcTpymeHTiB Straumann® ZAGA™

CumBonu n nonepe,q)KeHHﬂ

“ A g ® @ [REF [LOT| [MD
2797

Bupo6Huk: MapkyBaHHa €EC BukopuctoByBaTtn CrepwunizoBaHo Bukopuctatn Ansa MoBTOpHO He KatanoxHuii Kopa naprii MeawnyHwii
Southern 3a npl onpowmi cTepl A0 (MM-pp) 0[HOPa30BOro cTepunisysatu Homep npucTpin
Implants® nikaps* BUKOPUCTaHHS
1 Albert Rd,
@) Sl
3 T e~
A\ [MR pA)
South [ |
T A.frlcza% 12 YNoBHOBaXeHUn Mata CymicHo 3 MPT MP- €avHa ctepunbHa 6ap'epHa €avHa [vs. YBara He ponyckaiite
227 1046 npeacTaBHUK y BUPOGHMLTBA 3a NEBHUX 6e3neyHo cucTema i3 3axXucHoo cTepunbHa IHCTPYKUT 3 BNAMBY
LWBenuapii ymoB yNaKkoBKOI BcepeanHi Gap'epHa ekcnnyartauii COHSIYHNX
cuctema NPOMEHIB.

YnoBHOBaXeHuiA
npeacTaBHuK y
€Bponenchbkii
CninbHoTi

He
BUKOPUCTOBYBATU B
pasi NOLIKOAKEHHS!

ynakoBKu

* BuKOpPWUCTOBYBaTW 3a MpU3HAYEHHsIM Nikaps: Tinbku 3a Npunucom nikaps Yeara: ®efepanbHe 3akOHOAABCTBO [O3BOSISIE MPOAAXK LbOrO BUMPOBY nuwwe 3a NpunucoM abo po3nopsimKeHHsSIM

J'IiLleHSOBaHOI'O J'IiKap;l 4u cTomaTtonora.

Bci npasa saxuuweHi. Southern Implants®, norotun Southern Implants® i Bci iHLLI TOBaPHI 3HaKM, IO BUKOPUCTOBYIOTLCS B LIbOMY IOKYMEHTI, SIKLLIO He NepeabayeHo iHWworo abo iHwe He BUNMMBaE 3
KOHTEKCTY B NEBHOMY BUNAZKY, € TOBapPHUMM 3Hakamn Southern Implants®. 306paxeHHst BUPOBY, HaBEAEH B LILOMY [IOKYMEHTi, HaJaloTLCA NULLIE AN HA0YHOCTI i MOXYTb GYTYU He TouHUMM. Jlikap-

KMHILMCT NOBUHEH NEPEeBIPSITY CUMBONM, siKi 3HAXOAATLCA Ha YNakoBLi BUPOBY, LLO BUKOPUCTOBYETLCS.
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MHCTPYKUMUA MO NMPUMEHEHMUIO: MHCTPYMEHTLI MHOropa3oBOro Mcnorb3oBaHusi Straumann® ZAGA™

OnucaHwue

YrnoBoun kanuoép

MHOropasoBbIii U3MepUTENb PacCTOAHUA/INMYOUHBLI/yrna yCcTaHOBKM 3yOHOro umnnaHtaTa UCMNonb3yeTcsl Ha aTtanax
NNaHMpoBaHWs K Mocrne OCTeoToMWM B npouedype 3yOHOW MMNnaHTauuu, nepen Xupypruyeckon YCTaHOBKOW/
dukcaumen wumnnaHTata, Ans WU3MEpPEeHUst pasnuUyHbiX ANWH  (Hanpumep, TNyOGuHbI CBeprieHMst MonocTv  Ans
OCTEOTOMMM, BbICOTbI CRM3UCTOM OOOMOYKM, PacCTOSHUA Mexgy WMnnaHTatamu/ 3ybamu Ons  onpeaeneHus
Me3MOAMCTaNbHOIO NOMOXEHMS UMMNaHTaTa) U/unu yrnoe (HanpumMep, HanpaeneHns nepdopaummn No OTHOLLIEHUIO K
Oyre-aHTaroHuUcTy), 4Tobbl MoMoyb B BbibOpe MNOAXOASILEro MMMNMaHTaTa W/WMMM OKOHYaTENbHOrO MPOTE3HOro
abatmeHTa gnsa yctaHoBkM. OObIMHO OH rpagyvMpoBaH U MOXET MpPeAcTaBfsiTb COOOWM PYYHOW WHCTPYMEHT Wiv
aBTOHOMHOE YCTPOWCTBO, pa3MeLlaeMoe BHYTPUPOTOBO; HEKOTOpLIE TUMbI NPeAHa3Ha4YeHbl Ansi UCMOMb30BaHUS BO
BpeMmsi peHTreHorpadun.

Fny6unHomep

MHoropasoBbin usMepuTenb paccToAHUA/rMybuHbl/yrna ycTaHoBk/M 3yO6HOro umnnaHtaTa MCnonb3yeTcs Ha aTanax
NnaHVpoBaHMsA M Mocne OCTeoTOMUM B Mnpouedype 3yOHOW umnnaHTauuu, nepea XvMpyprudeckonm yCTaHOBKOW/
dukcaumen wumnnaHTata, AN W3MEPEeHWUs pasnuyHbliX ANWH  (Hanpumep, rNyOuHbl CBEpneHus MnonocTtu Ang
OCTEOTOMMM, BbLICOTbI CNM3UCTOM O0OOMOYKM, PacCTosHWA Mexay wuMmnnaHtatamu/ 3ybamu ana onpegeneHus
Me3MOAMCTanNbHOro NONOXEHMS UMMMaHTaTta) u/unu yrnos (HanpuMep, HanpasneHns nepdopaun nNo OTHOLLIEHUIO K
Ayre-aHTaroHucTy), 4tobbl NOMoYb B BbIOOpe MOAXOAAWEro MMNNaHTata W/MNM OKOHYaTeSNbHOro MPOTE3HOro
abatmeHTa gna yctaHoBku. OBblMHO OH rpagyMpoBaH M MOXET MNPeAcTaBnATb COOOW PYYHOW WMHCTPYMEHT unn
aBTOHOMHOE YCTPOWCTBO, pasMellaeMoe BHYTPUPOTOBO; HEKOTOpbIE TUMbI NPeAHasHayYeHbl Ans UCMOob30BaHUSA BO
BpeMsi peHTreHorpaduu.

Xupypruyeckue oTBepTKU

OTBepTKM NpeaHa3HayeHbl AN NPUNOXKEHNS KPYTALLEro MOMEHTa K BUHTY unu abaTMeHTy npoTesa ANns KpenneHus
BMHTA Wnu abaTMeHTa K 3yOHOMY uMMnaHTaty unu gna ocnabneHus u W3BMevYeHWs KOMMOHeHTa K3 3y6Horo
umnnaHTara unu abatmeHta. OTBEPTKM UMEKT NMPUBOAHOM UHTEPdENC HA OOHOM KOHLIE, KOTOPbI COBMECTMM C
COOTBETCTBYIOLUM BUHTOM Unn abatmeHToM. STOT nHTEpenc Nno3BonseT 3axBaTuTb COOTBETCTBYHOLLMIN KOMMOHEHT 1
npegoTBpaLLaeT OTHOCUTENbHOE BpaLleHne BUHTa unu abatMmeHTa u OTBEPTKU NPY NPUIOXKEHUN KPYTSLLEro MOMEHTA.
OTBepTKM BbIMYCKaOTCHA pas3nMyHON AnuHbl (KOpoTkue — 5 MM, cpegHue — 14 MM, AnvHHble — 21 MM), YTO No3BonseT
Mcnonb3oBaTh MX Kak cnepean, Tak u c3agu, rge ecTb AOCTYNHOE MPOCTPaHCTBO.

HakoHe4HUK Ans yaepxaHus 3yGHOro MMniaHTara

WNHCTpyMeHT, npegHasHauyeHHbI Ans yaepxkaHusi 3yOHOro umnnaHTata (Hanpumep, BUHTa OPTOOOHTUYECKOro
MMNaHTaTa) Ha ero AMCTanbHOM KOHLe BO BPEMSs yCTaHOBKM MMMIaHTaTa B POTOBYHO MOMOCTb nauueHTa. O6bI4HO 310
HebOonbLUOW MeTannMYeckunii CTepXeHb, NPeaHa3HaYEeHHbIN ANsi YCTAHOBKM Ha AUCTarnbHbIA KOHEL, PYYHOW OTBEPTKY,
nocpeACcTBOM BPALLEHUS KOTOPbIX MMMNIaHTaT BBOAUTCSA B MOArOTOBIIEHHOE OTBEPCTHE B KOCTU.

OCHOBHbI€e 3yOHble peTpPaKTophbl

Py4Hon HecamoyaepXvBaloLWUACA CTOMATONOIMYECKUA MHCTPYMEHT, MpeaHasHaYeHHbIn ANs PYyYHOro CMeLLeHus
MSIrKUX TKaHEW NOMoCTM pTa ANs ynyylleHns ux Busyanusauum n AocTyna, a Takke ans obecneyveHms Ux sawutbl BO
BPEMSI XMPYpPruyecknx BMeLlaTenbCTB B MOMOCTM pTa. 3TO MeTannuyeckoe YCTPOWCTBO BKMYaeT B ceb4
npodunMpoBaHHOE/ M30rHYTOE fIE3BME C PYUKOW/ y4acTKOM ANns 3axBaTa.

HanpaBnsLwive Ansa 3KCTPaKTOPOB BUHTOB

Py4yHOW Xnpypruvyeckmm UHCTPYMEHT, NnpeaHasHayYeHHbl ANns yaaneHns MMNNaHTUPOBaHHbIX MOBPEXAEHHbIX BUHTOB
nyTem camoBpe3ku B AeEeKTHYHO BbIEMKY/TONTOBKY M HaAEXHOIo 3auensieHns AN BbIBUHUMBAHUS BUHTA NO ero pesbbe.
VHCTpYMEHT 0BbIYHO MMEET KOHUYECKUIA HAKOHEYHWK, KOTOPbI BBOAUTCS B COeAMHEHUE UMNnaHTaTa, obpasys kaHan,
Nno KOTOPOMY HamnpaBnsieTcs CBEpSio AN yAaneHusi BMHTA BO BPEMSi UCMONb30OBaHUSA. OTU YCTPOWCTBA Takke
npeaHasHadeHbl ANs 3alnTbl BHYTPEHHET0 COeAMHEHUS NMMNNaHTaTa BO BPEMs Npoueaypbl yaaneHus BUHTA.

CAT-8080-STR-00 (02-2025) CO-1571 147



MHCTPYKUMUA MO NMPUMEHEHMUIO: MHCTPYMEHTLI MHOropa3oBOro Mcnorb3oBaHusi Straumann® ZAGA™

CtomaTonormyeckue AMHaMoMeTpUYeCKue Krnrouum

Py4Hom cTOMaTonornyecknii MIHCTPYMEHT ANsl PYYHOro BpalleHus nNpu 3aTarmBaHun/ ocnabneHnn/ CHATUM pasnmyHbIX
YCTPOWUCTB (HanpumMep, 3ybHOro nMmnnaHTara, NPoCTPaHCTBEHHOrO perncTpa (nokanusaTtopal/ Tpekepal/ kannbpartopa)),
YCTaHOBMEHHbIX B MOMIOCTM pTa Uv pSgoM C HEW, W/ XMpYypruyeckoro MHCTPYMeHTa B XO4e CTOMAaTONIOrM4eckomn
Xnpypruyeckon npoueaypbl (Hanpumep, ycTaHOBKM abaTMeHTa Npu CTOMaToNormyeckon onepavumn no wabnoHy). OH
MOXET MMETb BCTPOEHHYI0 (PyHKLMIO XpanoBmKa B NPsiMOM 1 0OpaTHOM HanpaBfeHun, a Takke KanubpoBaHHYHo LLKany,
MO KOTOPON MOXHO YCTAHOBUTb PEKOMEHAYEMbIN KPYTALUA MOMEHT. OTO He oTBepTka. OBbIYHO OH M3roTaBnMBaeTcs
n3 MeTannuyeckmx MatepuanoB M MOXeT UMETb CTaHAapTHOE rHe30BOe COoeAUHEeHWe AN YCTaHOBKW pPasfuyHbIX
Hacagok/ NepexoHNKOB.

MepexoaHMKM AN raeyHbIX KINoYen

[etanb Xupypruyeckoro raeyHoro knwova (0O6bIMHO XpanoBOro Tuna), NpegHasHavyeHHas Ans COedMHEHUA camoro
raeyHoro Krniya C pasfnMyHbiMU  OUCTamnbHbIMU  HaKOHEeYHUKaMu (Hacagkamu). OHM  npeAHas3HayeHbl Ans
NCNONb30BaHUSA BO BPEMSI MHBA3UBHbIX XUPYPIrMYECKMX NpoLeayp, U He TONMbKO B cTOMaTonoruun. MIx Takke HasbiBaOT
aganTtepamMu.

KomnoHeHTbI ansa ¢pukcauum

W3penvne, npegHasHadeHHoOe Ans cOOpPKM C WHCTPYMEHTOM AN YCTAHOBKM WMMNIAHTATOB, HAKOHEYHMKOM Ans
yoepxaHust 3ybHOro umnnaHTata wnuM yaonuHutenem ceepna, Ansa dukcaumm 3ybHOro umnnadHTata, gepxaTens
UMNIIaHTaTa M ceBepna Bo BpeMs npouenyp YCTaHOBKU UMMIAHTaTOoB.

Ucnonb3oBaHne No Ha3Ha4YeHUo

MHoropasoBble MHCTPYMeHTbl Southern Implants® npegHasHayeHbl Ans UCMOMb30BaHMS Ha 3Tanax MraHMpPOBaHUs,
NOArOTOBKM OCTEOTOMUYECKOrO foXa WM YCTAaHOBKU WMMNIAHTATOB/NPOTE30B, rAe OHW MOMOralT B XUPYPruveckmx
npoueaypax, CBA3aHHbIX C UMMIIAHTONOIMYECKNM JIEYEHNEM.

B yacTtHocTu, yrnosoi kanmbp Southern Implants® ucnonb3yeTcs B KayecTBe BU3yanbHOrO OpueHTUpa Ans
NOATBEPXKAEHMSA UNU oNpeaeneHnst HanpaBneHns NN opmeHTaL MM NoaroToBAEHHON OCTEOTOMUM.

rny6uHomep Southern Implants® Takke cnyXuT Bu3yanbHbIM OPUEHTMPOM AN MOATBEPXAEHUS UNKU onpeneneHns
rMyGUHBI MOATOTOBMIEHHOW OCTEOTOMMU.

Xupyprudeckue oteepTkn Southern Implants® npeaHasHaueHbl 4N NPUIIOKEHUS UMW NEpPefaYn KpyTsLLero MoMeHTa K
abaTMeHTam WU/UNn BUHTaM.

HakoHeuHunk ons yaepxaHusa sy6Horo umnnadTata Southern Implants® ncnonbayeTtcsa Ans NpunoxeHus unu nepeaayu
KPYTALLEro MOMEHTA K UMMNJIaHTaTy BO BPEMSI €70 YCTaHOBKM.

OcHoBHble cToMatoriornyeckve petpaktopbl Southern Implants® npegHasHaueHbl Ofisi CMELEHUs] MSTKUX TKaHew
MosiocTV pTa U ynydlleHus BU3yanusauun/oocTyna Bo Bpemsi NoAroTOBKU MMMMaHTALMOHHOMO NoXa WU YCTaHOBKM
“MnaHTaTa.

HanpaBnsitowime ans akctpaktopoB BMHTOB Southern Implants® ncnonb3yoTcsl B kayecTBe (U3NYECKOTO OpUEHTMPA
ANs 3KCTpaKTopa BUHTOB BO BpeMmsi npoueayp yaaneHust BUHTOB.

CTtomaronormyecknin AuHaMomeTpuyeckuin krtod Southern Implants® npeaHasHaveH ons NpUnNoXeHus unu nepegaym
KPYTSILLErO MOMEHTA K BUHTAM, MHCTPYMEHTaM, MMMIaHTaTam Unm NpoTETUYECKUM KOHCTPYKUMAM Ans obneryeHms nx
3aTarnBaHus/ocrnabneHus/yaaneHus.

Agantep Ans AvHamomeTpuyeckoro kntoda Southern Implants® npegHasHayeH ans obecneyeHuss coeauMHEHUs

OVHaMOMeTpUu4ecKoro Kro4a ¢ pas3fimvyHbiMU UHCTPYMEHTaMU.
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KomnoHeHTbl ans dukcauum Southern Implants® npegHasHaueHbl Ans cOGOPKM C MHCTPYMEHTOM AN YCTaHOBKU
WUMMMaHTaToB, HAKOHEYHUKOM ANS yAepxaHws 3yOHOro umnnaHtata wWnv yAnMHUTENeM CBepna Aans yaepKaHus
3y6HOro uMnnaHTaTa, AepXxaTtensa MMnnaHTaTa unu ceepra Bo BpemMs npoLeayp yCTaHOBKA MMMNNAHTaToB.

Moka3aHuA K NPUMEeHeHUo

MHCTpYMeHTbl MHOropasoBoro ucnonb3oBaHus Southern Implants® nokasaHbl Ans npouenyp, CBA3aHHbIX C
YHKUMOHANbHLIM U 3CTETUYECKMM BOCCTAHOBMEHMEM MALUMEHTOB, KOTOPbIM MOKasaHbl NPOTe3bl C OMNOpoM Ha
UMNaHTaTbl, a Takke AN YCTaHOBKU M UCMonb3oBaHus ycTpoiicte Southern Implants®.

B yacTHoCTU, HanpaBnsoLWMe Ans 9KCTPaKTopoB BMHTOB Southern Implants® nokasaHbl ANs yaaneHns NnoBpexaeHHbIX
Unu gedeKkTHbIX BUHTOB.

LleneBble nonb3oBaTenu

3yOHble TEXHWUKM, YENCTHO-NULEBLIE XMPYPrK, CTOMATosfiorn obLler NpakTUKW, OPTOAOHTHLI, MapOLAOHTONION,
opToneabl-CTOMatonorn W Apyrme COOTBETCTBYHOLWMM 006pa3om OOy4YeHHble W/unu OnbiTHble MeAULMHCKME
crneymanmcThbl.

OnepaumnoHHas cpega
MHCTpyMeHTbl npegHasHayeHbl [Onsi UCMONb30BaHWA B 3yboTexHuyeckon nabopatopum Kak 4YacTb Mpouecca
NPOEKTUPOBaAHUSA U MU3rOTOBMEHUS pecTaBpaLMi, a Takke B KIIMHUYECKMX YCIOBUSX, TakUX Kak ornepaunoHHas unm
KabmHeT cTomartorora.

LieneBas rpynna nauMeHToB
MHCTpyMeHTbl MHOropa3oBoro ucnosb3oBaHus Southern Implants® npeaHasHayeHbl 4ns UCNOMb30BaHWS Y NaLWEHTOB,
KOTOPbIM NMPOBOAUTCS NIEYEHME UIMN PEBU3NS C MPUMEHEHMEM MMMNIAHTATOB.

[aHHble N0 COBMEeCTUMOCTH
Ta6nuua A — Kogbl MHCTPYMEHTOB MHOIOpa3oBOro MCNOJib30BaHUs

Tun MHoropasoBoro nHctpymenta | Kopg usgenus (Product Code)

M3ameputens rmybuHbl/yrna Hetanu c obo3naveHnem CH-I-DG n I-ZYG-DG-1
yCcTaHoBKu 3y6HOro umnnaHTara [etanu c obo3HaveHnem ZYG-TR-55-35/ 45/ 52
Xupypruyeckue oTBEPTKU Pyu4Hble WwecTurpaHHble Oetanu ¢ o6o3HaveHnem I-CS-HD, I-HD- M
HaKOHEYHWUKN
HakoHeuHukn ans yaepxaHus 6-rpaHHUK NOA pyyHON Oetanu ¢ o6o3HaveHneM I-IMP-INS-2 u I-ZYG-INS-2 (ucn. npotesbl |-X-
3y6HOro umnnaHTaTa MHCTPYMEHT RING)
OcHoBHble 3y6GHble peTpaKkTopbl Oetanu ¢ o6o3HaveHnem I-ZYG-RET-1

Hanpaensiowme ans akctpaktopoB | [OeTtanu c o6o3HaveHveM I-SRG-EXT-HEX
BMHTOB

CTomaTtonoruyeckmne OeTtanu c o6o3HayeHnem I-RATCHET-2
OVHaAMOMETPUYECKUE KITHUM

[MepexoaHuKM ANs raeyHbIX Koven Oetanu c o6o3HaveHvem I-WI-SH

KomnoHeHTbl Ans dounkcauyum Oetanu ¢ o6osHadyeHnem |-X-RING sBnsitoTcs 3anacHbIMU YacTsiMu Ans ucnonb3oBarus ¢ I-IMP-INS-2, |-
ZYG-INS-2 1 I-CON-X.

KnuHuyeckasn achcekTuBHOCTb

VHCTpYyMEHTbl MHOropasoBOro WCMNONb30BaHWSA nNpefHasHayeHbl Ans NOMOLUM B XUPYPrudeckux npouenypax,
CBSA3@HHbIX C WMMMaHToOMNorm4eckum nedyeHvemM. CrefgoBaTenbHO, KIUHWYECKask 3(hPEeKTUBHOCTb WHCTPYMEHTOB
MHOropa3oBoOro MCMNOMb30BaHUA onpeaensieTcs rnaBHbIM 0b6pa3oM ycnexoMm WMMNMAHTONOMMYeCcKoro neyeHus. dTa
3(PPEKTUBHOCTE MOXET ObITb KONUMYECTBEHHO OLlEHEeHa C MOMOLLUbI MoKasaTenewn npuXMBaeMoCTW/yCrnewHoCcTH
WUMMNIAHTaToOB, YTO ABNAETCHA BaXKHbIM WHAMKATOPOM AEWCTBEHHOCTU WM YCNELHOCTU MHCTPYMEHTOB B KMMHUYECKOMN
npakTuke.

KnuHnyeckue npenmylliecTtBa
910 uspgenue CI'IOCO6CTByeT yCcnewHoMy ucxody Xupypruyeckmx npoudenyp un He umMeet npAamMoro KrnHmM4eckoro

adhdpekTa.
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XpaHeHue, oUUCTKa U CTepuUnusaums

Ons  KOMMOHEHTOB, MOCTaBMSIEMbIX CTEPUNbHBIMU  (CTEPUITM3OBAHHBLIX FamMMa-u3ryyYeHnem), CTepuUIibHOCTb
rapaHTMpyeTCs, ecrnv KOHTeMHep unu nnomba He noBpexadeHbl U He BCKPbITbl. Ecnun ynakoBka noBpexaeHa, He
ncnonb3ynTe nagenve n obpaTuTech k cBoeMy npeacTtaeuTento Southern unu BepHute nsgenue B Southern Implants®.
3TN nsgenus HeoBGXxoOMMO XpPaHWTb B CYXOM MeCTe Npu KOMHAaTHOW TemnepaType M He rnoaBepratb BO3AENCTBUIO
MPSIMbIX CONTHEYHbIX NyYeil. HenpaBunbHoe XpaHeHre MOXeT NMOBMUSATb Ha XapakTepPUCTUKN YCTPOICTBa.

OrpaHuyeHust AN NOBTOPHO UCMONb3yeMbIX U3Aenu

HenocpeacTBEHHO LIEHHOCTb WMHCTPYMEHTOB MHOTOpasoBOro MCMoNb30BaHWUA OnpeaennTb HeBO3MOXHO. YacTtoe
NCMOMb30BaHNE MOXET MMETb HE3HAYUTENbHOE BO3AEWCTBME Ha WMHCTPYMEHTbl. Cpok cryxObl u3genus obbluHO
onpeaenseTcs N3HOCOM U NOBPEXAEHUAMWU BO BPEMS UCMONb30BaHUS, NO3TOMY NpYU NPaBUNbHOM yXode U NpoBepke
Mocrie KaXkOoro WCMoSb30BaHWs MHCTPYMEHTbI MOXHO MCMOSb30BaTb MOBTOPHO MHOrO pa3. BeauTte KOHTPONbHbIN
CMUCOK UCMOMb30BaHNUIA 3TUX UHCTPYMEHTOB.

Mepen nosTopHOM 06paboTKON YCTPOMCTBA €ro cneayeT TwaTenbHO OCMOTPETh U MPOTECTMPOBATL, YTOOLI OnpeaennTb
€ro NpUrogHoCTb 4151 MOBTOPHOMO UCMOMb30BaHKS.

NMPUMEYAHUE: Bo Bpemsa ncnonb3oBaHus 6epute ceepria U MHCTPYMEHTbI CTEPUITbHBIMU NMHLLETaMu, YTOBbI CBECTH
K MVMHUMYMY 3arpsi3HeHMe JoTKa AN MHCTPYMEHTOB N PUCK MOBPEXAEHUS CTEPUIbHBIX XUPYPIUYECKUX NEpPYaToK.

Mopsapok
Kak MOXHO ckopee ypanuTe BCe BUAMMbIE OCTaTKM MOCME UCMOMb30BaHUSA (KOCTW, KPOBb UMM TKaHW), MOrpy3us
WHCTPYMEHT B XONOAHY0 BOAY (3acoxiwumne 3arpsi3HeHns TPYAHO yoanuTb).

MpeaBapuTenbHaa 04YMUCTKA

CHMMUTE C HAKOHEYHUKOB MHCTPYMEHTBI U BCE COEAMHMUTEINbHbIE AeTany UHCTPYMEHTOB, YTOObI OYNCTUTL OT rpPs3n
3acopeHHble ydacTku. BeiHbTe Hacagkn PEEK 13 MHCTpyMeHTOB Ans ycTaHoBKW. [TpoMonTe Tennon Booon B Te4YeHne
3 MUHYT 1 yaanute 3aTBepAeEBLUNE OCTATKN MATKOW HEMFTOHOBOW LLETKOW. Bo BpeMsi o4ncTkM nsberante MexaHM4ecknx
noBpeXaeHu.

PyyHasa unu aBTomMaTuyeckasi ouMcTKa

MMpurotoBbTe YNbTPA3BYKOBYD BaHHy C MOAXOASALIMM MOWLWMM CPeACcTBOM (Hanpumep, CPeACTBOM ANS YWUCTKM
nHctpymeHToB Steritech - 5%-pactBop), obpaboTtaiite ynbTpa3Bykom B TedeHue 20 MUHYT (MOXHO MCMONb30BaTb
anbTepHaTUBHbIE MEeTOoAdbl, €CNN OHN 0f0DpeHbl KOHEYHbIM Monb3oBaTternem). [poMonTe OYMLLEHHOW/CTEPUITBHOM
BOZIOMW.

NMPUMEYAHMUIE: Bcerga cnegynTte MHCTPYKLUMAM NPON3BOAUTENEN YNCTALLUMX U Oe3NHULNPYIOLLMX CPeacTB.

3arpysuTe yCTpoWcTBa B TepMoAe3nHEKTOp. 3anyCTUTE LIUKIT O4YUCTKA U Oe3MHEKLMM, @ 3aTEM LIMKIT CYLLKM.

Cyuika

MpocywnTe MHCTPYMEHTLI BHYTPU 1 CHapYXu hnnNbTPOBaHHbLIM CXXaTbiM BO34YXOM UMK 0AHOPa30BbIMK 6E3BOPCOBLIMU
candeTkamun. YnakynTe MHCTPYMEHTbI Kak MOXHO ObICTpee nocre M3BMeYvYeHUs1 B KOHTEWHep Ansi XpaHeHnus. Ecnu
HeobxoaumMa OoNoNHUTENbHAas CyLUKa, BbICYLLMTE B YUCTOM MeCTe.

OcwmoTp
MpoBegunTe BU3yarbHbIi OCMOTP Ha OTCYTCTBME NOBPEXAEHUN HA UHCTPYMEHTAX.

YnakoBka

Vcronb3ynTte NpaBuIibHbIA YNIAKOBOYHbIA MaTepuar, yka3aHHbIN A5l CTepUnmsanmmn napom, 4tobbl 06ecneumTs coxpaHeHne
cTepunbHoCcTU. PekomeHayeTca ABoHasa ynakoBka. [lpy HEOBXOAUMMOCTM OYMLLEHHbIE, NPOAE3NHMULMPOBAHHbIE U
MpPOBEPEHHbIE YCTPOWCTBA MOXHO cobpaTb M MOMECTUTb B COOTBETCTBYIOLUME FMOTKM ON1S1 MHCTPYMEHTOB. JloTkn ans
WHCTPYMEHTOB MOXHO YyNakoBaTb B BOVHYIO YMAKOBKY UMW MOMECTUTb B CTEPUNM3ALIMOHHbIE NaKeTh.

CAT-8080-STR-00 (02-2025) CO-1571 150



MHCTPYKUMUA MO NMPUMEHEHMUIO: MHCTPYMEHTLI MHOropa3oBOro Mcnorb3oBaHusi Straumann® ZAGA™

Crepunusauums
Southern Implants® pekomeHayeT oaHy 13 criedyowmx Npoueayp Ans CTepunusauum usgenvs nepeg
NCNOMb30BaHNEM:

1. MeToa npeaBapuTeribHOM BaKyyMHOW CTEpUNN3aummn; CTEpPUNN3ynTe n3genusi napom npu temneparype 132°C
(270°F) n paBneHun 180-220 klMa B TeyeHne 4 MuHyT. Cywmte B kamepe He MeHee 20 MuHyT. Ons
cTepunM3auum napom crnegyeTt UCNosb30BaTh TONIbKO OA0OPEHHYIO YNaKOBKY UMW NakeT.

2. anga nonb3oBatenen B CLUA: meTo npeaBapuTenbHOM BakyyMHOW CTepUnNu3aunn: 3aBepHyTb, CTEPUNM30BaTh
napom npu 135°C (275°F) un gasneHun 180-220 klMa B TeyeHme 3 MuHyT. Cywuntb B TevyeHne 20 MUHYT B
kamepe. Micnonb3ynte 06epTKy Unm nakeT, 0o0obpeHHbIN 418 yKasaHHOro LMKa cTepunmaanmm napom.

MPUMEYAHME: nonb3oBatenu B CLUA gomkHbl yoeouTbcs, YTO CTEPUNM3aTOP, YNakoBKa UM MakeT, a Takke BCe
akceccyapbl Ans crepunusaropa ogobpeHsl FDA ona npegnonaraemoro Lumknia ctepunusauuu.

XpaHeHue
CobnioganTe UenoCTHOCTb YNakoBKU Anst obecneyeHns CTepUNbHOCTM Npu XpaHeHuu. Nepea xpaHeHWeM ynakoBka
OOIMKHA ObITb MOMTHOCTLIO CYXON, YTOObI N3bexaTh KOPPO3UM 1 Pa3pyLUEHUS PEXYLLMX KPOMOK.

npOTVIBOI'IOKa3aHVIFI

anIMeHFHOTCﬂ NPOTUBOINOKa3aHuA, CI'IeLI,I/Id)W-IHbIe anda geneBoro uMmniaHtTata n npoTeTn4ecknx yCTpOVICTB. I'I03Tomy
HeobxoaoMmMo 06paTVITb BHMMaHMe Ha nNpoTmBonokKasaHna cucteMm U MmeguunHCKUX nsgenun, KOTOpble NMPUMEHAIOTCA B
UMMaHTaLNOHHON XI/IpprI/IM/TepaI'lMM, M nepecmMoTpeTb COOTBETCTBYHOLWNE OOKYMEHTDI.

MpoTuBOMoOKa3aHus, cneuududHbie O UHCTPYMEHTOB MHOropas3oBOro ucnosfib3oBaHusi Southern Implants®,
BKIIOYaIOT:

e Anmeprum vnu runepyyBCTBUTENBHOCTb K XMMUYECKMM WHrpeaMeHTaM B criedylowmux martepuanax: TUTaH,
anloMrHUIiA, BaHaaun, Hepxasetowasn ctanb (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 unm DIN 1.4320),
CUIUKOH, nonuadmpacpupketoH (PEEK), auetans cononumep (POM), auetans romononumep (POM-H) u
nonudeHmncynbgoH (PPSU).

MpeaynpexaeHus
BAXXHOE YBEOOMJTEHUME: HACTOAWME MHCTPYKUNN HE NMPEOAHA3HAYEHbLI 014 SAMEHbBI HAONEXKALWEMO
OBYYEHUA

e C uenbto 6e3onacHoro 1 achPekTUBHOro NPUMEHeHNst 3yOHbIX UMMAaHTATOB, HOBEWLLMX TEXHOMOrMI/CUCTEM 1
MeTannuMyecknx abaTMEHTOB HACTOATENbHO pPEeKOMEHOYeTCsi MpOWTU npodeccuoHanbHoe oby4deHue.
OO6y4yeHne [JoOmMKHO npedycMmaTpyBaTb MNPaKTUYECKME 3aHATUS ANS YCBOEHUS Hagfiexallen MeTOOMKM,
BrMomMmexaHnyecknx ocobeHHOCTEN CUCTEMbl U HEOOXOAMMbIX PEHTreHONOMMYEeCKMX OLIEHOK Arisi KOHKPETHOW
CUCTEMBI.

e HenpaBunbHas TeXHUKa MOXET MPMBECTM K MOJSIOMKE MMMMaHTaTa, NOBPEXOEHU0 HepBOB/COCYAOB W/vnn
noTepe ONnopHOI KOCTH.

e [lpuMeHeHMe 3TOro yCTPOMUCTBA C HEMOAXOAALLMMN UNN HECOBMECTUMbBIMU KOMMOHEHTAMU MOXET NPUBECTU K
ero nnoxor paboTe NN NOsIOMKe.

e [lpn paboTe c ycCTpoMCTBaMM B pPOTOBOW MOSIOCTM KpaMHE BaXXHO HAOEXHO MX UKCMpPOBaTb, YTOObI
npeaoTBpaTUTL acnupauuto, MOCKOMbKY MonagaHue usgenuin B ObixaTeNbHble MNyTW MOXET MPUMBECTU K
NMHEKLUN nnn omnsnyeckom TpaBme.

o [lpumMeHeHNe HeCTEPUNbHbIX MHCTPYMEHTOB MOXET MPUBECTM K BTOPUYHON MHAEKLUM TKAHU MNW nepepade
NHPEKUNOHHBIX 3ab0neBaHuUin.

e HenpaBunbHasi ouMcTka, NOBTOPHAs CTEPUNM3aLIMS NN XPaHEHWE YCTPOMUCTBA B COOTBETCTBUM C VIHCTpyKUmen
Mo MCMONb30BaHMIO MOXET Bbl3BaTb €ro MOBPEeXAeHWe, BTOPUYHOE WHMLMPOBAHWE WNN HaHECTU Bpen
nauneHTy.

e lcnonb3oBaHWe MHOropa3oBblX YCTPOUCTB Hornbluee KONMYecTBO pas, YeM PEKOMEHOOBaAHO, MOXET BbI3BaTb
NX NOBpeXAeHne, 3aHeCEHNE BTOPUYHOW UHMPEKLMM UM HAHECTU BPEA NaLMeHTy.

e [lpumeHeHMe 3aTynneHHbIX CBEPST MOXET TPAaBMMPOBATb KOCTHYIO TKaHb, YTO MOXET HEeraTMBHO MOBNUATb Ha
NPWXMUBIIEHME UMMNIIAHTaTa.
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Cne,u,yeT OTMETUTb, 4YTO o6y'-|eH|/|e Heob6XoaMMO Kak AN HauYMHalWMX, Tak U ANs ONbITHLIX UMMIAHTONOroB nepen
npnmveHeHnem HOBOW CUCTEMbI UM OCBOEHWEM HOBOW METOANKN fNIEYEHUS.

OT60p NauneHTOB 1 NpeponepauMoHHOe NNaHMpoBaHue

TwaTtenbHbIV Npouecc 0TOopa NauMEHTOB U CKpynyrnesHoe npeaonepalyMoHHOEe MnaHMpoBaHWE SABMSETCS 3anorom
YCMELHOr0  MMMMaHTOMOrMYECKOro  fiedeHms. JOTOT  Mpouecc [OSPKEeH  BKMYaTb  KOHCyNbTauuv — Mexay
MyNbTUAMCLUMNIMHAPHON KOMaHAOW, COCTOSILLEN M3 XOPOLLO NMOArOTOBIIEHHbLIX XMPYProB, CTOMaTONOroB-opToneaos m
3yBHbIX TEXHUKOB.

O6cnenoBaHve nauMeHTa AOMKHO BKIOYATh, Kak MUHUMYM, TWaTesbHbI c6op MEeAMLMHCKOrO Y CTOMAaTONIOMMYEeCKOro
aHamHe3a, a TaKke BU3yarnbHbli U PEHTIEHONOrMYEecKMn OCMOTPbI ANA OLEHKN HanuMuusi OOCTaTOYHbIX KOCTHbIX
pa3MepoB, PAaCMOSIOKEHNST AHATOMUYECKMX OPUEHTUPOB, Hanuuns HeGnaronpusITHbIX OKKITO3VMOHHBLIX YCHOBUI U
NnapoAOoHTONOrMYECKoro ctatyca nauueHTa.

[nsa ycnewHoro neyeHns uMnnaHTaTamMmu BakHoe 3Ha4YeHue UMeeT:

1. CnegyeT MUHMMW3MPOBaTb TpaBMy TKaHeW peuunueHTa, 4ToObl MakCMMarbHO MOBbLICUTb BEPOATHOCTb
yCNeLIHON OCTEOUHTErpaLmm.

2. BaXHO TOYHO WHTEpPNPeTUpOBaTb pasMepbl, MOJNIyYEHHbIE C PEHTIEHOBCKUX CHUMKOB, 4TOObl M3bexaTb
BO3MOXHbIX OCINOXHEHUN.

3. Cnepgyet TwartenbHO obeperatb BakHble aHAaTOMUYECKNE CTPYKTYpbl, TakMe Kak HepBbl, BEHbI U apTepuun, oT
noBpexaeHun. TpaBMUpPOBaHWE 3TMX BaXHbIX aHATOMUYECKUX OOpasoBaHWA MOXET BbI3BaTb TSXerble
OCMNOXHEHWS, Takne Kak NnopaxkeHue rras, NnoBpexaeHne HEPBOB U CUITbHOE KPOBOTEYEHNE.

Bpay-npakTuk HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3@ Haanexalwuii BbIGop naumeHTa, NpoxoxaeHue obydYeHnUs, Hanmume onbiTa
YCTAHOBKM UMMNAHTaTOB U MPefoCTaBfieHNe COOTBETCTBYIOLEN MHpopMaumMu Anst NonyYeHnst MHOPMUPOBAHHOIO
cornacus. TuwaTenbHbln 0TGOP NaUMEHTOB U BbICOKUIA YPOBEHb KBanudukaLummn Bpada B NpUMeHeHUn JaHHOW CUCTEMBI
3HAYMTESIbHO CHUXKAKT PUCK BOZHUKHOBEHWS OCIIOXXHEHUI U CEPbE3HbIX MOBOYHbLIX 3P eKTOB.

MauuneHTbI rpynmnbl BLICOKOrO pyUcKa
Ocobyo ocTopoXHOCTb criegyeT cobnogartb Npu fevyeHun NauMeHTOB C MECTHbIMU UMW CUCTEMHBIMU hakTopamu
pycKka, KOTOpble MOTyT HEraTUBHO MOBMUATL HA 3aXXMBMNEHWE KOCTHOW U MATKUX TKaHEN Unu nHbiM obpasom yBennintb
TSKECTb MOBOYHBIX 3PEKTOB, PUCK OCITOXKHEHWI U/UNN BEPOSTHOCTbE OTTOPXEHUS nMmnnaHTaTta. K Takum daktopam
OTHOCATCS:
e HeHagfnexatlias rurmeHa poToBOW NOMOCTY;
e KypeHue/BennuHra/ynotpebneHune Tabaka B aHamHese;
e 3aboneBaHus napodoHTa B aHaMHese;
e opodraumanbHas nyvyeBasi Tepanusi B aHamHese;**
e  OpPyKCM3M M NIIOXOKN NPUKYC;
e ONUTENbHOE NevYeHne npenapartaMmu, KOTopble MOryT 3aMeAnsaTb NPOLECC 3aKMBMEHUSA UMW NOBbIWATbL PUCK
pa3BUTUS OCMNOXHEHUIA, TaKMMW KakK cTepouapbl, aHTuKoarynsHtbl, 6nokatopbl TNF-a, 6ucdocdoHaTtbl 1
LIMKITOCNOPWH.

** BeposimHocmb pasfiaMbléaHusi uMsiaHmama U rosienieHusi Opyaux OCJIOXHeHUU eo3pacmaem, ec/u OH
ycmaHassnugaemcsi 8 0b611y4YeHHYH KOCMb, OCKO/bKY paduomeparnusi Moxem fpueecmu K npo2peccusHomy gpubposy
cocy0o8 U MsieKkux mkaHel (mo ecmb 0CcmeopaduoHEKPO3y), a criedoeamesibHO, U K yXyOuleHUr criocobHocmu K
3axuerneHuto. Ha ysenuyeHue amozo pucka enusrom makue hakmopbl, KaKk CPOK yCmaHO8KU UMIiaHmama rocse
Jlyyeeol mepanuu, paccmosiHue 30Hbl 0b6s1y4eHuUs1 00 Mecma umnaaHmayuu u rnosiydeHHass dosa paduayuu 8 smod
obnacmu.

Ecnn uspenue He paboTaeT OOMKHbIM 00pa3oM, Heobxooumo coobwmute 06 3TOM uarotoBuTento. KoHTakTHas
WHopMauns M3roToBUTENs I3TOro U3denus anst cooblleHMn o npobnemax, CBsI3aHHbIX C €ro MNPUMEHEHUEM:
sicomplaints@southernimplants.com.
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Mobo4Hble ABNEeHns
KrnvHu4decknii pesynbTaT fie4eHunst 3aBUCUT OT pasnnyHbix hakTopoB. Cnegytowme nodoyHble 30deKTbl U OCTaTOUHbIE
pUCKM CBAI3aHbl C AAaHHOW rPynmowv YCTPOUCTB U MOryT NnoTpeboBaTh AanbHENLLEro nevyeHus, NOBTOPHOW onepauum unm
OOMOJSTHUTENbHBLIX BU3MTOB K COOTBETCTBYHOLLEMY MeOULUHCKOMY crneumanucty. Kpome Toro, 3T nobo4vHble apdeKThbl
N OCTaTOYHbIE PUCKM MOTYT OTANYaTbLCH
Kak Mo CTEMEHN TSHKECTU, Tak U YacTOTe BO3HUKHOBEHNS.

e bonb, guckomdopT nnn 60ne3HEHHOCTb

o JlokanusoBaHHOe BOCManeHve

o PaspgpaxeHune MArkux TkaHemn

e [emaToma nnu KpoBonoaTek

e Hes3HauuTenbHoOe KpoBOTEYEHME

e Anneprudeckas peakums unum peakumm runepyyBCTBUTENBHOCTH

o [emaToma

o [loBpexaeHue 3y6oB BO BpeMs onepauum

e Ob6pasoBaHue uCTynbI

e [loBpexaeHune gecHbl

o  UHekuymsa (ocTpas n/unu xpoHudeckas)

e [JlokanusoBaHHOe BOCManeHme

e [loTeps unu noBpexaeHne cocegHux 3yoos

e bBonb unu gnckomdopT

e [lepynMnnNaHTuT, NEPUMYKOIUT NN OPYroe yxyalweHne 300pPoBbs OKONOMMMMAHTHBLIX MSATKUX TKaHen

o PaspgpaxeHne MArkux TkaHemn

e  Xupyprudeckune noboyHble 3ddeKkTbl, Takme kak Oonb, BOCManeHue, KPOBOMOATEKN W He3Ha4MTeNbHOe

KpoBOTEYEHME
e PacxoxgeHune KpaeB paHbl UNM NIIOX0E 3aXXUBIEHNE

Mepbl NpefoCTOPOXHOCTU: coBroaeH e NPOTOKONa CTePUITLHOCTU

WN3nenus, noctaensemMble CTEpPUNbHbIMK, YNakoBaHbl B NOMMITUNEHOBbIN NakeT Unn Grnnctep ¢ OTPbIBHON (OOMbLIoN.
MapkrMpoBoYHas MHGOPMaUWs HaxXOAMTCA Ha HWDKHEN 4YacTu YnakoBKW, BHYTPU YMAKOBKM UMM Ha MOBEPXHOCTM
OTpbIBHOW (honbr. CTepunbHOCTb rapaHTUpoBaHa, ecni NakeT He NOBPEXAeH U He OTKPbIT.

Wsgenusa, noctaBnsiemMble HECTEPUITbHbIMUW, YMakKoOBaHbl B OTCravBaembli MakeT Wiu OGnUCTEpHYyd OCHOBY C
oTKneusarLencs Kpbiwkon. MapkmpoBoyHas MHOpMaLMA HaHECEHa Ha HXKHEW YacTy nakeTa Unm Ha NoBepXHOCTU
OTPbIBHOW GOMbIN.

YBegomreHne o cepbe3HbIX MHUMAEHTaX
060 Bcex cepbesHbiX WHUMOEHTaxX C uM3genMsaMym HeobxoguMmo coobwaTb W3roTOBUTENHO 3TOr0 M3genvs W
KOMNETEHTHOMY OpraHy CTpaHbl-y4aCTHULbI, B KOTOPOW NPOXMBAET NOMb30BaTENb U/MIN NaLMEHT.

CoobLMTb N3rOTOBUTENIO O CEPbE3HOM MHLMAEHTE MOXHO MO agpecy: sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepuanbi

Tun matepuana HepxaBetowass cranb (DIN 1.4197, SAE 316/ 316L/ 303/ 431/ 304), npyXuHHas
Hepxasetowada ctanb (AlSI 302 unu DIN 1.4320), TeXHUYECKN YUCTLIN TUTaH (Mapku 2, 3, 4) B
cootBeTcTBMM ¢ ASTM F67 n ISO 5832-2, tutaHoBbii cnnas Ti-6Al-4V (90% TuTtaHa, 6%
anoMmunHnsg, 4% BaHagusa) B cootBetcTBUM ¢ ASTM F136 mn ISO 5832-2, aniomuHun,
nonundeHuncynbgoH (PPSU).

YTunusauus

YTunusauusi nsgenusi u ero ynakoBku: cobnofante MecTHbie NpaBuna u TpeboBaHus Mo oxpaHe OKpyKatoLwel cpeabl,
OpVEHTUPYITECH Ha YPOBHM onacHocTu. Mpu yTunmsauum oTpaboTaHHbIX U3OenuiA cneamTe 3a OCTpbIMU CBEpNamMm un
MHCTpyMeHTamMu. Heo6xoanMo NOCTOSIHHO UCMONb30BaTb AocTaTouHble CA3.

CAT-8080-STR-00 (02-2025) CO-1571 153


mailto:sicomplaints@southernimplants.com

MHCTPYKUMUA MO NMPUMEHEHMUIO: MHCTPYMEHTLI MHOropa3oBOro Mcnorb3oBaHusi Straumann® ZAGA™

KpaTtkoe onucaHue 6e3onacHocTu u knuHuyeckom acpchekTuBHoctu (SSCP)

B cooTtBeTcTBUM C TpeboBaHMAMM EBponelickoro pernameHTa no meamumHckomy obopygosaHuio (MDR; EU2017/745),
KpaTkoe onucaHune 6e30nacHOCTU U KnuHuveckon agpdektnBHocTn (SSCP) Bcex nsgenuii Southern Implants® goctynHo
ONsl O3HAKOMITEHNS.

910 SSCP onybnukoBaHo Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
NMPUMEYAHWME: ykasaHHbIn Bblle Beb-cant OydeT goctyneH nocne 3anycka EBponenckon 6a3bl AaHHbIX no
mMeaumLumHckum npubopam (EUDAMED).

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTU

370 n3genve sBNsieTCA YacTbio accopTuMeHTa npoagykummn Southern Implants® u gomkHO 1cnonb3oBaTbCsA TOMBKO C
COOTBETCTBYIOLNMN OPUTMHANBHLIMA U3OENUSMU M B COOTBETCTBMU C peKOMeHZauusMmu, copepxawiumuca B
OTAenbHbIX KaTanorax usgenvi. MNMone3oBartent 3TOr0 M3Aenusa AOIMKEH U3Y4nTb PasBUTUE acCoOpPTMMEHTA MPOAYKLUK
Southern Implants® n B3aTb Ha ceba NOMHy0 OTBETCTBEHHOCTb 3@ NPaBUIIbHbLIE MOKA3aHWS U UCNOMb30BaHUE 3TOr0
nsgenusa. Southern Implants® He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a YylepO, Bbi3BaHHLI HENpaBUIbHbIM UCMONb30BaHMUEM.
Ob6paTtute BHMMaHWe, YTO HekoTopble NpoaykTel Southern Implants® mMoryT He BbinyckaTbes unu He BbiTb 0f0BPEHbI
AN NPOAAXKMN HA HEKOTOPbIX PbIHKaX.

BasoBbin UDI

Uspenue Homep Basic-UDI

Basic-UDI onst MIHCTpyMEHTOB MHOTrOpPa3oBOro UCMorb30BaHNs 6009544038769E

CnpaBo4Has nuTepaTypa 1 Katanoru

CAT-8049-STR - IFU - Ckynosble uMmnnaHTtaTtbl Straumann® ZAGA™
CAT-8047-STR - IFU - AGaTMeHTbI ¢ BUHTOBOW pukcaumen Straumann® ZAGA™
CAT-8051-STR - IFU - 3arnywku Straumann® ZAGA™

CAT-8048-STR - IFU- Ceépna v HakoHe4Hukn Straumann® ZAGA™
CAT-8082-STR - IFU - MopaoHbl Ans MHCTpyMeHToB Straumann® ZAGA™

CumBOIbI U NpeaynpexaeHus

a §5= 0 g @ @ mEm =

WarotoBuTenb: 3Hak CE Wanenve CrepunusosaHo HecTepunbHo Wcnonb3osatb Homep no Kog naptun MeawmumHckoe YNONHOMOYEHHbIN
Southern npoaaércs no obnyyeHnem. A0 (MM-rT) ncnonb3oBaTh cTepunu3osaTb Karanory nsgenve npeacTaBuTeNb B
Implants® peuenty* MOBTOPHO MOBTOPHO EC

1 Albert Rd, O .__.\ /-
P.O Box 605 / —
IRENE, 0062, [cHRer] M R \
South Africa.
Ten.: +27 12 o
YNONHOMOYEHHbIN Mata YcnosHo MPT MPT OpvHoYHas ctepunbHast OpuHouyHas Cm. OcTopoXHO! Bepeub oT He ncnonb3oBatb
6671046 npeacTaBuTens B npon3BOACTBa 6e3onacHbie 6e3onacHele 6apbepHas CUCTEMA C 3aLNTHOI cTepunbHas VIHCTPYKLIO COMHEYHOro B Criyyae
LWBseruapnn yNaKoBKOW BHYTPY 6apbepHast no cBeTa noBpexaeHust
cuctema MPUMEHEHMI0 YnaKoBKu

* MeaumumHckoe ycTpoincTeo: Tonbko no npeanucanmio spava. MpeaynpexaeHue: B cooTseTcTBUM C dheaeparnbHbIM 3akoHoaaTenscTeom CLUA npofaxa AaHHOTO yCTpocTBa pa3peLlaeTcs TOMbKo
CepTMCbVILlMpOBEHHbIM Bpayam nnu ctomatosioram, nunbo no nx npeannucaHuio.

Bce npasa 3awmwenbl. Southern Implants®, norotun Southern Implants® 1 Bce apyrie ToBapHble 3HaKM, UCMONL30BaHHbIE B HACTOALLEM AOKYMEHTE, SABNSIOTCA, 8CIIN MHOe He yKasaHo unn He
04eBMOHO N3 KOHTEKCTa B KOHKPETHOM criy4yae, TOBapHbIMU 3HaKaMu KoOMnaHuu Southern Implants®A Maoﬁpa}Keva I/I3,El,e]'|llll7l B 3TOM AOKyMeHTe npeaHasHaveHbl TONbKo And unnctpauun, n He
06s3aTenNbHO TOUHO OTOGpaxatoT n3nenus B maclutabe. B 06513aHHOCTY Bpaya BXOAUT NPOBEPKa CUMBOIIOB, HAHECEHHBIX Ha YNaKoBKY MCMOMb3yeMOro Uaaenus.
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MHCTPYKLUUWN 3A YNOTPEBA: UHCTpyMeHTH 3a MHOroKpaTHa ynoTtpe6a Straumann® ZAGA™

OnucaHwue

OpasmepuTten 3a brbn

OpasmeputenaT 3a pasctosHue/abnboymHa/brbn 3a 3b0OHM UMNNaHTU 3a MHOrokpaTHa ynotpeba ce u3nonsea no
BPEME Ha eTanuTe Ha nnaHupaHe 1 crief 0CTeoTOMUS Ha npoueaypara no 3bOHO uMNIaHTUpaHe, Npean XMPYpPrmiyHoTo
nocTtaBsiHe/pukcMpaHe Ha UMNaHTa, C Len u3mMepBaHe Ha pasnuyHu ObIDKUHU (Hanp. obnbovnHa Ha npobuBaHe Ha
OCTeOTOMMYHATa KyxvMHa, BUCOYMHA Ha nuraBuuarta, pasCTOsiHUE Mexay UMNIaHTUTe/3bbuTe 3a onpegensiHe Ha
Me3nogucTtanHaTa nosvumst Ha UMNaHTa) uWunu bru (Hanp. Nocoka Ha nepdopaunsita CnpsAMO aHTaroHUCTUYHaTa
Obra), 3a ga ce nognomorHe u3bopsT Ha NOAXOAAWMS UMMANAHT /UM OKOHYaTENHUSA NPOTe3eH abaTMBbHT, KOWTO Lue
6bae noctaBeH. OBMKHOBEHO € rpagympaH U MOXe Aa NpeAcTaBnsiBa pbYyeH MHCTPYMEHT UM NOCTaBEHO MHTpaoparHo
CaMOCTOSATENHO U3Jenuve; HAKoU BMAOBE Ca NpeadHasHavyeHu 3a M3Mnon3saHe No BpeMe Ha peHTreHoBa obpasHa
AnarHocTuka.

Obn6okomep

OpasmepuTenar 3a pascTosHue/AbnboynHa/bren 3a 3bO6HM MMNNAHTU 3a MHOrokpatHa ynoTpeba ce msnonssa Mo
BpEMe Ha eTanuTe Ha NnaHupaHe 1 cnej ocTeoTOMUS Ha npoueaypara no 3bO6HO MMNNaHTUpaHe, NPean XMPYpPruyHoTO
noctaBsiHe/(bMKCUpaHe Ha MMNNaHTa, C Len u3MepBaHe Ha pasnuyHn ObIKMHK (Hanp. AbnboynHa Ha npobuBaHe Ha
OCTEOTOMMYHATa KyXMHa, BUCOYMHA Ha nuraBuuata, pascTosiHMe Mexay UMNNaHTuTe/3sbbute 3a onpepensHe Ha
MesuogmcTanHarta nosvuusa Ha uMmnnadTa) uwunm bram (Hanp. Nocoka Ha nepdopaumnaTa CNPsMO aHTaroHNCTUYHaTa
Abra), 3a fa ce NoAnoMorHe n3bopbT Ha NOAXOAALUMSA UMMAHT W/ OKOHYaTenNHWA NpoTe3eH abaTMbHT, KOMTO Le
6bae noctaBeH. OBMKHOBEHO e rpagyvpaH U MOXe a NpeAacTaBnsaBa pbYeH UHCTPYMEHT UM MOCTaBEHO MHTpaoparnHo
CaMOCTOATENHO M3genve; HAKoM BMOOBE Ca MpedHasHayeHu 3a M3Mnon3BaHe Mo BpeMe Ha peHTreHoBa obpasHa
AnarHocTtuka.

XupypruyHu oTBepTKu

OTBepTKMTE Ca NpeaHa3HavYeHu 3a npunaraHe Ha BbpTsLL, MOMEHT KbM NPOTE3€H BMHT Ui abaTMBHT ¢ Len dpukcnpaHe
Ha BMHTa UnuM abaTMbHTa KbM 3bOHWA MMMNNAHT WM 3a pasxnabBaHe M OTCTPaHsiBaHe Ha KOMMOHEHTa OT 3bOHUSA
nmnnaHT unu abatmbHTa. OT egHaTa cTpaHa OTBEPTKUTE pasnonaraT ¢ UHTepdenc 3a 3aBuBaHe, KONTO € CbBMECTUM
CbC CbOTBETHUS BWHT unu abaTMbHT. TO3M MHTEpPdENC NOo3BOMsiBa 3axBallaHETO Ha CbOTBETHUS KOMMOHEHT U
npegoTBpaTsiBa OTHOCMTENHOTO BbPTEHE MeXAy BUHTA Mnu abaTMbHTa M OTBepTkata npu npunaraHe Ha BbpTAL,
momeHT. OTBepTKMTE Cce npegnarat B pasnuyHW ObIDKMHKU (Kbca 5 mm, cpegHa 14 mm, gbnra 21 mm), KoeTo
Mo3BOrsABa U3MOSi3BaHETO UM KaKTO B NpeaHara, Taka 1 B 3a[jHaTa 4acT, KbeTO HarnM4yHoTO NPOCTPaHCTBO MOXe [a ce
pasnu4yasa.

HakoHe4HUK 3a 3axBaljaHe Ha 3bOHU MMNNAHTY

Wspenve, npegHasHavyeHo Aa 3axBalla 3b0eH umMnnaHT (Hanp., BUHT 32 OPTOAOHTCKM MMMMAHT) B AUCTalNHUA My Kpan
Mo Bpeme Ha MMNNaHTUpaHeTo My B yCTHaTa KyxuHa Ha naumeHta. OGMKHOBEHO NpeAcTaBnsiBa MarnbK MeTarneH Ban,
npegHasHaveH ga 6bae MOHTMPaH BbpXY AMCTaNHUS Kpan Ha pbyHa OTBEPTKa, Ypes KOSATO Ce npunara potaums ¢ uen
BbBEXAaHe Ha UMNMaHTa B XMPYPrnyHUs oTBOP.

OCHOBHM OeHTaslHU peTpPaKTopu

PbyeH HecamocTosiTeNeH CTOMaTONOMMYEH MHCTPYMEHT, NpeAHa3HayYeH 3a PbyYHO M3MECTBaHe Ha MEKUTE TbKaHu Ha
yCTHaTa KyxuHa C Len nogobpsisaHe Ha BM3yanusauusaTa U 4OCTbMNa, KakTo 1 Aa UM ce OcUrypu 3alimTa no Bpeme Ha
XVpYpruyeckn npouedypv Ha yctata. [Mpeactaensisa MeTanHo M3fdenune U BKIYBa oCTpue ¢ dopmarta Ha Kyka C
ApbXKa.

Bopauun 3a eKCTpakTopu Ha BUHTOBE

PbYeH XupypruyeH MHCTPYMEHT, NpefHasHadeH 3a OTCTpaHsiBaHe Ha UMMMAHTUMPaHU BUHTOBE C NMOBPEAEHa KyxXuHa,
KaTo ce caMOHaBMBa B fedeKTHaTa KyxuHa/rnaea 1 ocurypsieaTt fOCTaTbyeH 3axBaT 3a 3aBbpTaHe U M3BaxadaHe Ha
BMHTa No obuyariHusi HaumH. OGUMKHOBEHO MMa KOHWYEH BPbX, KOWTO Ce MOCTaBsl BbB Bpb3kaTa Ha MMNnaHTa, 3a Aa
OCUTypWU KaHarm, npes KOWTO MHCTPYMEHTBLT 3a OTCTpaHsiBaHe Ha BMHTOBE Ce HarnpaBnsiBa no Bpeme Ha ynotpeba.
M3penveTo cblUo e NpefHasHa4veHo Aa npeanassa BbTpellHaTa Bpb3ka Ha MMNaHTa no BpeMe Ha npoueayparta 3a
OTCTpaHsiBaHe Ha BUHTA.
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[eHTanHuM AMHaAMOMETPUYHM KITHYOoBe

Obpxall ce B pbkata [JAeHTaneH WHCTPYMEHT, MpefHasHa4yeH 3a pbYyHO MpunaraHe Ha poTauus 3a
3aTsraHe/pasxnabBaHe/oTCcTpaHsABaHe Ha YCTPOWCTBO (Hanp. AeHTaneH WMMMaHT, MNPOCTPaAHCTBEH perncrpaTop
(nokanusatop/Tpakep/kannbpartop)), MOHTUPaH BbLB WM ONM30 [0 YyCTHATa KyxXuMHa WuWUNM OO0 XUPYPrUYecku
WHCTPYMEHT, BbB Bpb3Ka C AeHTarHa XxXupyprudecka npouegypa (Hanp. perncrpauus Ha OeHTanHa Haco4yBaHa
onepauusi). Moxe pga mma BrpageHa yHKUMS cbC 3bOEH 3anvpaly MexaHw3bMm, C Mocoka Hanped W Hasag, U
KanubpupaHa ckana, KbM KOSTO MOXe [a ce 3ajafe MNpenopbyuTeneH BbPTsL, MOMEHT; TOBa He € OTBepTKa.
O6ukHOBEHO ce n3paboTBa OT MeTanHU MaTepuany u MoXe Aa UMa Bpb3ka 3a CTaHOapTHO rHe3o 3a M3non3BaHe Ha
pasnuMyHu NPUCTaBKM HA UHCTPYMEHTW/aganTepu.

Apantepwu 3a raeyHu Knio4vose

KOMNOHEHT Ha XMpypruveH raeyeH knod (06MKHOBEHO CbC 3b0EH 3anupall, MexaHu3bM), NpeaHasHavyeH ga Nno3Bonsea
CBbP3BaHETO HA OCHOBHOTO TASO HA rAeYHUS KINoY KbM PasfUyHU gucTanHu HakpariHuum (butose). NpeaHasHayeH e
3a ynotpeba no Bpeme Ha MHBa3MBHa XMPYpPruyHa npouedypa v He e camo 3a AeHTtanHa ynotpeba. Hapuya ce cblio
KOHBEpTOP.

KomMnoHeHTH 3a 3agbpKaHe

W3penve, npegHasHaveHo 3a crnobsieaHe ¢ BbBeXAall, UHCTPYMEHT 3a UMMAHTK, HAKOHEYHWK 3a 3axBallaHe Ha 3bOHM
UMNAIaHTU UK yObIMKEHUS Ha cBpeana ¢ uen 3agbpikaHe Ha 3b0eH MMMNaHT, UMNNaHT-MOHTaXeH 3axBaT Uiv CBPEANo
Mo BpeMe Ha npoLeaypwv 3a NocTaBsiHe Ha UMMNaHTK.

MpegHa3Ha4vyeHue

NHCcTpymeHTUTe 3a MHorokpaTHa ynotpeba Southern Implants® ca usgenwvst 3a MmHorokpaTtHa ynotpeba, npegHasHayeHu
3a M3non3BaHe nNpu nnaHupaHe, MNoAroToBka Ha OCTEOTOMMS M MOCTaABAHE Ha WMMMNAHTU/NPOTE3N, NpU KOeTo
nognomarart XMpypruyHuTe nNpoLeaypu, CBbp3aHu ¢ TepanusaTa ¢ UMMNIaHTu.

KoHkpeTHO, opa3mepuTenaT 3a brbi Southern Implants® e npegHasHayeH 3a M3nornsBaHe KaTo BU3yarneH Bodad 3a
npoBepKa Unu onpeaensHe Ha nocokaTa UnvM opueHTauusaTa Ha NoAroTeeHaTa 0CTeEOTOMUS.

OpasmepuTenaT 3a gbnbodnHa Southern Implants® e npeaHasHaveH 3a M3nonaeaHe KaTo BU3yaneH Bodad 3a NpoBepka
UnNun onpegensHe Ha obnbovnHaTa Ha NOAroTBEHATa OCTEOTOMMUS.

XupyprudHute otBepTku Southern Implants® ca npegHasHayeHu 3a npunaraHe Unv npegaBaHe Ha BbPTSALL MOMEHT KbM
abaTMbHTU N/UnNn BUHTOBE.

HakoHe4YHMKbT 3a 3axBallaHe Ha 3bOHM nMmnnaHTu Southern Implants® € npegHa3Ha4veH 3a npunaraHe unun npegasaHe
Ha BbpTdll MOMEHT KbM UMIMJIaHTa No BpeMe Ha MMMNIiaHTupaHe.

OcHoBHWTE OeHTanHu petpaktopu Southern Implants® ca npegHasHaueHu 3a M3MecTBaHe Ha MeKWTe TbKaHW Ha
yCTHaTa KyxvHa 1 nogobpsiBaHe Ha BM3yanusauvsaTa/4ocTbha no Bpeme Ha noaroToBKa Ha NerfoTo Ha UMMaHTa unm
MOCTaBSAHETO My.

BogauunTe 3a ekcTpakTopu Ha BUHToBe Southern Implants® ca npegHasHayeHu 3a usnonssaHe kaTto uManyeckn sogad
3a UHCTPYMEHTa 3a OTCTPaHsABaHe Ha BUHTOBE NO BpeEME Ha npoueaypuv 3a OTCTpaHABaHe Ha BUHTOBE.

[eHTanHnaT guHamomeTpuyeH kntod Southern Implants® e npegHasHayeH 3a npunaraHe Wnv NpegaBaHe Ha BbPTSLL
MOMEHT KbM BWHTOBE, WHCTPYMEHTW, WMMMAHTM WNU NPOTE3HW U3AENUsS C Len YMNecHeHMe Ha TSXHOTO
3aTaraHe/pa3xnabBaHe/oTCTpaHsiBaHe.

AganTtepbT 3a raedeH kntod Southern Implants® e npegHasHaveH ga No3BOM CBbP3BAHETO HA AMHAMOMETPUYEH KITtoY

KbM PasfMyHN MHCTPYMEHTMW.
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KomnoHeHTuTe 3a 3agbpxaHe Southern Implants® ca npegHasHaueHu 3a crnobsBaHe C BbBeEXAall UHCTPYMEHT 3a
WMMNIaHTU, HAKOHEYHVK 3a 3axBallaHe Ha 3bOHM UMNNAaHTV UK YObIPKEHUE Ha CBpeasio ¢ Len 3aabpxaHe Ha 3b0eH
UMMNIaHT, UMMNMNaHT-MOHTaXXeH 3axBaT UM CBPEANOo Mo Bpeme Ha npoleaypu 3a NocTaBsHe Ha UMMNaHTU.

Moka3aHusa 3a ynotpeba

MHCTpymMeHTUTE 3a MHorokpatHa ynotpeba Southern Implants® ca nokasaHu 3a npouedypu, CBbp3aHu C
dyHKUMOHaNHaTa W ecTeTUYHa pecTaBpauus Ha nuvua, MNokasaHuM 3a MpoTe3n C MOoCTaBsHEe Ha UMMNMaHTU WU
nocTaBsiHe/uanonasaHe Ha usgenusi Southern Implants®.

KOHerTHO, BOAA4vYnTE 3a €KCTPaKTopun Ha BUHTOBE Southern Implants® Ca NnokKasaHu 3a OTCTpaHABaHETO Ha noBpeneHn
mnm ,D.e(*)eKTHVI BMHTOBE.

MpenBuaeHn notpedbutenu

3bOHM TEeXHMUM, IULEBO-YENMIOCTHM XMPYpP3K, OOLLONPaKTUKyBaliM CTOMAaTONo3M, OPTOAOHTW, MNapOAOHTONO3N,
CTOMaTON03N-NPOTE3NCTU U APYTN CNELNANNCTMH, KOUTO NpUTEXaBaT NOAXOASALLO 0ByyeHne, U/Mnu ONUTHU MEAULIMHCKA
crneumanmcTu.

lNMpeaBuaeHa cpena

Nspgenuata ca npegHasHayeHuM 3a U3Non3BaHe B AdeHTanHa nabopatopusi kato 4YacT OT MNPOEKTUPAHETO U
I/I3pa60TBaHeTO Ha pecTaBpauundaTa, Kakto M B KIMHWMYHa cpepa KaTto onepaunoHHa 3ana unn ctomMaTtosiornyeH
KOHCYNTauWOHEH KabuHeT.

MpenBuaeHa nonynauus nNauneHTn
MHCcTpymeHTMTE 3a MHorokpaTtHa ynotpe6a Southern Implants® ca npegHasHaueHu 3a U3nonsBaHe Mpu NauueHTH,
Noanexalum Ha NnevyeHne/peBmnanst C UMMNITaHTK.

UHdopmauumsa 3a cbBMeCTUMOCTTa
Tabnuua A — KogoBe Ha u3genusa Ha MHCTPYMEHTUTE 3a MHOroKpaTHa ynoTtpeba

Tun MHCTPYMEHT 3a MHorokpatHa | lMpoaykToB kog Ha usgenueTo

ynotpe6a

Opa3smeputen 3a AbnbounHa/brun KomnoHeHTn ¢ 0603HayeHne CH-I-DG u I-ZYG-DG-1

3a 3bOHW UMMNaHTK KoMnoHeHTu ¢ o6o3HaveHne ZY G-TR-55-35/45/52

XVpypruyHu oTBEPTKU PbyeH wecTorpam KomnoHeHTu ¢ 06o3HayeHune |-CS-HD, I-HD-M

HakoHeuyHMLM 3a 3axBallaHe Ha PbyHa wectorpamHa Bpb3ka | KomnoHeHTn ¢ o6o3HaveHmne I-IMP-INS-2 n I-ZYG-INS-2 (nsnonssat

3BOHN UMMNaHTK KOMMOHeHT 3a nogmsiHa I-X-RING)

OCHOBHW AeHTanHn peTpakTopu KomnoHeHTn ¢ 06o3HayeHne |-ZYG-RET-1

Bogaum 3a ekctpakTtopu Ha BuHTOBe | KoMnoHeHTu ¢ o6o3HaveHune I-SRG-EXT-HEX

[eHTanHn OnHaMoMeTpuyHu | KomnoHeHTu ¢ obo3HauveHue I-RATCHET-2

Kno4oBe

Apantepu 3a raevyHu Kniovose KomnoHeHTu ¢ 0603HaveHue |-WI-SH

KomnoHeHTH 3a 3agbpxaHe KomnoHeHTuTe ¢ o6o3HaveHne |-X-RING ca koMnoHeHTUTe 3a nogmsaHa 3a uanonssaHe ¢ I-IMP-INS-2, |-
ZYG-INS-2, I-CON-X

KnuHunyHo gencreue

VHCTpyMeHTUTe 3a MHOrokpaTHa yrnotpeba ca npegHasHayeHu ga nognomMaraT XMpYprudHUTE npouenypu, CBbp3aHu ¢
Tepanusata ¢ umnnaHtn. CnegoBaTenHo, KNUHUYHOTO OENCTBME Ha MHCTPYMEHTUTE 3a MHOrokpaTHa ynoTtpeba ce
AedurHMpa OCHOBHO OT ycrnexa Ha TepanusaTa ¢ UMNaHTu. Tasm epmMkacHOCT MOXe Aa Ce OLEHU KONIMYECTBEHO Ypes
NpexmnBsemMocTTa/yCnexbT Ha UMMNMaHTa, KOETO CMyXM KaTo BaXeH MHAMKaATop 3a eduKacHocTTa M ycnexa Ha
WHCTPYMEHTUTE B KITMHUYHATA NpakTuKa.

KnnHn4yHm nonsn
ToBa n3genve nomara 3a ycrnewuHs u3xon OT XMPYPruyHUTE npouenypu U HaMa npsaka KINMH1W4YHa nonsa.
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CbxpaHeHue, NOYUCTBaHE U CTepunusaums

3a KOMMOHEHTW, OOCTaBAHW CTEPUITHWU (CTEPWUNM3MPaHM Ype3 rama JTbYeHMe), CTEepPUITHOCTTa € rapaHTuMpaHa C
U3KMIOYEHNe Ha crydYauTe Ha nospeda WNM OTBapsiHe Ha KOHTeMHepa MMM yNnbTHEHMEeTo. AKO onakoBkaTa e
noBpeAeHa, He 13Non3BanTe NPoayKTa u ce cBbpxeTe ¢ Bawus npeactaemTen Ha Southern unu s BbpHeTe Ha Southern
Implants®. M3genusaTa TpsaGea Aa ce CbXxpaHaBaT Ha Cyxo MSICTO MpW CTaiiHa TemnepaTtypa v Aa He ce uanarart Ha npsika
CIbHYeBa CBeT/IMHa. HenpaBuHOTO CbXxpaHeHVe MOXe Aa NOBMMsie Ha XapakTepUCTMKUTE Ha U3aenueTo.

OrpaHuyeHus 3a apTUKYNuTe 3a MHOroKpaTHa ynoTtpe6a

He Moxe fa ce nocouu AMpekTHa CTOMHOCT 3a MHCTPYMEHTUTE 3a MHOrokpaTHa ynotpeba. YecTHata o6paboTka Moxe
Aa uma neku edeKkT BbpXYy MHCTPYMeHTUTe. KMBOTBLT Ha NpoAykTa OBMKHOBEHO ce onpedens OoT U3HOCBAHETO M
noBpeauTe, MoNyYyeHn Nno Bpeme Ha ynoTpeGa, 3aToBa, ako 3a MHCTPYMEHTWUTE ce ronaraT NpaBWuiiHU FPUXK 1 ce
MHCMNEKTUpaT pedoBHO cred Beska ynoTpeba, Moxe [a ce M3nonssaT NoBTOPHO MHOrokpatHo. BogeTe cnvcbk Ha
WHCTPYMEHTUTE, KaTo 3anuceaTte 6posi ynoTpebu.

I'Ipe,u,M Aa nognararte n3genmeTto Ha NnoBTOpPHa 06pa60T|<a, TPQGBa waTtenHo aa ro MHcnektnparte un tecrtearte, 3a Aa
onpepennTe ganun e noaxoasALo 3a rnoBTopHa yr|0TpeGa.

3ABEJNEXKA: no Bpeme Ha ynoTtpeba xBalLante cepeanara U MHCTPYMEHTUTE C MoOMOoLLTa Ha CTEPUINHN NUHLETK, 3a
Aa HamanuTe A0 MMHUMYM 3aMbPCABaHETO Ha TaBaTa 3a UHCTPYMEHTU 1 pucKa OT NoBpeAa Ha CTePUITHNTE XMPYPTUYHN
pbKaBuLW.

OrpaHu4yaBaHe Ha pa3npocTpaHEHUEeTo
BefHara LWoM 6bAe Bb3MOXHO, OTCTpaHeTe BCUYKM BUAUMM OCcTaTbLM cnep ynoTpeba (KocTu, KpbB UMK ThbKaHW) KaTo
noTONMTe UHCTPYMEHTA B CTyZieHa BoAa (CyxuTe 3aMbpcsiBaHMs Ce NOYNCTBAT TPYAHO).

NMpeaBapuTenHo noyncreBaHe

OTKayeTe UHCTPYMEHTUTE OT HAKOHEYHUUUTE U BCUYKM CBbP3BALLM 4acTu, 3a Aa MOYMCTUTE 3aMbpcsBaHUATa OT
TpyaHogocTbnHuTe 30HU. OTcTpaHeTe yacTute PEEK ot nHcTpymeHTute 3a noctaesaHe. MNoToneTe B xnagka Boga 3a 3
MWHYTU U OTCTpaHeTe BTBbPAEHUTE OCTaTbLM C MEKa HannoHoBa YeTka. BHumaBanTe fa He NpUYNHUTE MEXaHUYHM
noBpean No BpeMe Ha NOYNCTBAHETO.

Pb4HO N1 aBTOMaTU4YHO NOYNCTBaAHE

MoaroTBeTe ynTpasBykOBa BaHa C MOAXOAsLL MOYMCTBAT npenapart (Hamp. NOYMCTBaLl, npenapaTt 3a MHCTPYMEHTU
Steritech — 5% pasTBop), npunoxeTe ynTpa3BykoBO AencTBue 3a 20 MUHYTU (MOXe Oa Ce U3Mon3BaT anTepHaTUBHM
MeToaM, ako ca BepuduLmpaHu ot KpanHus notpebuten). NMpomuinTe ¢ npeuncTeHa/cTtepunusnpaHa soaa.

3ABEINEXKA: BuHaru cneaBsante MHCTPyKUMUTE 3a ynoTpeba Ha npousBoauTens Ha noyucTBallmMTe npenapaTtn v
Oes3nHdekTaHTuTe.

3apexaaHe Ha ycTpoiicTBaTa B anapaT 3a TepMogeavHdekunsa. CTapTvpaiTe LMKba Ha NoYncTBaHe U Ae3nHDeKLUs,
a cnef ToBa — LMKbMA Ha CylUeHe.

UscywaBaHe

MN3cyweTe BbLTPELWHUTE U BBLHLIHWTE MOBBLPXHOCTU HA WHCTPYMEHTUTE C (PUNTPUpaH CrbCTeH Bb3AyX WM C
HeCbAbpXally BNacuHKM Kbpnu 3a egHokpatHa ynotpeba. Cnea m3BakgaHeTO Ha MHCTPYMEHTMTE MM onakoBawviTe
BBb3MOXHO Han-6bp30 B KOHTENHEPA 3a CbXxpaHeHue. AKo € HeobX0AUMO AOMBIHUTENHO CyLUEHE, U3CYLLETE Ha YUCTO
MACTO.

UHcnekuus
M3BbpLueTe BU3yanHa MHCMNEKUUA Ha MHCTPYMEHTUTE, 3a [a rM NnpoBepute 3a nospeaun.
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OnakoBkKa

ManonseanTe NOAXOAsilia OMaKkoBKa, ykasaHa 3a CTepunusauMs ¢ napa, 3a [a rapaHTMpaTte 3anasBaHe Ha
cTepunHocTtTa. [penopbynTenHo e ga ce u3nonssa [ABoVHa onakoBka. Korato e npunoXumo, MoYUCTeHuTe,
Oe3nHeKUMpaHn 1 NPoBepeHn n3genus Mmoxe ga 6baaTt crnobeHn 1 NoOCTaBEHU B TaBW 3@ MHCTPYMEHTU. TaBuTe 3a
WHCTPYMEHTU MOXe fa ObaaT OBYKpaATHO YBUTM MU MOCTABEHWU B NITMKOBE 3a CTEpUnM3aLus.

Crepunusaums
Southern Implants® npenopbyBa efHa OT crneaHUTe NpoLeaypy 3a CTEpPUNU3MpaHe Ha U3genueTo npeam ynorpeba:

1. MeTopn 3a cTepunusauus ¢ NnpeaBapuTeneH BakyyMm: cTepunuanpante nsgenueto ¢ napa npu 132°C (270°F) n
180-220 kPa 3a 4 muHyTW. CylueTe B KamepaTa 3a Han-manko 20 MuHyTu. 3nonseanTte egUHCTBEHO ogobpeHa
OnakoBKa WMnu NIUK 3a cTepunm3auuns ¢ napa.

2. 3anotpebutenu B CALL: meToa 3a cTepunmnsaums ¢ npeasapuTeneH BakyyMm: onakoBamTe U ctepunusnpanTe
¢ napa npu 135°C (275°F) n 180-220 kPa 3a 3 muHyTn. CywweTe B kameparta 3a 20 MUHyTU. M3nonseanTe
OnakoBKa Mnv NnunkK, ogobpeHn 3a NOCOYEHNs LUKBLI Ha CTepununsaums ¢ napa.

3ABEINEXKA: notpebutenute B CALL Tpabsa oa ce yBepAT, 4e CTepunu3aTtopbT, OnakoBKkata Unu NMKbT U BCUYKK
akcecoapu Ha ctepunusaTopa ca ogobpeHn ot AXJ1 3a NOCoYeHM LUKBI Ha CTEpPUNN3auus.

CbxpaHeHue
3anaseTe UANOCTTa Ha onakoBkaTa, 3a [ja rapaHTupaTe CTEPUITHOCTTA No Bpeme Ha cbxpaHeHue. OnakoBkaTa Tpsibea
Aa 6bae HambHO cyxa npean CbXxpaHeHUETo, 3a Aa ce n3berHe Koposus ¥ yBpexaaHe Ha pexelumTe pbbose.

MNpoTMBONOKasaHus

BanugHn ca npoTuBOnokasaHusita Ha cneuumuyHus LeneBn WMMNNaHT u npote3Hu usgenus. CnepoBaTeriHo,
NMPOTUBOMNOKA3aHUsATa Ha CUCTEMUTE/MEOUUMHCKUTE W3OEenusl, M3MON3BaHW KaTo YacT OT WMMfaHTauMoHHaTa
Xvpyprusi/tepanus, Tps6ea ga 6baat B3eTV NpeaBua 1 Aa ce U3BbPLUM KOHCYNTaLUs CbC CbOTBETHUTE AOKYMEHTW.

CneundnyHUTe 3a MHCTPYMEHTUTE 3a MHOrOKpaTHa ynoTtpeba Southern Implants® Bknioysar:

e Aneprum unum CBpbX4yBCTBUTENHOCT KbM XMMUYHWUTE BeELLECTBa B CNefHUTE MaTepuanu: TUTaH, anyMuHUR,
BaHaauh, Hepbxaaema ctomaHa (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 wnu DIN 1.4320), cvnukoH,
nonvetep etepketoH (PEEK), auetan kononumep (POM), auetan xomononumep (POM-H) n
nonundeHuncyndgoH (PPSU).

MpeaynpexaeHns n npeanasHn MepKu
BAXHA 3ABENEXXKA: TE3N MHCTPYKUUWN HAMAT 3A UEJT OA BAMEHAT NOAXoA4AWLOTO OBYHEHUE

e 3a pga ce rapaHTupa 6e3onacHa u edwmkacHa ynotpeba Ha 3bOHM MMNMNaHTW, HOBU TEXHOMOrMu/CUcTeEMM U
mMeTanHu abaTMbHTK, Ce npenopbyBa NpPeMMHaBaHe Ha cneumanuanpaHo obyyeHue. Tosa obyyeHne TpsibBa
[a BKIMo4Ba NpakTU4eckn MeToam 3a NnpuaobrBaHe Ha KOMMNETEHLUMSI MO OTHOLLEHME Ha NoaxoasLiaTa TEXHUKA,
BGuomMexaHN4YHUTE U3NCKBaHMSA Ha cucTemaTta n peHTreHorpadnyH1uTe OLeHKW, Heobxoanmm 3a cneundunyHaTa
cucTema.

e HenpasunHaTta TexHWka MOXe Aa AoBede A0 HeycrnewHOo MMMNaHTupaHe, yBpexaaHe Ha HepBute/cbaoBeTe
n/vnu 3aryba Ha nogabpxawata 3bbHa KocCT.

e l3nonsBaHeTo Ha M3genneTo 3aedHO C HECbBMECTMMU UMM HECBOTBETCTBALLUM U3LEeNUA MOXe Aa AoBeae A0
HEen3npaBHOCT UMK HENPABUITHO (OYHKLNOHUPAHE Ha U3AENUETO.

e [lpn wHTpaopanHa ynoTpeba Ha wusgenusta € OT CbLECTBEHO 3HayeHMe Te ga ObaaT NoAXoAsALWo
obesonaceHu, 3a Aa ce NpeaoTBpaTh acnupaums, Tbil KaTo acnupaumsaTa Ha NpoayKTu MoXe Aa Aosede Ao
NHAEKLMSA NN PU3NYECKO HapaHsaBaHe.

e 3non3BaHeTo Ha HeCTepUrnHW apTWKynNn MoXe Aa AoBede OO0 BTOPUMYHM MHAEKUMM Ha TbKaHUTe Wmu
npeHacsiHe Ha 3apasHu 3abonsaBaHus.

e HecnassaHeTo Ha noaxoAsLMTe NpoLeaypu 3a NOYNCTBaHe, MOBTOPHA CTEPUNN3ALNSA U CbXPaHEHNe CbracHo
MHCTPYKUunTe 3a ynoTpeba Moxe Aa AoBede 40 NoBpeAa Ha U3genveTo, BTopuYHa MHAEKLNS N HapaHsaBaHe
Ha nauueHTa.
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e [lpeBuiwaBaHeTo Ha Gpos Ha npenopbyYaHUTe yNoTpeGu 3a M3denus 3a MHoOrokpaTHa ynotpe6a Moxe Aa
[oBefe 00 NnoBpeaa Ha U3denueTo, BTopuyHa MHADEKUMS UM HapaHsiBaHe Ha nauueHTa.

e M3nonseaHeTo Ha TbMU CBpedsla MoXe Oa NMPUYMHU yBpeXdaHe Ha KOCTTa, KOeTO MOXe Aa KoMmrnpomeTupa
oceouHTerpauusTa.

Heobxogumo e fa ce nogyeprtae, Ye KakTo HOBM, Taka M OMUTHU NoTpedbuTenu Tpsbea aa npemunHaT obyyeHune, npeam
[a 13nonsBaTt HoBa cucTema Uinv fa onuTaT Aa NpuroxaT HOB MeTOZ 3a JieYeHue.

M360p Ha nauneHTU u NnpegonepaTMBHO NNaHUpaHe

MpouecbT Ha noabop Ha NauMeHTU M MPEeUU3HOTO NpedornepaTUBHO MaHMpaHe ca OT CblUECTBEHO 3HadyeHue 3a
YCMEeLHOTO fe4veHne ¢ UMnnaHTu. Tosu npouec TpsAGBa Oa BKMHOYBA KOHCYNTaUUS ¢ MyNTUAMCLUMUMNMHAPEH eKu,
BKMIOYMTENHO A0Bpe 06y4YeHn XMpypau, creumanvcTy Nno cregonepaTMBHa cToMaTonorusa 1 nabopaTopHN TEXHULIN.

MperneobT Ha NauueHTa TpsAbBa Oa BKMOYBA KaTO MUHUMYM NoApobHa MeauLMHCKa U CTOMaTorNorMyHa aHaMHesa,
KakTO W BU3yarnHW W paguvoriorMyHy MpOBEPKM 3a OLeHKa Ha HanuuMeTo Ha afeKkBaTHM KOCTHUM pasmepy,
pas3norioXXeHNeTo Ha aHaTOMUYHU OPUEHTUPU, HAaNMUYMETO Ha HeBNaronpPUATHY OKMNy3arHU YCMoBUSA U NepuaoHTarnHo
3OpaBe Ha nauueHTa.

3a ycneLHo fieYeHne ¢ MMMNMNaHTU € BaXHO:

1. MuHuMM3MpaHe Ha TpaBMaTa B Mpuemallata TbkaH, KOeTO OT CBOSl CTpaHa yBenu4yaBa BeposiTHOCTTa 3a
ycneliHa oceouHTerpaums.

2. To4HO ycTaHOBSIBAHE Ha pasMepuTe, OTHACSLM Ce KbM pPaguoNorMyHMTe daHHW, TbiA KaTo HecnasBaHeTo Ha
TOBa MOXe [a AoBeAe A0 YCIOXHEHUS.

3. [a ce BHMMaBa ga He ce yBpexaaT KU3HEHOBaXXHW CTPYKTYPW KaTo HEPBU, BEHW U apTepun. YBpexadaHeTo Ha
TE3WN CTPYKTYPM MOXe Oa OoBede [0 CePUO3HU YCIOXHEHUS, BKMIOUYUTENHO HapaHsaBaHe Ha o4uTe, HepBuTe U
NPEKOMEPHO KbpPBEHE.

JlekapsAT HOCK OTrOBOPHOCT 3a NPaBUIHUS M3GOP Ha NauueHTU, NoAXoAsLoTO obydYeHne 1 OnUT B MOCTaBAHETO Ha
WMMNSIaHTU U NpefocTaBsAHEeTO Ha noaxopsila WHdopMauusi ¢ Uen B3uMaHe Ha MHdopMupaHo cbriacue. Ypes
KOMBMHMPaHe Ha LSNOCTEH CKPUMHUHE Ha NOoTeHUManHuTe kKaHauaaTy 3a MMNnaHTpaHe ¢ NpakTUKyBall, crieuuanicT ¢
BMCOKO HVMBO Ha KOMMETEHTHOCT B M3MOM3BaHETO Ha CUCTEMAaTa, BEPOSITHOCTTA OT YCMOXHEHUS! U TEXKM CTPaAHUYHM
eekT Moxe Aa 6bae 3HaUUTeNnHo HamaneHa.

BucokopuckoBu naumeHTun
Tpsabea na ce BHMMaBa 0COHGEHO MHOMO MpY NevYeHNeTo Ha NauMeHTU C NOKanHW N CUCTEMHU PUCKOBU GhaKTopH,
KOUTO MoraT fa NOBNUAST HeGnaronpusiTHo Ha 3apacTBaHETO Ha KOCTTa M MekaTa TbKaH WM no Apyr HauvH gda
yBenMyaT TeXecTTa Ha HexenaHuTe edekTn, pucka OT YCMOXHEHMS Wunu BEPOATHOCTTA OT HeyCnewHo
uMnnaHTupaHe. Te3n paktopu BKMOYBaT:
e Jiowa opariHa XxurmneHa
e  1CTOPMSA Ha TIOTIOHONYLLIEHe/U3Non3BaHe Ha Benn npoaykTu/ynotpeba Ha TIOTIOHEBM M3aenus
e aHaMHe3a Ha nepuofoHTarnHo 3abonssaHe
e aHaMHe3a Ha opodraumnanHo nbyenedyeHne™™
e  OpyKCcM3bM M HEGNAronpUSATHU CbOTHOLLEHWUS Ha YeNoCTUTe
e NpoabIMKUTENEH NPMEM Ha MeauKaMeHTW, KOUTO MoraT Aa 3abaBAT 3a3gpaBsaBaHETO UK Aa yBenuyaTt pucka
OT YCINOXHEHWs, BKMOUYUTENHO, HO He camo, MNpPoAbIIKUTENIHA Tepanusi CbC CTEPOUOHM MpernpapaTtw,
aHTukoarynaHtHa Tepanus, TNF-a 6nokepu, bucchocdhoHaT 1 LIMKNOCNOPUH

** BeposimHocmma om HeycrnewHo umrniaHmupaHe u Opyau yCroXHEHUsI ce yeesudasa, koeamo umniaHmume ca
rnocmaseHu 8 ro0roXXeHa Ha JibyesiedeHue Kocm, mbli Kamo fbyesiedeHuemo moxe 0a 0osede 00 rnpozpecusHa
¢ubpoza Ha KpbBOHOCHUME cbOo8e U Mekama mbkaH (m.e. ocmeopaduoHekposa), eodewo Ao HamarsieHa
criocobHocm 3a o3dpassisaHe. ®akmopume, OonpuHacsaWU 3a Mo3u Mo8UWEH PUCK, 6KIo4Yeam epemMemo Ha
rnocmassiHe Ha UMIIaHma Mo OMHOWeEHUE Ha epemMemo Ha nposexdaHe Ha ibYemepanusima, 6nuzocmma Ha
MSICMOMO Ha rpunazaHe Ha Jibdemepanusma 00 MsICMOomo Ha umrsiaHma u 0o3uposkama Ha paduayusima Ha mosa
msicmo.
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AkO u3sgenueTo He YHKUMOHMpa KakKTO € npeaBuaeHo, TpsabBa Aa ce [AOoKnaABa Ha HErosust Npou3BOAMTEN.
MHdopmaLumaTa 3a KOHTaKT C NPOU3BOAMTENSA Ha u3genueTo 3a cbobliaBaHe Ha NPOMsHa B XapakTePUCTUKUTE €:
sicomplaints@southernimplants.com.

CTpaHuyHu edhekTun
KNUHWYHMAT pesyntaT OT NEeYEHUETO Ce BrnMsie OT pas3nuyHu daktopu. CnegHnte CTpaHWYHM ePEKTU U OCTaTbYHM
puycKoBe ca CBbp3aHu C Tasu rpyna M3genus n MoXxe Aa U3MckeaT LONbNHUTENHO fedYeHne, peBM3NOHHA XMPYpruyHa
onepauusa nnn OOMbAHUTENHU NocelleHnss B KabrvHeTa Ha CbOTBETHUSA MeauUUHCKU cneuunanuct. OcBeH ToBa, Teau
CTpPaHWYHM epekTn N OCTaTbYyHU PUCKOBE MOraT Aa HacTbNAT C Bapvpalla Bb3MOXHA
TEXEeCT M YecToTa.

e bBonka, AnckoMdOopT Mn YyBCTBUTEITHOCT

e JlokanuampaHo Bb3naneHue

e PasgpasHeHue Ha mekaTa TbKaH

e XemaToM UIn NOCHHSIBaHE

e Jlek kpbBOM3NUB

e AnepruyHa(n) peakums(mm) nnu peakums(Mmn) Ha CBPbXYYBCTBUTENHOCT

e [locuHaABaHe

e [leHTanHo yBpexaaHe no Bpeme Ha XxupypruyHarta onepaumsi

e (O6pasyBaHe Ha huctyna

e [vHrMBanHo yBpexgaHe

o  UHdekuus (ocTpa u/vnu XpoHn4Ha)

e JlokanuaupaHo Bb3naneHue

e 3aryba nnu noBpena Ha cbCceaHO Cb3bOue

e bBornka unu guckomdoprt.

e [lepuMNNaHTUT, NEPMMYKO3UT UMK NOLLO CbCTOSIHME Ha MeKaTa TbKaH OKONO MMMIaHTa

e PasgpasHeHue Ha mekaTa TbKaH

e  XVpypru4Hu cTpaHm4Hm edpekTn kato b6oska, Bb3naneHune, NoCUHABAHE U NEKO KbpBEHe

e [lexncrteHumsi Ha paHaTa Uy fnoLo 3asgpaBssBaHe

I'Ipe.qnasHa MAPKa: NPOTOKOJ1 3a 3ana3BaHe Ha CTepUJTHOCTTa

[ocTtaBsiHuTE CTEPUNHN n3genna ca onakoBaHM B ONAKOBBYEH MNIIUK Unn 6J'IVICTepHa OCHOBa C oTrnendLl ce Kanak.
ETuketbT C VIH(bOpMaLI,I/IFI Ce HaMupa Ha goJiHata nosioBMHa Ha NnJiMka, B NakeTa Ui Ha NOBbPXHOCTTa Ha oTnendwmna
Ce Kanak. CTepVIJ'IHOCTTa € rapaHTmpaHa C U3Krn4veHne Ha crniydante Ha nospena unn oTteapsAaHe Ha nrnuka.

[ocTaBsaHuTe HEeCTepunHun nsgenuna ce octaBAaT YMCTU, HO HECTEPUITHN B ONakKOBBbYEH MUK Unn 6nm0TepHa OCHOBa C
oTnendly, ce Kanak, njauK ¢ umn mnnn metariHa KyTtua C neHoo6pasHa BOXKa. ETMKeTBbT € Mchopmau,vm ce HamMupa Ha
OoJHaTa nonoBMHA Ha NinKa Ui Ha NOBBbPXHOCTTa Ha OTrendLima ce Kanak.

YBeaomsieHne OTHOCHO Cepno3HUTe UHUNOEHTU

Bcunuku Cepno3HN UHUMOEHTN, BBb3HUKHANIN BBB Bpb3Ka C WU3OENNETO, Tpﬂ6Ba Aa O6bpaT cbobwaBaHM Ha
npomunsesognTena Ha n3aenneTo N KOMNeTeHTHUA opraH B CTpaHaTa-4dJieHa, B KOATO ce Hamupart I'IOTpe6I/ITeJ'I$|T n/vnn
NnauneHTbT.

MHdopmaumsaTa 3a KOHTaKT C NPOM3BOAUTENS HA U3OEeNneTo 3a cboOllaBaHE Ha CEPUO3eH MHUMOEHT e cregHara:
sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepuanu

Tun Ha maTepuana Hepbxpgaema ctomana (DIN 1.4197, SAE 316/316L/303/431/304), Ten OT HepbXxgaema
ctomaHa (AlSI 302 nnu DIN 1.4320), TexHnyeckn 4mcT TutaH (knac 2, 3, 4) no ASTM F67 u
ISO 5832-2, TutaHosa cnnas Ti-6Al-4V (90% TuTtaH, 6% anymunui, 4% BaHaguin) no ASTM
F136 1 1ISO 5832-2, anymuHun, nonudeHuncyndoH (PPSU)
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U3xBBbpnsHe

Mpn M3XBBPMSHETO Ha M3OENMEeTO M HeroBaTa OMakoBKa: CMas3BaviTe HauuoHarHUTEe pasnopeddu M U3NCKBaHWS 3a
onasBaHe Ha OKorHaTa cpefa, KaTo B3umaTe npensuj pasnuyHuTe CTeneHu Ha 3ambpcsiBaHe. KoraTto usxsBbpnsTe
0TpaboTeHnTe apTUKyNN, BHUMaBanTe 3a OCTpuTe cBpeasia u MHCTpyMeHTU. Bunaru nsnonssante ageksatHu JIIMC.

Pe3tome OTHOCHO 6e3onacHOCTTa U KNMHUYHOTO aenctBue (SSCP)

CbrnacHo M3MCKBaHWSATaA Ha €BPOMENCKMs pernameHT 3a meguuuHckute msgenua (MDR; EC2017/745), pestome
OTHOCHO Ge3onacHocTTa U KnuHMYHOTO Aencteue (SSCP) e oocTbNHO 3a npernes No OTHOLWIEHME Ha NPOOYKTOBUTE
ramu Ha Southern Implants®.

CvotBeTHOTO SSCP MOXe aa 0bae oTKpUTO Ha agpec htips://ec.europa.eu/tools/eudamed.
3ABEJIEXKKA: ropenocoyeHusT yebcaWT e [OOCTbMeH crnef cTapTupaHeTo Ha eBponenckata 6asa gaHHM 3a
mMegumumHckuTe nsgenusa (EUDAMED).

OTKa3 oT OTFTOBOPHOCT

Tosn npoayKT e yacT oT npoaykToBaTa rama Ha Southern Implants® n TpsibBa oa ce ns3nona3sa eAMHCTBEHO C NOCOYEHUTE
OpUrMHaNHM NPOAYKTU U B CbOTBETCTBME C NPENOPBLKNTE, MOCOYEHN B KaTanosuTte Ha npogyktuTe. Motpebutenart Ha
npogdykta TpsibBa Aa ce 3anosHae C pasBUTUETO Ha MpogykToBaTa rama Ha Southern Implants® n ga noeme nbnHa
OTrOBOPHOCT 3a NpaBUIHWUTE NokasaHus 1 ynotpeba Ha npoaykTa. Southern Implants® He HOCK OTFOBOPHOCT 3a LLEeTH,
nony4eHy BCcneacTeMe Ha HenpaBuiHa ynotpeba. O6bpHeTe BHMMaHWeE, Ye Hskou npoayktu Ha Southern Implants®
MOXe [a He ca paspelueHu 3a npodaxba Ha BCUYKM Nasapw.

OcHoBeH UDI

Mpoaykt OcHoBeH UDI Homep

OcHoBeH UDI 3a MHCTpyMeHTUM 3a MHOrokpaTHa ynotpeba 6009544038769E

CeBbp3aHa nuTepatypa v Katanosmu

CAT-8049-STR — N3Y — 3uromaTtnyHmn nmnnantu Straumann® ZAGA™
CAT-8047-STR — N3Y — BuHtoBM abaTmMbHTK Straumann® ZAGA™
CAT-8051-STR — N3Y — MokpuBHU BUHTOBe Straumann® ZAGA™
CAT-8048-STR — N3Y — Cepeana 1 HakoHeYyHUumM Straumann® ZAGA™
CAT-8082-STR — U3Y — TaBwu 3a UHCTpyMeHTH Straumann® ZAGA™

CumBONU 1 NpegynpexneHns

“Cmgg@@lﬂlLOTMD

MpownasoguTen: CE mapkupoBka Mpepnucaqo CrepunuanpaHo HectepunHo Cpok Ha He He KatanoxeH Kog Ha MeguumHcko YnbnHomoLeH
Southern nanenve* c obnbuBaHe rogHocT nanonsgaiiTe cTepunuaunpante Homep naptuaa napenve npeacrtasuTen B
Implants® (MMm-rT) MOBTOPHO MOBTOPHO EBponeiickata

1 Albert Rd, P.O obwHocT
Box 605 IRENE,
o O AN
tOxHa Adppuka. O /.*—_.,
Ten.: +27 12 M R A\
667 1046 | |
YnbrnHomoLeH Mata Ha BesonacHo B MP BesonacHo B CwucTtema ¢ eauHuyHa Cuctema c Buxte BHumanue MaseTe ot He

npeacrasuten npon3BoACTBO cpena npu MP cpena cTepunHa Gapwepa CbC eAnHUYHa WHCTpyKUuunTe CnbHYyeBa MBHOHSEal;iTe,
3a Weenuapus onpeaenexu 3alyMTHa BbTPELLHa cTepunHa 3a ynotpeba cBeTNuHa aKo onakoskaTa
ycnosus onakoska 6apuepa e noepezeHa

* MpeanucaHo usgenve: Camo no nekapcko npeanucaHne. BHumanue: denepanHoTto 3akoHoaaTencTso Ha CALL Hanara orpaHMyYeHneTo ToBa U3fenve Aa ce Npogasa camo OT NULIEH3NPaH nekap
nnn ctomaTtonor.

Bcuuku npasa 3anasenu. Southern Implants®, norotunsT Ha Southern Implants® 1 BeuUKkM OCTaHaNM THPrOBCKM MapKM, M3NON3BaHM B HACTOALMA [IOKYMEHT, Ca ThProBCki Mapki Ha Southern
Implants®, OCBEH aKO He € NOCOYeHOo ApYro Unn He e O4eBUOHO B KOHTEKCTa Ha KOHKpPEeTHUA CJ'Iy‘-laI?I. V|306pa)KeHI/I$ITa Ha NpoAyKTU B HacToAWMA JOKYMEHT ca CaMO C UNCTpaTMBHa Len U He e
3aAbIDKUTENHO Aa NPeACTaBAT NPoAyKTa B ToueH Mallab. KNMHULMCTLT OTroBaps 3a NpoBepkaTa Ha CUMBOMUTE BbPXY ONakoBKaTa Ha U3Non3BaHus NpoAyKT.
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NAVOD K POUZITi: Zygomatické implantaty ZAGA™ Straumann®

Popis

Méfric uhlu

Opakované pouzitelny meéfi€ prostoru/hloubky/Uhlu zubniho implantatu se pouziva bé&hem 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 Uhli (napf. sméru perforace ve vztahu k antagonnimu oblouku) za uéelem pomoci
s vybérem vhodného implantatu nebo finalniho protetického abutmentu. Méfi¢ je obvykle odstupfiovany a mize 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 dentaini implantace, pfed chirurgickym zavedenim/fixaci implantatu, k méfeni riznych
délek (napf. hloubky vrtani osteotomické dutiny, vysky sliznice, vzdalenosti mezi implantaty/zuby pro urceni
meziodistalni pozice implantatu) nebo Uhli (napf. sméru perforace ve vztahu k antagonnimu oblouku) za i¢elem pomoci
s vybérem vhodného implantatu nebo finalniho protetického abutmentu. MéFi¢ je obvykle odstupriovany a mize se
jednat o ruéni nastroj nebo samostatné zafizeni, které se umistuje intraoralné; nékteré typy jsou ureny pro pouziti pfi

rentgenovém snimkovani.

Chirurgické Sroubovaky

Sroubovaky jsou uréeny k utahovani protetického $roubu nebo abutmentu za ugelem upevnéni $roubu nebo abutmentu
k zubnimu implantatu nebo k uvolnéni a odstranéni sou¢asti 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 zabrariuje relativni rotaci mezi Sroubem nebo abutmentem a Sroubovakem.
Sroubovaky jsou k dispozici v riiznych délkach (kratky 5 mm, stiedni 14 mm, dlouhy 21 mm), aby bylo mozné je pouzit
jak v pfedni, tak v zadni ¢asti, kde se dostupny prostor muze 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 Sroubovéku, jehoz otd€enim se implantat zavadi do chirurgické dutiny.

Zakladni dentalni retraktory

Ruéni, nesamostatny dentalni nastroj ureny k manualnimu posunu meékkych tkani dutiny ustni za ucelem 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 Sroubii

Ruéni chirurgicky nastroj ureny k odstranovani implantovanych S$roubl, které maji poskozené zahloubeni.
Odstranovani probiha zasunutim do poskozeného zahloubeni/hlavy a vytvofenim dostate¢ného tfeni pro otoceni
a odstranéni Sroubu béznym zplisobem. Obvykle disponuji kénickym hrotem, ktery se zavede do spojeni implantatu
a vytvofi kanal, jimz je veden vrtak pro odstraniovani Sroubll. Voditko je rovnéz uréeno k ochrané vnitfniho spojeni
implantatu b&éhem odstrafiovani Sroubu.

Dentalni momentové kli¢e

Ruéni stomatologicky nastroj uréeny k manualnimu utahovani/povolovani/odstranovani zafizeni (napf. zubniho
implantatu nebo prostorového registru — lokalizér/sledovac/kalibrator) umisténého v dutiné ustni nebo v jeji blizkosti,
nebo k manualnimu utahovani/povolovani/odstrafiovani zafizeni upevnénych k chirurgickym nastrojum v souvislosti se
stomatologickym zakrokem (napf. 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 rGzné
bity/nastavce.
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Nastavce na klice

Jedna se o soucast chirurgického kli¢e (obvykle racnového typu) uréenou k pfipojeni hlavni ¢asti klice k rdznym
distalnim koncovkam (bitiim). Nastavce jsou uréeny k pouziti pfi invazivnich chirurgickych zakrocich a nejsou uréeny
pouze pro pouziti ve stomatologii. Lze je také oznaCovat za adaptéry.

Reten¢ni komponenty

Zafizeni uréené k montazi s nastrojem pro zavadéni implantatd, s koncovkou pro pfidrzovani zubniho implantatu nebo
s nastavcem vrtaku za uCelem upevnéni zubniho implantatu, drzaku implantatu/pfipravku nebo vrtaku béhem
implantace.

Uréeny zpUsob pouziti

Opakované pouzitelné nastroje Southern Implants® jsou opakované pouzitelna zafizeni uréena k pouZziti pfi planovani,
pfipravé osteotomie a umistovani implantatd/protetik, kdy pomahaji pfi chirurgickych zakrocich spojenych
s implantologickou |éCbou.

Méfi¢ uhlu Southern Implants® je konkrétné uréen k pouZziti jako vizualni pomucka pro potvrzeni nebo uréeni sméru &i
orientace pfipravované osteotomie.

Hloubkomér Southern Implants® je uréen jako vizualni pomdcka pro potvrzeni nebo uréeni hloubky pfipravované
osteotomie.

Chirurgické Sroubovaky Southern Implants® jsou uréeny k vyvijeni nebo pfenosu to¢ivého momentu na abutmenty
a/nebo Srouby.

Koncovka pro upevnéni zubnich implantatd Southern Implants® je ur¢ena k vyvijeni nebo pfenosu to¢ivého momentu
na implantat béhem implantace.

Zakladni dentalni retraktory Southern Implants® Basic jsou uréeny k posouvani mékkych tkani dutiny ustni a ke zlepseni
viditelnosti/pFistupu béhem prfipravy implantatového IUzka nebo zavadéni implantatu.

Voditka pro vytahovani Sroubll Southern Implants® jsou uréena k pouziti jako fyzicka voditka pro vrtaky pro odstrarovani
Sroubd.

Dentalni momentovy kli¢ Southern Implants® je uréen k vyvijeni nebo pfenosu toéivého momentu na $rouby, nastroje,
implantaty nebo protetické pomucky za u¢elem usnadnéni jejich utahovani/povolovani/odstrafiovani.

Nastavec na kli¢e Southern Implants® je uréen k pfipojeni momentového kli¢e k riznym nastrojim.

Retenéni komponenty Southern Implants® jsou uréeny k montazi s nastrojem pro zavadéni implantatd, s koncovkou pro
pfidrzovani zubniho implantatu nebo s nastavcem vrtaku za ucelem upevnéni zubniho implantatu, drzaku
implantatu/pfipravku nebo vrtaku b&hem implantace.

Indikace pro pouziti
Opakované pouzitelné nastroje Southern Implants® jsou uréeny k zakrokim souvisejicim s funkéni a estetickou
obnovou u osob, kterym jsou indikovany protetické implantaty a implantace/pouziti implantatd Southern Implants®.

Voditka pro vytahovani Sroubl Southern Implants® jsou konkrétné uréena k odstrariovani poskozenych nebo vadnych
Sroubd.

Zamysleny uzivatel
Zubni technici, Celistni a obli€¢ejovi chirurgové, vSeobecni zubni Iékafi, ortodontisté, parodontologové, protetici a dalsi

vhodné vyskoleni a/nebo zku$eni odbornici.
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Zamyslené prostiedi
Zafizeni jsou ur€ena k pouZziti v zubni laboratofi jako sou€ast navrhu a vyroby nahrady a také v klinickém prostfedi, jako
je operacni sal &i ordinace zubniho lékare.

Cilova populace pacientu
Opakované pouzitelné nastroje Southern Implants® jsou uréeny k pouziti u pacientd podstupujicich implantologickou
IéCbu/revizi.

Informace o kompatibilité
Tabulka A — Kédy opakovatelné pouzitelnych nastroju

Typ opakované pouzitelného Kod nastroje

nastroje

MéFi¢ hloubky/ahlu zubniho Dily ozna¢ené CH-I-DG a I-ZYG-DG-1

implantatu Dily oznacené ZYG-TR-55-35/45/52

Chirurgické Sroubovaky Ruéni Sestihranné Dily oznacené I-CS-HD, I-HD-M

Koncovky pro upevnéni zubnich Ruéni Sestihranné spojeni Dily oznacené I-IMP-INS-2 a I-ZYG-INS-2 (nahradni dil I-X-RING)
implantata

Zakladni dentalni retraktory Dily oznacené I-ZYG-RET-1

Voditka pro vytahovani Sroubu Dily oznacené I-SRG-EXT-HEX

Dentalni momentové klice Dily ozna¢ené I-RATCHET-2

Nastavce na klice Dily oznacené I-WI-SH

Retenéni komponenty Dily oznacené I-X-RING jsou nahradni dily pro pouziti s I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, [-CON-X

Klinicky vykon

Opakované pouzitelné nastroje jsou uréeny k asistenci pfi chirurgickych zakrocich souvisejicich s implantologickou
[é€bou. Klinicky vykon opakované pouzitelnych nastrojli je proto primarné definovan uspésnosti implantologické [écby.
Tento vykon Ize kvantitativné posoudit na zakladé Zivotnosti/ispéSnosti implantatl, coz slouzi jako dllezity ukazatel
ucinnosti a uspésnosti nastroju v klinické praxi.

Klinické pfinosy
Toto zafizeni napomaha uspésnému vysledku chirurgickych zakrokd a nema zadny pfimy klinicky pfinos.

Skladovani, ¢iSténi a sterilizace

U komponent dodavanych ve sterilnim stavu (sterilizovanych gama zafenim) je sterilita zajiSténa, pokud nedoslo
k poSkozeni nebo otevieni obalu nebo uzavéru. Pokud je obal poSkozen, vyrobek nepouzivejte a kontaktujte svého
zastupce spolecnosti Southern nebo jej vratte spolecnosti Southern Implants®. Prostiedky je nutné skladovat na suchém
misté pfi pokojové teploté a nevystavovat pfimému sluneénimu zareni. Nespravné skladovani maze ovlivnit viastnosti
prostifedku.

Omezeni pro opakované pouzitelné polozky

Nelze uvést pfimou hodnotu pro opakované pouzitelné nastroje. Casté pouzivani miize nastroje lehce ovlivnit. Zivotnost
vyrobku je obvykle dana opotfebenim a poSkozenim béhem 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.

Pfed opétovnym pouzitim by mély byt tyto nastroje dikladné zkontrolovany a otestovany, aby se Zzjistila 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 viditeIné zbytky po pouziti (kosti, krev nebo tkar) ponofenim
nastroje do studené vody (zaschlé usazeniny se obtizné odstrariuji).
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Predc¢isténi

Demontujte nastroje z nasadcll a vSechny spojovaci dily z nastrojl, abyste mohli odistit téZce dostupna mista. Vyjméte
bity PEEK z umistovacich nastroju. Oplachujte viaznou vodou po dobu 3 minut a odstrante ztvrdlé necistoty mékkym
nylonovym karta¢em. P¥i Cisténi zabrante mechanickému poskozeni.

Rucni ¢isténi nebo automatizované cisténi
PFipravte ultrazvukovou lazen s vhodnym gisticim prostfedkem (napf. Cisti¢ nastroji Steritech — 5% fedéni), sonikujte
20 minut (Ize pouzit i alternativni metody, pokud se koncovému uzivateli osvédéi). Oplachnéte Cisténou/sterilni vodou.

POZNAMKA: u &isticich a dezinfekénich prostiedkul vzdy dodrZujte navod k pouZiti.
Vlozte nastroje do termodezinfektoru. Spustte cyklus ¢isténi a dezinfekce a poté cyklus suseni.

Suseni

Nastroje osuSte zevnitf i zvenéi filtrovanym stlaGenym vzduchem nebo jednorazovymi ubrousky, které nepoustéji
vlakna. Nastroje po vyjmuti co nejrychleji zabalte do skladovaci nadoby. Pokud je nutné dalSi su8eni, suste na Cistém
misté.

Kontrola
Provedte vizualni kontrolu poloZek a zkontrolujte, zda nejsou pfistroje poSkozeny.

Baleni

Pouzijte spravny obalovy material podle pokynt pro parni sterilizaci, aby byla zachovana sterilita. Doporucuje 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
Spoleénost Southern Implants® doporucuje pro sterilizaci zafizeni pfed jejich pouzitim jeden z nasledujicich postup:
1. metoda pfedvakuové sterilizace: sterilizace zafizeni parou pfi teploté 132 °C (270 °F) a tlaku 180 az 220 kPa
po dobu 4 minut. Suste alespon 20 minut v komore. Pouzivejte pouze schvaleny obal nebo sacek pro parni
sterilizaci.
2. Pro uzivatele v USA: metoda predvakuové 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 saéek, ktery je schvalen
pro uvedeny cyklus parni sterilizace.

POZNAMKA: uZivatelé v USA se musi ujistit, Ze sterilizator, obal nebo sadéek a veskeré prislusenstvi sterilizatoru jsou
schvaleny FDA pro zamysSleny sterilizaéni cyklus.

Ukladani
Dbejte na to, aby obal nebyl poruseny. Zaijistite tak sterilitu pfi skladovani. Obal by mél byt pfed uskladnénim zcela
suchy, aby se zabranilo korozi a degradaci bfitu.

Kontraindikace

Plati kontraindikace konkrétniho cilového implantatu a protetickych zafizeni. Proto by mély byt zaznamenany
kontraindikace systému/zdravotnickych prostfedkl vyuzivanych vramci chirurgického zakroku/terapie implantaci
a mély by byt konzultovany pfisludné dokumenty.

Mezi kontraindikace specifické pro opakované pouzitelné nastroje Southern Implants® patfi:

o Alergie nebo precitlivélost na chemické sloZzky v nasledujicich materialech: titan, hlinik, vanad, nerezova ocel
(DIN 1.4197, SAE 316, AISI 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 uc¢inného pouzivani zubnich implantatd, novych technologii/systémud a kovovych
abutmentu se ddrazné doporucuje absolvovat specializované Skoleni. Toto Skoleni by mélo zahrnovat praktické
metody k ziskani znalosti o spravné technice, biomechanickych poZadavcich systému a radiografickych
hodnocenich poZzadovanych pro konkrétni systém.
e Nespravna technika muze vést k selhani implantatu, poSkozeni nervll/ cév a/nebo ztraté podpurné kosti.
e Pouziti zafizeni s nekompatibilnimi nebo neodpovidajicimi zafizenimi midze mit za nasledek Spatny vykon nebo
selhani zafizeni.
e  P¥iintraoralni manipulaci s pomlckami je nutné je vhodné zajistit, aby nedoslo k vdechnuti, protoZze vdechnuti
produktll maze vést k infekci nebo fyzickému poranéni.
e Pouziti nesterilnich pfedméti 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 doporucenych pouziti opakované pouzitelnych prostfedk(l miiZze vést k poskozeni prostredku,
sekundarni infekci nebo poranéni pacienta.
e Pouziti tupych vrtakli maze zplsobit posSkozeni kosti, coz mlize ohrozit osteointegraci.

Je nezbytné zdUraznit, ze pfed pouzitim nového systému nebo pfed pokusem o novou lé¢ebnou metodu by méli Skoleni
absolvovat jak novi, tak zkuSeni uzivatelé implantatu.

Vybér pacienta a predoperacni planovani

Pro uspésnou implantologickou lé¢bu je nezbytny dikladny vybér pacienta a peclivé predoperacni planovani. Tento
proces by mél zahrnovat konzultace multidisciplinarniho tymu, v€etné dobfe vySkolenych chirurgu, zubnich lékaru
a laborantu.

Screeningové vysetfeni pacienta by mélo zahrnovat pfinejmensim dikladnou anamnézu a stomatologickou anamnézu,
jakoz i vizualni a radiologické vySetfeni, aby bylo mozné posoudit pfitomnost dostateénych kostnich rozmért, polohu
anatomickych orienta¢nich bodu, pfitomnost nepfiznivych okluznich podminek a stav parodontu pacienta.

Pro uspésné oSetfeni implantaty je dilezité:
1. Minimalizovat trauma hostitelské tkané, a tim zvysSit potencial uspésné osteointegrace.
2. Presné urcit méfeni ve vztahu k radiografickym udajam, protoZe 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, véetné poranéni oci, poskozeni nervu
a nadmérného krvaceni.

Odpovédnost za spravny vybér pacienta, odpovidajici Skoleni a zkuSenosti se zavadénim implantatll a poskytnuti
vhodnych informaci potfebnych pro informovany souhlas nese Iékaf. Kombinaci dikladného screeningu potencialnich
kandidatll na implantat a Iékafe, ktery ma vysokou Uroven znalosti v pouzivani systému, Ize vyrazné snizit moznost
komplikaci a zavaznych vedlejSich Ucinku.

Vysoce rizikovi pacienti
Zvlastni pozornost je tfeba vénovat 1é¢bé pacientli s mistnimi nebo systémovymi rizikovymi faktory, které mohou
nepfiznivé ovlivnit hojeni kosti a mékkych tkani nebo jinak zvysit zavaznost nezadoucich ucinkd, riziko komplikaci
a/nebo pravdépodobnost selhani implantatu. Mezi takové faktory patfi:

e Spatna ustni hygiena,

e koufeni/vaping/uzivani tabaku v minulosti,

e anamnéza onemocnéni parodontu,

e anamnéza orofacialni radioterapie**,

e bruxismus a nepfiznivé vztahy mezi Celistmi,
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e uzivani chronickych léku, které mohou zpomalit hojeni nebo zvysit riziko komplikaci, mimo jiné véetné chronické
IéCby steroidy, antiagregacni 1éCby, blokatord TNF-a, bisfosfonatl a cyklosporinu

** Moznost selhani implantatu a dalSich komplikaci se zvySuje, pokud jsou implantaty umistény do ozarfené kosti,
protoZe radioterapie mizZe vést k progresivni fibréze cév a mékkych tkani (tj. osteoradionekréze), coZz ma za nasledek
snizenou schopnost hojeni. K tomuto zvySenému riziku prispiva nacasovani 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 Ié¢by ovliviiuji riizné faktory. S touto skupinou zafizeni se poji nasledujici vedlejsi U¢inky a zbytkova
rizika vyZadujici dalSi I1&é€bu, revizni zakrok nebo dalSi navstévu pfislusného lékare. Tyto vedlejSi u€inky a zbytkova
rizika se navic mohou vyskytovat s riznou
zavaznosti a Cetnosti.

e Bolest, pocit nepohodli nebo citlivost

o Lokalni zanét

o Podrazdéni mékkych tkani

e Hematom nebo modfiny

e  Mirné krvaceni

o Alergické reakce nebo precitlivélost

e Modfiny

e Poranéni zub( béhem chirurgického zakroku

e Tvorba pistéli

e Poranéni dasni

¢ Infekce (akutni a/nebo chronicka)

e Lokalni zanét

e Ztrata nebo poskozeni sousednich zubu

e Bolest nebo nepohodli

e Peri-implantitida, peri-mukozitida nebo jinak Spatny stav mékkych tkani periimplantatu

o Podrazdéni mékkych tkani

e Chirurgické vedlejsi ucinky, jako je bolest, zanét, modfiny a mirné krvaceni

e 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. Informacni
Stitek se nachazi na spodni strané sacku, uvnitf baleni nebo na odlupovacim vi¢ku. Sterilita je zajiSténa, pokud neni
sacek poskozen nebo otevien.

Zafizeni dodavana v nesterilnim stavu jsou dodavana dista, 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 nahladena vyrobci prostfedku
a prislusnému 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 disty 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 pfedmétli 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
Gdaji o bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP), ktery je k nahlédnuti u produktovych fad Southern Implants® .

Prislusny SSCP je dostupny na adrese htips://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. Spolecnost Southern Implants® nenese odpovédnost za Skody zplsobené nespravnym pouzitim.
Upozorriujeme, Ze nékteré produkty spole¢nosti Southern Implants® nemusi byt schvaleny nebo uvolnény k prodeji na
vSech trzich.

Zakladni UDI
Produkt Zakladni cislo 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

‘ CG&DHI.AE®@|E|LOT MD| ==
2797

Vyrobce: Southern Oznaceni CE Prostfedek Sterilizovano Nesterilni Pouziti do Nepouzivejte Neprovadéjte Katalogové Kod Sarze Zdravotnicky Autorizovany
Implants® na predpis* ozafovanim data (mme-rr) opakované resterilizaci Cislo prostifedek zastupce
1 Albert Rd, P.O v Evropském
Box 605 IRENE, spolecenstvi
izni Afrika. —
A\ MR AL
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 slunec¢ni svétlo pokud je baleni
Svycarsko rezonance rezonance obalem sterilni bariéry k pouziti poskozené

* Prostfedek na predpis: Pouze Rx Upozornéni: Federalni zakon omezuje prodej tohoto prostfedku na prodej licencovanym lékafem nebo zubafem nebo na jejich prikaz.

V3echna prava vyhrazena. Southern Implants®, logotyp spoleénosti Southern Implants® a véechny ostatni ochranné znamky pouzité v tomto dokumentu jsou, pokud neni v daném pfipadé uvedeno
nebo z kontextu ziejmé nic jiného, ochrannymi znamkami spole&nosti Southern Implants®. Obrazky vyrobkd v tomto dokumentu slouzi pouze pro ilustraéni G&ely a nemusi nutné zobrazovat vyrobek
v presném 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 nurgamooturit kasutatakse hambaimplantaadi planeerimise ja
osteotoomiajargsel etapil enne kirurgilist implantaadi paigaldamist vdi 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; méned neist on ette ndhtud kasutamiseks rontgenpildi
tegemisel.

Siigavusmootur

Korduskasutatavat hambaimplantaadi vahe-, sigavus- ja nurgamoéturit kasutatakse hambaimplantaadi planeerimise ja
osteotoomiajargsel etapil enne kirurgilist implantaadi paigaldamist vdi fikseerimist, et muuta erinevaid pikkusi
(nt osteotoomiaddne puurimissuigavus, 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 kaeshoitav
instrument voi iseseisev seade, mis asetatakse intraoraalselt; mdned neist on ette ndhtud kasutamiseks réntgenpildi
tegemisel.

Kirurgilised kruvikeerajad

Kruvikeerajad on ette nahtud pdérdemomendi rakendamiseks proteesikruvile vdi toele, et kinnitada kruvi voi tugi
hambaimplantaadi kllge, v6i vabastada ja eemaldada komponent hambaimplantaadi véi toe kiljest. Kruvikeerajatel on
Uhes otsas kruvi voi tugipostiga hilduv juhtliides. See liides véimaldab 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 ndhtud hambaimplantaadi (nt ortodontilise implantaadi kruvi) hoidmiseks selle distaalses otsas
implantaadi paigaldamise ajal patsiendi suuddnde. Tavaliselt on see vaike metallist vdll, 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 ndhtud suuééne 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 kdepideme/hoideosaga.

Kruvieemaldamisjuhikud

Kaeshoitav manuaalne kirurgiline tooriist, mis on ette nahtud kahjustatud kruvistvendiga implanteeritud kruvide
eemaldamiseks, isekeermestades defektsesse slivendisse/peasse ning pakkudes piisavat haaret kruvi tavaparaseks
pdoramiseks ja eemaldamiseks. Sellel on tavaliselt kooniline ots, mis asetatakse implantaadilihendusse, et luua kanal,
mille kaudu kruvieemaldajat kasutamise ajal juhitakse. Seade on ette ndhtud ka implantaadi siselhenduse kaitsmiseks
kruvi eemaldamise ajal.

Hambaravi p66rdemomendi mutrivétmed

Kaeshoitav hambaraviinstrument, mis on ette nahtud seadme (nt hambaimplantaat, ruumiline register (lokalisaator /
jalgija / kalibraator)) pingutamiseks, [6dvendamiseks voi eemaldamiseks kasitsi podrates. See paigaldatakse suuédnde
voi selle lahedusse ja/véi kirurgilise instrumendi kilge koos hambakirurgilise protseduuriga (nt hambaravi juhitava
kirurgia registreerimine). Sellel voib olla sisseehitatud pdrkmehhanism edasi- ja tagasisuunaga ning kalibreeritud skaala,
millele saab méaarata soovitatud pédrdemomendi. Tegemist pole kruvikeerajaga. See on tavaliselt valmistatud
metallmaterjalidest ja sellel véib olla erinevate instrumendiotsikute voi adapterite jaoks standardne pistikuihendus.
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Mutrivotme adapterid

Kirurgilise mutrivotme (tavaliselt pérkmehhanismi tllpi) komponent, mis on ette nahtud mutrivdtme po&hikorpuse
Uhendamiseks erinevate distaalsete otsdetailidega (otsikutega). See on ette ndhtud kasutamiseks invasiivse kirurgilise
protseduuri ajal ega ole mdéeldud ainult hambaraviks. Seda vdib nimetada muunduriks.

Séilituskomponendid

Seade, mis on ette nahtud kokkupanemiseks koos implantaadi sisestamise todriista, 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 voi maaramiseks.

Southern Implants®-i sligavusmd&otur on ette ndhtud kasutamiseks visuaalse juhisena ettevalmistatud osteotoomia
suigavuse kinnitamiseks voi maaramiseks.

Southern Implants®-i kirurgilised kruvikeerajad on ette nahtud péérdemomendi rakendamiseks voi edastamiseks
tugedele ja/voi kruvidele.

Southern Implants®-i hambaimplantaate hoidev otsaosa on ette nahtud implantaadile poérdemomendi rakendamiseks
voi edastamiseks implantatsiooni ajal.

Southern Implants®-i tavalised hambatdomburid on ette nahtud suuddne pehmete kudede nihutamiseks ja
visualiseerimiseks/juurdepaasu parandamiseks implantaadi aseme ettevalmistamise vdi implantaadi paigaldamise ajal.

Southern Implants®-i kruvieemaldamisjuhikud on ette nahtud kasutamiseks kruvieemaldaja fiilisilise juhikuna kruvide
eemaldamise protseduuride ajal.

Southern Implants®-i hambaravi péérdemomendi mutrivéti on ette nahtud podérdemomendi rakendamiseks voi
edastamiseks kruvidele, instrumentidele, implantaatidele voi proteesidele, et hodlbustada nende pingutamist,
I6dvendamist ja eemaldamist.

Southern Implants®-i mutrivétme adapter on méeldud péérdemomendivétme Gihendamiseks erinevate instrumentidega.

Southern Implants®-i sailituskomponendid on ette nahtud kokkupanemiseks koos implantaadi sisestamise tOoriista,
hambaimplantaate hoidva otsaosa voéi puuri pikendusega, et hoida implantaati, implantaadi kinnitusosa véi puuri
implantaadi paigaldamisprotseduuride ajal.

Naidustused

Southern Implants®-i korduskasutatavad instrumendid on naidustatud protseduuride jaoks, mis on seotud isikute
funktsionaalse ja esteetilise taastamisega ning ndidustatud implantaadile kinnitatud proteeside ja
Southern Implants®-i seadmete paigaldamise/kasutamisega.

Tapsemalt, Southern Implants®-i kruvieemaldamisjuhikud on ette nahtud kahjustatud vo&i defektsete kruvide
eemaldamiseks.
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Sihtkasutaja
Hambatehnikud, nao-l6ualuukirurgid, tldhambaarstid, ortodondid, periodondid, prosthodondid ja teised asjakohase
valjadppe ning/véi kogemusega meditsiinitdotajad.

Kasutuskeskkond
Seadmed on ette ndhtud kasutamiseks hambalaboris restauratsiooni kavandamise ja valmistamise osana, samuti
kliinilises keskkonnas, nagu operatsioonisaal voi hambaarsti konsultatsioonikabinet.

Patsientide sihtpopulatsioon
Southern Implants®-i korduskasutatavad instrumendid on ette nahtud kasutamiseks patsientidel, kellele tehakse
implantaadi ravi/iilevaatus.

Uhilduvus
Tabel A — Korduskasutatavate instrumentide tootekoodid

Korduskasutatav instrumendiliik Seadme tootekood

Hambaimplantaadi siigavus- ja Osad margistusega CH-I-DG ja I-ZYG-DG-1

nurgamodotur 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 nahtud implantaadiraviga seotud kirurgiliste protseduuride hdlbustamiseks.
Jérelikult maarab korduskasutatavate instrumentide kliinilise toimivuse eelkdige implantaatravi edukus. Seda toimivust
saab kvantitatiivselt hinnata implantaadi kestmajaamise/edukuse kaudu, mis on instrumentide t6hususe 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 voéi tihend on
kahjustunud v&i avatud. Kui pakend on kahjustatud, arge toodet kasutage ja votke Uhendust oma Straumann®-i
esindajaga voi po6rduge 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 tdétlemisel voib instrumentidele olla vaike
mdju. 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 pdhjalikult kontrollida ja testida, et teha kindlaks selle sobivus
taaskasutamiseks.

MARKUS: kasutamise ajal kasitsege puure ja instrumente steriilsete pintsettidega, et minimeerida instrumendialuse
saastumist ja steriilsete kirurgiliste kinnaste kahjustamise ohtu.
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Isoleerimine
Parast kasutamist eemaldage voimalikult kiiresti kdik nahtavad jaagid (luu, veri voi kude), kastes instrumendi kiilma
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, vdib kasutada ka alternatiivseid meetodeid). Loputage puhastatud/steriilse
veega.

MARKUS: jargige alati puhastus- ja desinfektsioonivahendite tootjate kasutusjuhiseid.

Pange seadmed termodesinfitseerimisseadmesse. Kaivitage puhastus- ja desinfitseerimistsikkel, millele jargneb
kuivatustsiikkel.

Kuivatamine

Kuivatage instrumente nii seest kui ka valjast filtreeritud suruéhuga vdi Uhekordselt kasutatavate ebemevabade
salvratikutega. Pakkige instrumendid vdimalikult 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 (iht jargmistest protseduuridest:
1. eelvaakuum-steriliseerimise meetod: auruga steriliseerida seadmed 132 °C (270 °F) juures 180-220 kPa juures
4 minutit. Kuivatage kambris védhemalt 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 véi kotti.

MARKUS: USA kasutajad peavad tagama, et steriliseerija, imbris voi kott , ja kbik steriliseerimisseadme tarvikud on
FDA poolt ettenahtud steriliseerimistsikli jaoks lubatud.

Hoiukoht
Hoiustamisel steriilsuse tagamiseks sailitage pakendi terviklikkus. Pakend peab enne hoiustamist taielikult kuivama, et
valtida korrosiooni ja I16ikeservade lagunemist.

Vastunaidustused

Kehtivad konkreetse sihtimplantaadi ja proteeside vastunaidustused. Seetdttu tuleb implantaadioperatsiooni/ravi osana
kasutatavate stisteemide/meditsiiniseadmete vastundidustused Ules markida 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, AlISI 302 vdi DIN 1.4320), rani, polieeterketoon (PEEK),
atsetaali kopolimeer (POM), atsetaali homopolimeer (POM-H) ja polifentdlsulfoon (PPSU).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
OLULINE MARKUS: KAESOLEVAD JUHISED EI OLE MOELDUD PIISAVA KOOLITUSE ASENDAMISEKS.

e Hambaimplantaatide, uute tehnoloogiate/siisteemide ja metallist tugiseadmete ohutuks ning tdhusaks
kasutamiseks tuleb Iabida erikoolitus. See koolitus peab hdlmama praktilisi meetodeid, et omandada padevus
konkreetse siisteemi jaoks vajalike dige tehnika, slisteemi biomehaaniliste nduete ja radiograafiliste hinnangute
kohta.

e Vale tehnika vdib pbhjustada implantaadi nurjumise, narvide/veresoonte kahjustamise ja/véi tugiluu kao.

e Seadme kasutamine mittethilduvate véi -vastavate seadmetega voib pdhjustada seadme rikke voi halva
suutlikkuse.

e Seadmete intraoraalsel kasitsemisel on hadavajalik, et need oleksid piisavalt kinnitatud, et valtida aspiratsiooni
— toodete aspireerimine voib pdhjustada infektsiooni vdi ettendgematuid vigastusi.

o Mittesteriilsete vahendite kasutamine vdib pdhjustada kudede sekundaarseid infektsioone ja nakkushaigusi.

o Kasutusjuhendis kirjeldatud puhastus-, taassteriliseerimis- ja ladustamisprotseduuride mittejargimine vdib
pdhjustada seadme kahjustusi, teiseseid infektsioone voi patsiendi vigastusi.

o Korduskasutatavate seadmete soovitatavate kasutusviiside arvu Uletamine vdib pohjustada seadme
kahjustamise, sekundaarse infektsiooni voi patsiendi kahjustamise.

e Ndurid puurid voivad luud kahjustada ja see vdib I6ppeda luuintegratsiooni kahjustusega.

Réhutame, et nii uued kui ka kogenud implantaatide kasutajad peavad enne uue susteemi kasutamist véi 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 sdeluuring peaks hdlmama vahemalt pohjalikku meditsiinilist ja hambaarsti ajalugu, samuti visuaalset ja
radioloogilist kontrolli, et hinnata luude piisava mé6tme 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. kui radiograafiliste andmetega vorreldes tegelikke modtmisi ei tuvastata, voib see I6ppeda tusistustega;
3. oluline on olla teadlik ja valtida elutdhtsate anatoomiliste struktuuride (nagu narvid, veenid ja arterid)
kahjustamist. Nende struktuuride vigastus voéib pdhjustada tésiseid tusistusi, sealhulgas silmakahjustusi,
narvikahjustusi ja liigset verejooksu.

Patsiendi 6ige valiku, piisava valjadppe, implantaatide paigaldamise kogemuse ja teadliku ndusoleku saamiseks vajaliku
teabe andmise eest vastutab arst. Kombineerides potentsiaalsete implantaadikandidaatide pdhjaliku sdeluuringu
susteemi kasutamises ulipadeva praktikuga, saab oluliselt vAhendada tusistuste ja tdsiste kérvaltoimete vdimalust.

Korge riskiga patsiendid
Eriline ettevaatus peab olema nende patsientide ravimisel, kellel on lokaalsed voi slisteemsed riskifaktorid, mis vdivad
mdjutada luu ja pehmete kudede paranemist vdi muul viisil suurendada kérvaltoimete raskust, tisistuste riski ja/voi
implantaadi nurjumist. Nende tegurite hulka kuuluvad:

e halb suuhigieen

e suitsetamise / vaipimise / tubaka tarvitamise ajalugu
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e parodontaalsete haiguse ajalugu

o orofatsiaalne Kiiritusravi ajalugu**

e bruksism ja ebasoodsad I6ualuusuhted

e krooniliste ravimite kasutamine, mis vbivad paranemist edasi lUikata voi suurendada tusistuste riski, sealhulgas
ka krooniline steroidravi, antikoagulantravi, TNF-a blokaatorid, bisfosfonaadid ja tstiklosporiin

** Implantaadi nurjumisoht ja muude tisistuste téendosus suureneb, kui need asetatakse kiiritatud 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 ettenahtud viisil, tuleb sellest teavitada seadme tootjat. Selle seadme tootja kontaktteave toimivuse
muutusest teatamiseks on: sicomplaints@southernimplants.com.

Korvaltoimed
Rauvi kliinilist tulemust méjutavad erinevad tegurid. Jargmised kdrvaltoimed ja jaakriskid on seotud seadmeriihmaga ning
voivad vajada taiendavat ravi, Ulevaatusoperatsiooni voi tédiendavaid visiite vastava meditsiinitd6taja kabinetti. Lisaks
voivad need korvaltoimed ja jaakriskid esineda erineva raskusastme ja sagedusega.

¢ valu, ebamugavustunne voi hellus

¢ lokaalne péletik

o pehmete kudede arritus

e hematoom véi verevalumid

o vaike verejooks

o allergilised voi Glitundlikkusreaktsioonid

e verevalumid

¢ hammaste vigastus operatsiooni ajal

e fistuli moodustumine

e igemete vigastus

¢ infektsioon (age ja/voi krooniline)

¢ |okaalne pdletik

e Kkorvalolevate hammaste kaotus voi kahjustumine

e valu vdi ebamugavustunne

e peri-implantiit, peri-mukosiit véi muul viisil halb periimplantaadi pehmete kudede tervis

e pehmete kudede arritus

e kirurgilised kdérvaltoimed, nagu valu, pdletik, verevalumid ja kerge verejooks

e haava avanemine vdi halb paranemine

Ettevaatusabinou: steriilsusprotokolli jargimine

Steriilsed seadmed on pakendatud eemaldatava kaanega eemaldatavasse kotti vdi blisterpakendisse. Margistusteave
asub koti alumisel poolel, pakendi sees vbi 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 kasnaga tinakarbis. Margistusteave asub koti alumisel poolel vdi eemaldatava katte
pinnal.

Markus tosiste juhtumite kohta
Igast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ja selle likmesriigi padevale

asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asuvad.

Selle seadme tootjale tuleb tésisest 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 vdi 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, poltfentulsulfoon (PPSU)

Kasutuselt korvaldamine

Seadme ja selle pakendi kdrvaldamine: jargige kohalikke eeskirju ja keskkonnandudeid, vottes arvesse erinevaid
saastatuse tasemeid. Kasutatud toodete korvaldamisel pddrake erilist tahelepanu teravatele puuridele ja
instrumentidele. Alati tuleb kasutada piisavaid isikukaitsevahendeid.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (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) kéivitamist.

Vastutuse piiramine

See toode on osa Southern Implants®-i tootevalikust ja seda tuleks kasutada ainult koos seotud originaaltoodetega ning
vastavalt iksikutes tootekataloogides kirjeldatud soovitustele. Selle toote kasutaja peab uurima Southern Implants®-i
tootevaliku arengut ja votma taieliku vastutuse selle toote Sigete naidustuste ja kasutamise eest. Southern Implants® ei
vastuta valest kasutamisest tingitud kahjude eest. Pange tahele, et méned Southern Implants®-i tooted ei pruugi kdikidel
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

Siimbolid ja hoiatused

“ Cmg B B g ® @ REF [Lo1] [MD| =M

Tootja: Retseptiseade* Steriliseeritud Mittesteriilne Kasutada Arge Arge Katalooginumber Partiikood Meditsiiniseade ~ Volitatud esindaja
Southern vastavusmarg|s kiiritamisega enne kasutage steriliseerige Euroopa
Implants® kuupgeva korduvalt uuesti Uhenduses

1 Albert Rd, (kk-aa)
IF;ENE;OXOSQE O \\‘//
3 ) —_— e~
A\ [MR AN
Tel: +27 12 [ |
6671046 Volitatud Valmistamiskuu Tingimuslik Magnetresonantsi- Sisemise kaitsepakendiga Uhekordne Lugege Ettevaatust! Vaéltige otsest Arge kasutage, kui
esindaja Sveitsis paev magnetresonants ohutu uhekordne steriilne steriilne kasutusjuhendit paikesevalgust pakend on
tokkesiisteem kattestisteem kahjustatud

* Retseptiseade: ainult Rx. Tahelepanu: foderaalseadused piiravad selle seadme midligi litsentseeritud arstidele voi hambaarstidele v6i nende tellimusel.

Koik digused on kaitstud. Southern Implants®, Southern Implants®-i logotiiiip ja kéik muud selles dokumendis kasutatud kaubamérgid on Southern Implants®-i kaubamérgid, kui ei ole deldud teisiti
voi kui see ei iimne teatud juhul kontekstist. Selles dokumendis olevad tootepildid on ainult illustreerivad ega pruugi esitleda toodet tapses médtkavas. Kliiniku kohustus on kontrollida kasutusel
oleva toote pakendil olevaid simboleid.
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Lysing

Hornamaelir

Endurnytanlegt tannvefjalyfsrymi, dypti/hornmeelir er notadur & aaetlanagerd og eftir osteotomy i tannigreedslu, 4éur en
igreedsluadgerd fer fram, til ad maela ymsar lengdir (t.d. bordypt beinpynningarholsins, slimhuéhezed, fiarlaegd milli
igraedslu/tanna til ad akvarda mesiodistal stodu 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. bad er venjulega utskrifad og getur verid
handteeki eda sjalfsteett teeki sem sett er i inntdku; sumar tegundir eru aetladar til notkunar vié réntgenmyndun.

Dyptarmaelir

Endurnytanlegt tannvefjalyfsrymi, dypti/hornmeelir er notadur a adaetlanagerd og eftir osteotomy i tannigraedslu, 4éur en
igreedsluadgerd fer fram, til ad maela ymsar lengdir (t.d. bordypt beinpynningarholsins, slimhuéhezed, fjarlaegd milli
igraedslu/tanna til ad akvarda mesiodistal stodu 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. bPad er venjulega utskrifad og getur verid
handteeki eda sjalfsteett teeki sem sett er i inntdku; sumar tegundir eru aetladar til notkunar vié réntgenmyndun.

Skrufjarn fyrir skurdadgeroir

Skrufjarnar eru eetladar til ad nota til ad beita togi a stodtaekjaskrufu eda festingu til ad festa skrufuna eda festinguna a
tannvefjalyfid eda losa og fjarleegja ihlutinn ar tannvefjalyfinu eda festingunni. Skrufjarnar eru med akstursvidmot a
6drum endanum sem er samhaeft vid samsvarandi skrdfu eda studning. betta vidmét gerir rad fyrir pallbill samsvarandi
hluti og kemur i veg fyrir hlutfallslegan snaning milli skrifunnar eda abutment og skrufjarns pegar togi er beitt. Skrufjarnar
eru faanlegar i ymsum lengdum (stutt 5mm, midlungs 14mm, langur 21mm) til ad leyfa til notkunar bzedi i fremri og aftan
par sem laus plass getur verid mismunandi.

Endstykki fyrir tannigraedsiu

Taeki sem aetlad er ad halda tannvefjalyfi (t.d. tannréttingaskrifu) vid distal enda hennar medan vefjalyfid er igraett i
munnhol sjuklings. bad er venjulega litid malmbol sem hannad er til ad festa a fjarleegan enda handvirks skrufjarns par
sem snuningur er beitt til ad kynna vefjalyfid i skurdadgerd hola.

Grunntanndrattarvélar

Handhaldid, ekki sjalfsteett haldandi tannteeki sem eetlad er ad nota til ad feera mjukvefi munnholsins handvirkt til ad
baeta sjonraent og adgengi peirra og til ad leyfa peim vernd vid munnskurdadgerdir. bad er malmbunadur og inniheldur
moétad/kreekt blad med handfanga/haldshluta.

Leidbeiningar fyrir skrafuutdreetti

Handheld handvirkt skurdadgerd t6l sem aetlad er ad fijarleegja igraeddar skrafur sem hafa skemmda skrufudaeld med pvi
ad sjalfsla i gallada deelun/héfudid og veita neegilegt grip til ad snua og fjarleegja skrifuna a venjulegan hatt. bad hefur
venjulega keilulaga pjérfé sem er sett i vefjalyfja tengingu til ad veita rds sem skrufufjarleegja er leidbeint i gegnum medan
a notkun stendur. Taekinu er einnig aetlad ad vernda innri tengingu vefjalyfsins medan a skrafufjarlaegingaradferdinni
stendur.

Tanntogskiptilyklar

Handvirkt tannteeki sem aetlad er til ad beita snuningi handvirkt til ad herda, losalfjarleegja teeki (t.d. tannvefjalyf,
stadbundin skra (stadsetningar/rekjar/kvérdunarvél)) sem sett er inn i eda nalaegt munnholi og/eda skurdlaekningateeki,
i tengslum vid tannskurdadgerd (t.d. skraning a tannleeknisadgerd). bad kann ad hafa innbyggda ratchet virka, med
fram og aftur stefnu, og kvardadur maelikvarda sem haegt er ad stilla radlagda tog; pad er ekki skrafjarn. pPad 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 aetlad ad nota vid ifarandi skurdadgerd og er ekki eingéngu tileinkad il
tannlaekninga. Pad ma nefna breytir.
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Vardveislupaettir
Taeki sem aetlad er ad setja saman med isetningartaeki fyrir igraedslu, endastykki fyrir tannvefjalyf eda utvikkun borar,
til ad halda tannvefjalyfi, festingu fyrir igreedslu eda bora medan a innsetningu vefjalyfja stendur.

A=tlud notkun

Southern Implants® endurnytanleg teeki eru endurnytanleg teeki sem aetlud eru til notkunar vid 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 sjonraen leidarvisir til ad stadfesta eda akvarda
stefnu eda stefnumdrkun tilbuinnar osteotomy.

Southern Implants® Depth Gauge er atlad ad nota sem sjonraen leidarvisir til ad stadfesta eda akvarda dypt tilbuinnar
osteotomy.

Southern Implants® skurdadgerd skrufdrifarnir eru zetladir til ad beita eda senda tog & abutments og/eda skrufur.

Southern Implants® Dental Implant Holding Endpiece er atlad ad beita eda senda tog a vefjalyf medan & igraedslu
stendur.

Southern Implants® Basic Dental Retractors eru zetladir til ad flyja mjukvef munnholsins og bzeta sjénraening/adgang vié
undirbuning vefjalyfa eda igraedsluvistun.

Southern Implants® skrufultdrattarleidbeiningarnar eru etladar til ad nota sem likamlega leidarvisir fyrir
skrufufjarlaeginguna medan a skrufufjarleegingaradferdum stendur.

Southern Implants® Dental Torque skiptilykillinn er astladur til ad beita eda senda tog & skrufur, taeki, igraedslur eda
stodtaekjabunad til ad audvelda péttingu/lausalfjarlaegingu peirra.

The Southern Implants® Wrench Adaptor er setlad ad gera kleift ad tengja togskiptilykil vid margvisleg taeki.

The Southern Implants® Retention Components er aetlad ad vera saman med isetningarteeki fyrir isetningu igraedsiu,
tannvefjalyfia sem haldi endstykki eda bora framlengingu til ad halda tannvefjalyfi, igreedslufestingu eda bora medan &
vefjalyftum er stadsetning adferda.

Abendingar til notkunar

Southern Implants® endurnytanleg hljédfeeri eru aetlud fyrir paer verklagsreglur sem tengjast hagnytri og fagurfraedilegri
endurreisn einstaklinga sem zetladar eru til gervilimanna sem eru vidhafdar og stadsetningu/notkun Southern Implants®
teekja.

Sérstaklega eru Southern Implants® skrufuttdrattarleibeiningarnar tilgreindar til ad fjarlaegja skemmdar eda galladar
skrufur.

A=ztladur notandi
Tannteeknimenn, maxillofacial skurdlaeknar, almennir tannlaeknar, tannréttingarlaeeknar, tannréttingaleeknar,
tannholdleeknar, Prostthodontists, og adrir videigandi pjalfadir og/eda reyndir laeknisfraedingar.

Aztlad umhverfi
Teekin eru eetlud til notkunar & tannlaeknastofu sem hluta af endurreisnarhdnnun og framleidslu sem og i klinisku
umhverfi eins og skurdstofu eda radgjafarstofu tannlaekna.

Aatladur sjuklingahépur
Southern Implants® endurnytanleg hljodfaerin eru eetlud til notkunar hja sjuklingum sem saeta vefjalyfjamedferd/endurskodun.
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Upplysingar um samhafni
Tafla A - Endurnytanlegir hljéofaeratakjakédar

Endurnytanleg gerd hljédfzaera Vorukaodi tekis
Dypt/hornameelir tannvefjalla Varahlutir merktir CH-I-DG og |-ZYG-DG-1
Varahlutir merktir ZY G-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 skrufuutdraetti Varahlutir merktir I-SRG-EXT-HEX
Tanntogskiptilyklar Varahlutir merktir I-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 vefjalyfjamedferd. bar af leidandi er
klinisk afkdst endurnytanlegra taekjanna fyrst og fremst skilgreind af arangri vefjalyfjamedferdarinnar. Pennan arangur
er haegt ad meta megindlega med eftirlifun/velgengni igraedslu, sem pjonar sem mikilveegur visbending um arangur og
arangur teekjanna i kliniskum stérfum.

Kliniskur avinningur
Petta teeki hjalpartaeki vid arangursrika nidurstédu skurdadgerda og hefur engan beinan kliniskan avinning.

Geymsla, hreinsun og daudéhreinsun

A0 pvi er vardar ihluti sem eru saefdir (daudhreinsadir med gammageislun) er 6frjdsemi tryggd nema ilatié eda innsiglid
sé skemmt eda opnad. Ef umbudir eru skemmdar skaltu ekki nota voruna og hafa samband vié fulltrdia Southern eda
fardu aftur til Southern Implants®. Teekin verda ad geyma & purrum stad vid stofuhita og ekki verda fyrir beinu soélarljési.
Réng geymsla getur haft ahrif & eiginleika teekisins.

Takmarkanir @ endurnytanlegum hlutum

Ekki er haegt ad gefa beint gildi fyrir endurnytanleg teeki. Tid vinnsla getur haft minnihattar ahrif a teekin. Liftimi vorunnar
reedst ad Ollu jéfnu af sliti og skemmdum vid notkun og pannig er haegt ad endurnota hljédfaeri, ef rétt er sinnt og skodud
eftir hverja notkun, margsinnis. Haltu gatlista fyrir pessi taeki sem skrair fjélda notkunar.

Adur en bunadurinn er endurvinnadur skal skoda pad vandlega og profa til ad akvarda haefi pess til endurnotkunar.

ATH: Vid notkun skal medhdndla efingar og hljodfaeri med saefdum pinsetti til ad lagmarka mengun a taekjabakkanum
og heettu 8 skemmdum & daudhreinsudéum skurdadgerdarhanskum.

Innilokun
Fjarlaegdu allar synilegar leifar eftir notkun (bein, bl6d eda vef) eins flj6tt og nanast audid er med pvi ad sdkkva teekinu
i kalt vatn (erfitt getur verid ad fjarleegja purrkadan jaréveg).

Forhreinsun

Taktu hljodfaeri i sundur ar handverkum og alla tengihluta Ur hljééfeerum til pess ad hreinsa jaréveg fra hindrudéum
svaedum. Fjarlaegdu PEEK bitana ur stadsetningarverkfaerum. Skolid med volgu vatni i 3 minutur og fjarleegdu hert rusl
med mjukum naelonbursta. Fordastu vélraenar skemmdir medan a hreinsun stendur.

Handvirk hreinsun eda sjalfvirk hreinsun

Undirbua ultrasonic bad med videigandi pvottaefni (p.e. Steritech hljédfaeri hreinni - 5% pynning), sonicate i 20 minutur
(adrar adferdir er haegt ad nota ef sannad er af endanotanda). Skolid med hreinsudu/saefdu vatni.

ATH: F ylgdu avallt notkunarleiébeiningum framleidenda fyrir hreinsiefni og sétthreinsiefni.

Hlada teekjum i hitadsétthreinsiteeki. Keyrdu hreinsunar- og sétthreinsunarhringrasina og sidan 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 fjarleegd i geymsluilatié. Ef frekari purrkun er naudsynleg skaltu purrka & hreinum stad.

Skodun
Gerdu sjénraena skodun a hlutunum til ad athuga hvort skemmdir séu a teekjum.

Umbuoir

Notadu rétt umbudaefni eins og tilgreint er til ad sétthreinsun med gufu til ad tryggja ad ofrjdsemi sé vidhaldid. Meelt er
med tvofoldum umbudum. bPar sem vid & er heegt ad setja hreinsada, sétthreinsada og athugada bunadinn saman og
setja i hljodfeerabakka eftir pvi sem vid a. Haegt er ad pakka hljodfaerabakka tvofalt eda setja i sétthreinsunarpoka.

Sétthreinsun
Southern Implants® maelir med einni af eftirfarandi adferdum til ad sétthreinsa teekid fyrir notkun:

1. fyrirbyggjandi daudhreinsunaradferd: Gufa sotthreinsad teekid vid 132° C (270° F) vid 180 - 220 kPa i 4 mindtur.
Purrkadu i ad minnsta kosti 20 mindtur i hélfinu. Einungis skal nota vidurkenndan umbud eda poka til
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 hélfinu. 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 sétthreinsunarlotu.

Geymsla
Vidhalda heilindum umbuda til ad tryggja ofrjosemi i geymslu. Umbudir aettu ad vera alveg purrar fyrir geymslu til ad
koma i veg fyrir taeringu og nidurbrot skurdarbruna.

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/medferd og hafa samrad vié viokomandi skjol.

Frabendingar sem eru sértaekar fyrir Southern Implants® endurnytanlega hljédfeerin eru:

e Ofneemi eda ofneemi fyrir efnafraedilegum innihaldsefnum i eftirfarandi efnum: Titan, al, vanadium, ryé&fritt 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 polyfenylsulféon (PPSU).

Vidvaranir og varudarreglur
MIKILVAEG TILKYNNING: PESSAR LEIDBEININGAR ERU EKKI ATLADAR | STAPINN FYRIR PJALFUN i
ADEQAUTE
o Til ad tryggja 6rugga og arangursrika notkun tannigraedslina, nyrrar teekni/kerfa og Metal Abutment teekjanna er
eindregid meelt med pvi ad farid sé i sérheefda pjalfun. Pessi pjalfun aetti ad fela i sér hagnytar adferdir til ad
O0last 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 ésamsvarandi taekjum getur leitt til Iélegrar frammistédu eda bilunar
teekisins.
e Vid medhondlun taekja i inntdku er brynt ad pau séu tryggd med fullneegjandi haetti til ad koma i veg fyrir asékn,
pbar sem asokn afurda getur leitt til sykingar eda likamstjéns.
o Notkun 6szefdra atrida getur leitt til efri sykinga i vefjum eda flytja smitsjukdéma.
o Ef ekki er fylgt videigandi hreinsun, enduréfriosemisadgerd og geymsluadferdbum eins og lyst er i
notkunarleidbeiningunum getur valdid skemmdum a teekinu, aukasykingum eda skada sjuklinga.
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o Farid yfir fjdlda radlagdra nota fyrir endurnytanleg teeki getur leitt til skemmda & taekjum, efri sykingu eda skada
sjuklinga.
¢ Notkun barefla borana getur valdi®d 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 adgerod

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 tannlaekna
og teeknimanna a rannsoéknarstofu.

Skimun sjuklinga skal ad lagmarki fela i sér itarlega sjukrasdgu og tannleeknasdgu, auk sjénreenna og geislafreedilegra
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 vefjalyfjamedferd er mikilvaegt ad:
1. Lagmarka averka a hysilvef og auka pannig méguleika a arangursrikri osseosampaettingu.
2. Pbekkja meelingar ndkveemlega midad vid geislagdgn, par sem ekki er gert pad getur leitt til fylgikvilla.
3. Vertu vakandi vid ad fordast skemmdir a lifsnaudsynlegum liffeerafraedilegum mannvirkjum, svo sem taugum,
blazedum og slagaedum. Averkar & pessum mannvirkjum geta valdid alvarlegum fylgikvillum, par & medal
augnmeidslum, taugaskemmdum og 6héflegum blaedingum.

Abyrgéin 4 réttri vali sjuklinga, fullnaegjandi pjalfun og reynslu af vistun vefjalyfia og veitingu videigandi upplysinga sem
krafist er fyrir upplyst sampykki hvilir & 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 méguleikum a fylgikvillum
og alvarlegum aukaverkunum.

Sjuklingar i mikilli ahaettu
Geeta skal sérstakrar varudar pegar sjuklingar eru medhondladir med stadbundna eda alteeka ahaettupaetti sem geta
haft slaeem ahrif & laekningu beina og mjukvefs eda aukid & annan hatt alvarleika aukaverkana, heettu a fylgikvillum og/eda
likur & bilun i vefjalyfi. Slikir peettir eru:

e |élegt munnhreinlaeti

e saga um reykingar/vap/tébaksnotkun

e saga um tannholdssjukdom

e saga um geislamedferd i munni

e bruxism og 6hagstaed kjalkasamskipti

e notkun langvinnra lyfja sem geta seinkad leekningu eda aukid heaettu a fylgikvillum, p.m.t. en ekki takmarkad vid,

langvarandi steramedferd, storkueydandi medferd, TNF-a blokka, bisfosfénat og cyklésporin

** Méguleikar a bilun i igreedslu og 6drum fylgikvillum eykst pegar igreedslur eru settar i geislad bein, par sem
geislamedferd getur leitt til framseekinnar seigjusjukdéms i eedum og mjukvefjum (p.e. beindreps), sem leidir til
minnkadrar laekningargetu. Peettir sem studla ad pessari auknu aheettu eru timasetning igraedslu i tengslum vid
geislamedferd, nalseegd geislunar vid igraedslustadinn og geislunarskammtur a peim stad.

Ef teekid starfar ekki eins og ztlad er skal tilkynna pad til framleidanda teekisins. Tengilidaupplysingarnar eda
framleidandi pessa teekis til ad tilkynna breytingu a aftkdstum eru: sicomplaints@southernimplants.com.
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Aukaverkanir
Klinisk nidurstada medferdar er undir ahrifum ymissa patta. Eftirfarandi aukaverkanir og leifaraheetta tengjast
teekjahépnum og geta valdid frekari medferd, endurskodunaradgerd eda vidbotarheimsdknum a skrifstofu vidkomandi
lzeknis. Ennfremur geta pessar aukaverkanir og leifarahaetta 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 Ofneemis- eda ofneemisvidbrogd

e Marblettur

e Tannmeidsli vid skurdadgerd

e 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 ofriésemisreglum

Taekjum sem fylgja saefdum er pakkad i athydslupoka 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.

Taeki 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 légbeera yfirvalds i adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjuklingurinn hefur
stadfestu i. Oll alvarleg atvik sem hafa att sér stad i tengslum vid taekid.

Tengilidaupplysingar fyrir framleidanda pessa teekis til ad tilkynna alvarlegt atvik eru eftirfarandi:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efni

Tegund efnis Rydfritt stal (DIN 1.4197, SAE 316/316L/303/431/304), rydfriu stali vorvir (AISI 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,
poélyl Fenylsulfén (PPSU)

Forgun

Forgun taekisins og umbuda pess: fylgja stadbundnum reglugerdum og umhverfiskrofum med hlidsjéon af mismunandi
mengunarstigum. Pegar fargad er eyddum hlutum skaltu geeta beittra aefinga og hljédfeera. Naegilegt 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 6ryggi 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 leekningataeki
(EUDAMED).

Fyrirvari um abyrgé

Pessi vara er hluti af Southern Implants® voruurvalinu og & eingdngu ad nota med tilheyrandi upprunalegum vérum og
samkvaemt radleggingum eins og i einstdokum vorulistum. Notandi pessarar voru parf ad kynna sér préun Southern
Implants® véruudrvalsins og taka fulla abyrgd & réttum abendingum og notkun pessarar véru. Southern Implants® tekur
ekki abyrgd a tjoni vegna rangrar notkunar. Vinsamlegast athugadu ad sumar Southern Implants® vérur mega ekki vera
hreinsadar eda gefnar ut til sélu & 6llum mdrkudum.

Grunn UDI
vara Basic-UDI numer
Basic-UDI fyrir endurnytanleg hljodfeeri 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 hljédfeeri
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ hljédfaerabakkar

Takn og vidvaranir

“Czng g ® @ REF] [LoT] [MD

Framleidandi: CE-merki Lyfsedilsskyld Sétthreinsadur Odausdhreinsad Notkun eftir Ekki Ekki Vorulistanumer Lokakodi Leekningataeki Vidurkenndur
Southern teekja* med geislun dagsetningu endurnyta endurheimta fulltrdi i
Implant (mm-yy) Evrépubandalaginu
el 3 —
PO Boxos A\ [MR AL
IRENE, 0062, |
Sudur-Afrika. " : . . " . " " : . P "
. Vidurkenndur Framleidsludagur Segulémun Segulémun Eitt seeft hindrunarkerfi med Eitt Haféu samband vid Varud Geymid fra EKkki nota ef
Simi: +27 12 e . > . . - . e s -
fulltrai fyrir skilyrt orugg hlifdarumbudum inni daudhreinsad notkunarleidbeiningar solarljosi pakkningin er
667 1046 R . "
Sviss hindrunarkerfi skemmd

* Lyfsedilsskyld teeki: Adeins Rx. Varid: Sambandslog takmarka petta teeki til s6lu af eda ad fyrirmaelum leyfisins laeknis 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 augljést af samhenginu i akvednu
tilviki, vorumerki Southern Implants®. Vérumyndir i pessu skjali eru eingéngu til myndskreytingar og takna ekki endilega voruna nakvaemlega til maelikvarda. bad er & abyrgd laeknisins ad skoda
takn sem birtast & umbidum vérunnar i notkun.
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Apraksts

Angle Gauge

Atkartoti lietojams zobu implanta dziluma/lenka méritajs tiek izmantots zobu implantacijas procedudras planosanas un
pécosteotomijas stadijas pirms kirurgiskas implanta ievietoSanas/fiksacijas, lai izméritu dazadus garumus (pieméram,
osteotomijas dobuma urbuma dzilumu, glotddas augstumu, attalumu starp implantiem/zobiem, lai noteiktu implanta
meziodistalo stavokli) un/vai lenki (piemé&ram, perforacijas virzienu attieciba pret antagonista arku), lai palidzétu
izvéléties piemérotu implantu un/vai uzstadamo galigo protezéSanas abatmentu. Tas parasti ir graduéts un var bit 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 proceddras planoSanas un
pécosteotomijas stadijas pirms kirurgiskas implanta ievietoSanas/fiksacijas, lai izméritu dazadus garumus (pieméram,
osteotomijas dobuma urbuma dzilumu, glotddas augstumu, attdlumu 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 protezéSanas abatmentu. Tas parasti ir graduéts un var bat rokas
instruments vai atsevi$ka ierice, kas novietota intraorali; dazi veidi ir paredzéti lietoSanai rentgena attélveidoSanas laika.

Kirurgiskie skravgriezi

SkravgrieZi ir paredzéti izmantoSanai, lai pieliktu griezes momentu protézes skrivei vai abatmentam, lai piestiprinatu
skrivi 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 skravi vai abatmentu. Sis interfeiss |auj uznemt
atbilstoSo komponentu un novers relativu grieSanos starp skravi vai abatmentu un skravgriezi, kad tiek pielietots griezes
moments. SkravgrieZi ir pieejami dazados garumos (1si 5 mm, vidéji 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 laikd pacienta mutes dobuma. Parasti ta ir maza metala varpsta, kas paredzéta uzstadiSsanai manuala
skrivgrieza distalaja gala, ar kuru tiek veikta rotacija, lai implantu ievietotu kirurgiskaja dobuma.

Pamata zobu spriegot3ji

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.

Skravju izvilkS§anas vadotnes

Ar roku parnésajams rokas kirurgisks instruments, kas paredzéts implantétu skrdvju iznems$anai ar bojatu skraves
padzilindjumu, pasvitnojot bojataja padzilindjuma/galvinad un nodrosinot pietiekamu sakeri, lai skrdvi pagrieztu un
iznemtu parastaja veida. Parasti ir konisks uzgalis, kas ievietots implanta savienojuma, lai nodrosinatu kanalu, pa kuru
lietoSanas laika tiek vadits skriivju nonemSanas mehanisms. lerice ir paredzéta ari implanta iekS&ja savienojuma
aizsardzibai skrives iznems$anas proceduras 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., registracija zobarstniecibas vadttai
kirurgijai).. Tam var bat ieblvéta spridrata funkcija ar virzienu uz priek$u un atpakal, ka arT kalibréta skala, kurai var
iestatit ieteicamo griezes momentu; tas nav skrivgriezis. Tas parasti ir izgatavots no metala materialiem, un tam var
bat standarta kontaktligzdas savienojums, lai pielagotos dazadiem instrumentu uzgaliem/adapteriem.
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Uzgrieznu atslégas 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 turé$anas gala dalu vai urbja
pagarinataju, lai noturétu zobu implantu, implanta armatdras stiprindjumu vai urbi implanta ievietoSanas proceddru laika.

Paredzetais lietojums

Southern Implants® atkartoti lietojamie instrumenti ir atkartoti lietojamas ierices, kas paredzétas izmanto$anai
implantu/protéZzu planos$ana, osteotomijas sagatavo$ana un ievieto$ana, kur tie palidz kirurgiskajas procediras, kas
saistitas ar implantu terapiju.

Konkréti, Southern Implants® lenka méritajs ir paredzéts izmanto$anai 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 skrivém.

Southern Implants® zobu implantu turé$anas gala dala ir paredzéta griezes momenta pielik§8anai vai parne$anai uz
implantu implantacijas laika.

Southern Implants® pamata zobu retraktori ir paredzéti mutes dobuma miksto audu parvietoSanai un
vizualizacijas/piekluves uzlabo8anai implanta gultas sagatavoSanas vai implanta ievietoSanas laika.

Southern Implants® skravju izvilk§anas vadotnes ir paredzétas izmanto$anai ka fiziska vadotne skriivju izvilcEéjam
skravju izvilkSanas procediru laika.

Southern Implants® zobu griezes momenta atsléga ir paredzéta griezes momenta pielik§anai vai parne$anai uz
skravém, instrumentiem, implantiem vai protézém, lai atvieglotu to pievilkSanu/atlaiSanu/iznem3sanu.

Southern Implants® uzgrieZznu 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
atjaunosanu personam, kuram indicétas implantu protézes un Southern Implants® ieriu ievieto$anal/lietosana.
Konkréti, Southern Implants® skravju izvilk§anas vadotnes ir paredzétas bojatu vai defektivu skrivju iznems$anai.
Paredzeétais lietotajs

Zobu tehniki, sejas Zoklu kirurgi, visparégjie zobarsti, ortodonti, periodonti, protezé8anas specialisti un citi atbilstoSi
apmactti un/vai pieredzéjusi medicinas specialisti.
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Paredzéeta vide
lerices ir paredzétas izmantoSanai zobarstniecibas laboratorija ka dala no restauracijas projektéSanas un razosanas,
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
méritajs Dalas ar markéjumu ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

Kirurgiskie skravgriezi Rokas seSstira skravgriezi Dalas ar mark&jumu I-CS-HD,-HD-M

Zobu implantu turéSanas gala
elementi

Rokas seSstlra savienojums | Dalas ar mark&umu I-IMP-INS-2 un I-ZYG-INS-2 (izmanto rezerves dalu |-

X-RING)

Pamata zobu spriegotaji

Dalas ar markéjumu I-ZYG-RET-1

Skrivju 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 markéjumu 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 proceddras, kas saistitas ar implantu terapiju. Lidz
ar to atkartoti lietojamo instrumentu klnisko veiktspéju galvenokdrt nosaka implantu terapijas panakumi.
osseointegracijas pakape. So veiktspéju var kvantitativi novértat, izmantojot implantu izdzivo$anas/veiksmes raditaju,
kas kalpo ka svarigs instrumentu efektivitates un panakumu raditajs kliniskaja prakse.

Klniskie ieguvumi
ST ierice palidz veiksmigi pabeigt kirurgiskas proceddras 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 atvérts. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet produktu un sazinieties ar savu Southern parstavi vai atgrieziet to
uznémumam Southern Implants®. lerices jauzglaba sausa vieta istabas temperatira un tas nedrikst paklaut tieSu saules
staru iedarbibai. Nepareiza uzglabasana var ietekmét ierices ipasibas.

ierobezojumi attieciba uz atkartoti lietojamiem priekSmetiem

Nav iespéjams noteikt tieSu vértibu atkartoti lietojamiem instrumentiem. BieZai apstradei var bit neliela ietekme uz
instrumentiem. Izstradajuma kalpoSanas laiku parasti nosaka nolietojums un bojajumi lietoSanas laika, tapéec
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 rOpigi 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 iespéjas atrak nonemiet visas redzamas atliekas (kaulu, asinu vai audu atliekas), iegremdéjot
instrumentu auksta ddent (izzuvusu augsni var bat grati nonemt).

CO-1571
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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 minates skalojiet ar remdenu Gdeni

un nonemiet sacietéjuSos gruzus ar mikstu neilona birsti. Izvairieties no mehaniskiem bojajumiem tiriS8anas laika.

Manuala vai automatizéta tiriSana

Sagatavojiet ultraskanas vannu ar piemérotu mazgasanas lidzekli (t. i., Steritech instrumentu tiriSanas ldzekli - 5%
atSkaidijuma), sonicéjiet 20 mindtes (var izmantot alternativas metodes, ja gala lietotajs to ir pieradijis). Noskalojiet ar
attirttu/sterilu Gdeni.

PIEZIME: vienmér ievérojiet razotaja noradijumus par tiridanas un dezinfekcijas [fdzek|u lietoSanu.

levietojiet ierices termodezinfektora. Palaidiet tTriSanas 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 iznemsSanas péc iespéjas atrak iesainojiet instrumentus glabaSanas trauka. Ja nepiecieSama

Parbaude
Veiciet priekSmetu vizualu parbaudi, lai parliecinatos, vai instrumenti nav bojati.

lepakojums

Lai nodroSinatu sterilitates saglabasanu, izmantojiet pareizu iepakojuma materialu, kd 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
mindtes. Vismaz 20 mindtes zavéjiet kamera. Jaizmanto tikai tvaika sterilizacijai apstiprinats iesainojums vai
maisins.

2. lietotdjiem ASV: iepriekS vakuumsterilizacijas metode: iesainot, sterilizét tvaika temperattra 135°C (275°F) pie

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
Saglabajiet iepakojuma integritati, lai nodroSinatu sterilitati uzglabasanas laika. Pirms uzglabasanas iepakojumam jabat
pilntgi sausam, lai izvairttos no korozijas un grieSanas malu bojasanas.

Kontrindikacijas

Ir speka konkréta mérka implanta un protézu kontrindikacijas. Tadél ir janem véra sistemu/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:

o Alergijas vai paaugstinata jutiba pret kimiskajam sastavdalam $ados materialos: Titans, aluminijs, vanadijs,
nerdséjosais térauds (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 vai DIN 1.4320), silicijs, poliétera étera 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 nodroSinatu drosu un efektivu zobu implantu, jaunu tehnologiju/sisttmu un metala abatmentu iericu
lietoSanu, ir loti ieteicams veikt specializétu apmacibu. Saja apméaciba jaieklauj praktiskas metodes, lai iegtu
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 neatbilstoSam iericém var izraisit sliktu ierices veiktsp&ju vai klami.

o Rikojoties ar iericém intraorali, tam obligati jabat atbilstoi nostiprinatam, lai novérstu aspiraciju, jo produktu
aspiracija var izraisit infekciju vai fiziskas traumas.

o Nesterilu priekSmetu izmantoSana var izraisit audu sekundaras infekcijas vai infekcijas slimtbu parnesanu.

o Atbilstosu tiriSanas, atkartotas sterilizacijas un uzglabasanas procediru neievéro$ana, ka noradits LietoSanas
pamaciba, var izraist ierices bojajumus, sekundaras infekcijas vai kaitéjumu pacientam.

e Atkartoti lietojamo ieriCu ieteicamo lietojumu skaita parsniegS8ana var izraisit ierices bojajumus, sekundaru
infekciju vai kaitéjumu pacientam.

¢ Neasu urbju izmantoSana var izraistt kaulu bojajumus, potenciali apdraudot osseointegraciju.

Ir svarigi uzsvert, ka gan jauni, gan pieredz&jusi implantu lietotaji pirms jaunas sistémas lietoSanas vai jaunas
arstéSanas metodes izméginasanas ir jaapmaca.

Pacientu atlase un pirmsoperacijas planosana

Visaptveross pacientu atlases process un ripiga pirmsoperacijas plano$ana ir batiska veiksmigai implantu proceddrai.
Saja procesa ir jaietver daudznozaru komandu, tostarp labi apmécitu Kirurgu, restauréSanas zobarstu un laboratorijas
tehniku konsultacijas.

Pacienta novérteésana jaieklauj vismaz pilniga mediciniska un zobarstniecibas vésture, ka arT vizualas un radiologiskas
parbaudes, lai novertétu atbilstoSu kaulu izméru, anatomisko orientieru stavokli, nelabvéligu okluzalo stavoklu esamibu
un pacienta periodonta veselibas stavokli.

Lai arstéSana ar implantiem bGtu veiksmiga, ir svarigi:
1. Samazinat saimniekaudu traumu, tadéjadi palielinot veiksmigas osseointegracijas potencialu.
2. Precizi identificét mérfjumus attieciba pret radiografiskajiem datiem, jo to neievéroSana var izraisit
komplikacijas.
3. Apzinaties un izvairities no dzivibai svarigu anatomisku struktdru, pieméram, 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 ievietodana, ka arT par informétai
piekriSanai nepiecieSamas informacijas sniegsanu. Apvienojot potencialo implantu kandidatu rGpigu novértéSanu ar
augsti kompetentu sistémas lietoSana praktiz€joSu specialistu, var ievérojami samazinat komplikaciju un nopietnu
blakusparadibu iesp&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 smékeésanas/tvaikoSanas/tabakas lietoSanas vésture

e periodonta slimibu vésture

e orofacialas radioterapijas vésture**

e bruksisms un nelabvéligas Zokla attiecibas

e hronisku medikamentu lietoSana, kas var aizkavét dziSanu vai palielinat komplikaciju risku, tostarp, bet ne tikai,

hroniska steroTdu terapija, antikoagulantu terapija, TNF-a blokatori, bisfosfonati un ciklosporins
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** Implantu atteices un citu komplikaciju iespéjamiba palielinas, ja implanti tiek ievietoti apstarota kaula, jo staru terapija
var izraisit progreséjosu asinsvadu un miksto audu fibrozi (t.i., osteoradionekrozi), ka rezultatd samazinas
dziedinaanas 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 S$ada: sicomplaints@southernimplants.com.

Blakusparadibas
ArstéSanas klinisko iznakumu ietekmé dazadi faktori. Ar ieri¢u grupu ir saistitas $adas blakusparadibas un atlikusie
riski, kuru dé| var bat nepiecieSama turpmaka arstésSana, atkartota operacija vai papildu vizites pie attiecigad medicinas
specialista. Turklat 8Ts blakusparadibas un atlikuSie riski var atSkirties gan péc
smaguma, gan biezuma.

e Sapes, diskomforts vai jutigums

o Lokalizéts iekaisums

e Miksto audu kairinajums

e Hematoma vai zilumi

¢ Neliela asinoSana

e Alergiska(-as) vai paaugstinatas jutibas reakcija(-as)

o Zilumi

e Zobu trauma operacijas laika

o Fistulas veido$anas

e Smaganu bojajums

o Infekcija (akata un/vai hroniska)

o 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 kairindjums

e Kirurgiskas blakusparadibas, pieméram, sapes, iekaisums, zilumi un viegla asino$ana

e Bracu atdaliSanas vai slikta dzisana

Piesardzibas pasakums: sterilitates protokola uzturéSana

Sterilas ierices ir iepakotas atlokama maisina vai blisteriepakojuma ar atlokamu vacinu. Markéjuma informacija ir uz
maisina apak$éjas dalas, iepakojuma iekS8pusé vai uz atvakojama vacina virsmas. Sterilitate ir nodro$inata, ja vien
maisind 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 apakséjas 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 8ada: sicomplaints@southernimplants.com.

Materiali

Materiala tips NerliséjoSais térauds (DIN 1.4197, SAE 316/316L/303/431/304), nerls€josa térauda atsperes
stieple (AISI 302 vai DIN 1.4320), komerciali tirs titans (2., 3., 4. klase) saskana ar ASTM F67
un ISO 5832-2, titdna sakausé&jums Ti-6Al-4V (90% titans, 6% aluminijs, 4% vanadijs) saskana
ar ASTM F136 un ISO 5832-2, aluminijs, polifenilsulfons (PPSU)
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Uztilizacija

lerices un tas iepakojuma iznicinaSana: ieverojiet vietéjos noteikumus un vides aizsardzibas prasibas, nemot véra
daZzadus piesarnojuma Iimenus. Atbrivojoties no izlietotajiem priek8metiem, rapéjieties par asiem urbjiem un
instrumentiem. Vienmeér jaizmanto pietiekami individualie aizsardzibas Iidzekli.

Drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP)
Saskana ar Eiropas Medicinisko ieri€u 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 timekla vietne bls 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, ka noradits atseviskos izstradajumu katalogos. ST izstradajuma lietotajam
ir jaizpéta Southern Implants® izstradajumu klasta attistiba un jauznemas pilna atbildiba par $7 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 literattira 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 skrives

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 A O Q & FR G o ==

Razotajs: Southern CE zZime Recepsu Sterilizéti, Nesterilizéts Izmantot [Tdz Neizmantojiet Neresterilizét Kataloga Partijas kods Mediciniska Pilnvarotais
Implants® ierice* izmantojot datumam atkartoti numurs ierice parstavis
1 Albert Rd, P.O apstaro$anu (mm-gg) Eiropas
Box 605 IRENE, Kopiena
e Q <l
ienvidafrika. —
Talr: +27 12 667 A M R //-L\
1046 | |
Pilnvarotais Izgatavo$anas Magnétiska Magnétiska Viena sterila barjeras sistéma ar Viena sterila Skatiet Uzmanibu Sargat no Nelietot, ja
parstavis datums rezonanse rezonanse ir aizsargiepakojumu iekSpusé barjeru lieto$anas saules iepakojums ir
Sveicé nosaciti drosa sistéma instrukciju gaismas bojats

* Recepsu ierice: tikai Rx. Uzmanibu: saskana ar federalajiem tiesibu aktiem $o ierici drikst pardot tikai licencéts arsts vai zobarsts vai péc vina noradijuma.

Visas tiesibas aizsargatas. Southern Implants®, Southern Implants® logotips un visas paréjas $aja dokumenta izmantotas pre¢u 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 nolGkiem un ne vienmér precizi atbilst produkta mérogam. Arsta pienakums ir parbaudit
simbolus, kas noradtti 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, fer 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 & 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, fer 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 & 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
rgntgenfotografering.

Kirurgiske skrutrekkere

Ved hjelp av skrutrekkerne kan en protetisk skrue eller distanse festes til et tannimplantat ved & pafere moment, eller
en komponent kan fiernes og Igsnes fra tannimplantatet eller distansen. Skrutrekkerne har et drivgrensesnitt i den ene
enden som passer inn i den matchende distansen eller skruen. Dette grensesnittet gjor det lettere & plukke opp den
matchende komponenten og hindrer skrutrekkeren og skruen eller distansen i & rotere i forhold til hverandre nar det
pafgres 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 feres 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.

Foeringer for skrueuttrekkere

Et handholdt, manuelt kirurgisk verktey som er utformet for a fjerne implanterte skruer som har en skadet
skruefordypning ved & selvtappe inn i den defekte fordypningen/hodet og gi tilstrekkelig grep til & rotere og fijerne skruen
pa normal mate. Den har vanligvis en konisk spiss som plasseres i implantatforbindelsen for & danne en kanal som
skruefjerneren fares gjennom under bruk. | tillegg er enheten utformet slik at den beskytter implantatets indre forbindelse
mens skruen fjernes.

Dental momentngkler

Et handholdt tannlegeverktgy 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 & gjgre 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 pafere eller overfare dreiemoment til et implantat
under implantasjon.

Southern Implants® Basic Dental Retractors er beregnet pa a forskyve blatvevet i munnhulen og forbedre
visualisering/tilgang under preparering av implantatleie eller implantatinnsetting.

Southern Implants® Screw Extractor Guides er beregnet pa & brukes som en fysisk guide for Screw Remover under
skruefjerningsprosedyrer.

Southern Implants® Dental Torque Wrench er beregnet pa a pafere eller overfare dreiemoment til skruer, instrumenter,
implantater eller protetiske enheter for a gjare det lettere & stramme til/lgse/fjerne 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 ansiktiskirurger, 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, |-ZYG-INS-2, I-CON-X
Klinisk ytelse

De gjenbrukbare instrumentene er ment a vaere til hjelp i de kirurgiske prosedyrene i forbindelse med
implantatbehandling. Derfor defineres den kliniske ytelsen til de gjenbrukbare instrumentene fgrst 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, rengjering 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 adelagt, 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, bgr 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 & 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 & fierne jord fra blokkerte
omrader. Fjern PEEK-bits fra plasseringsverktayene. Skyll med lunkent vann i 3 minutter og fiern hardnet smuss med
en myk nylonbgrste. Unnga mekanisk skade under rengjaring.

Manuell eller automatisk rengjoering

Forbered et ultralydbad med et egnet rengjeringsmiddel (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 rengjgrings- og desinfeksjonsmidler.
Legg enhetene i en termodesinfektor. Kjgr rengjerings- og desinfeksjonssyklusen, etterfulgt av terkesyklusen.

Terking
Terk instrumentene bade innvendig og utvendig med filtrert trykkluft eller lofrie engangskluter. Pakk instrumentene sa
raskt som mulig etter fjerning i oppbevaringsbeholderen. Hvis ytterligere tgrking er ngdvendig, terk pa et rent sted.

Inspeksjon
Gjar 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 falgende 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 méa 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 tilbehgr til sterilisatoren er
godkjent av FDA for den tiltenkte steriliseringssyklusen.

Lagring
Oppretthold emballasjens integritet for a sikre sterilitet under lagring. Emballasjen bgr veere helt tgrr for oppbevaring for
& unnga korrosjon og nedbrytning av skjeerekanter.

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

e Allergi eller overfalsomhet overfor kjemiske ingredienser i felgende 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 gjennomfarer spesialisert opplaering. Denne opplaeringen bgr omfatte praktiske
metoder for & oppna kompetanse i riktig teknikk, systemets biomekaniske krav og radiografiske evalueringer
som kreves for det spesifikke systemet.

¢ Feil teknikk kan fare til implantatsvikt, skade pa nerver/kar og/eller tap av stgtteben.

e Nar inkompatible eller ikke-kompatible enheter brukes sammen med enheten, kan det fare 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 overfgre infeksjonssykdommer.

e Hvis du ikke felger prosedyrene for rengjering, re-sterilisering og oppbevaring som er beskrevet i
bruksanvisningen, kan det fgre til skade pa utstyret, sekundeerinfeksjoner eller pasientskade.

e Overskridelse av antall anbefalte bruksomrader for flergangsutstyr kan fgre til skade pa utstyret, sekundaer
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 bgr fa opplaering far de tar i bruk et nytt system eller
prgver en ny behandlingsmetode.

Pasientutvelgelse og preoperativ planlegging

Vellykket implantatbehandling krever n@ye preoperativ planlegging og en grundig prosedyre for pasientutvelgelse. Et
tverrfaglig team bestdende av dyktige kirurger, restaurerende tannleger og laboratorieteknikere bgr radfere seg med
hverandre under denne prosessen.

Som et minimum bgr pasientutvelgelsen omfatte en omfattende medisinsk og odontologisk anamnese, samt visuelle og
radiologiske undersgkelser for a 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 fgre til komplikasjoner.
3. Veer papasselig med & 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 sveert dyktig i & bruke apparatet.

Hoyrisikopasienter
Spesiell forsiktighet bar utvises ved behandling av pasienter med lokale eller systemiske risikofaktorer som kan pavirke
tilhelingen av ben og blgtvev negativt eller pad annen mate gke 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

e 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 @ker nar implantater plasseres i bestralt ben, ettersom
stralebehandling kan fgre 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 pa 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. Fglgende bivirkninger og gjenveerende risikoer er
forbundet med utstyrsgruppen og kan gjgre det n@dvendig 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 |rritasjon i blgtvev

e Hematom eller blamerker

e Mindre blgdninger

e Allergisk reaksjon eller overfglsomhetsreaksjon(er)

e Blamerker

e Tannskade under operasjonen

e Dannelse av fistler

e Gingivale skader

o Infeksjon (akutt og/eller kronisk)

e Lokalisert betennelse

e Tap eller skade pa tilstatende tannsett

o Smerte eller ubehag

e Periimplantitt, peri-mukositt eller pA annen méate darlig periimplantat blgtvevshelse

e Irritasjon i blgtvev

e Kirurgiske bivirkninger som smerte, betennelse, blamerker og milde blgdninger

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), fjsertrad 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; falg 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 gjennomlesning 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 & undersake utviklingen av Southern
Implants® -produktserien. Skader som fglge av feil bruk dekkes ikke av Southern Implants®s ansvarspolicy. Veer
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,

) K
Sor-Afrika.
Tok 427 12 667 A M R ‘;/...L-\H

1046

Autorisert Produksjonsdato Magnetisk Sikker ved Enkelt sterilt barrieresystem Enkelt sterilt Se 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 ngyaktig 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 meradio 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 obldku antagonistu), na pomoc pri vybere vhodného
implantatu a/alebo finalnej protetickej opory, ktora sa ma nainstalovat. Zvycajne je odstuprfiovany a méze to byt rucny
nastroj alebo samostatné zariadenie umiestnené intraoralne; niektoré typy su uréené na pouzitie po€as réntgenového
zobrazovania.

Meradlo hibky

Opétovne pouzitelné/hibkové/uhlové meradio zubného implantatu sa pouZiva poéas planovania a post-osteotomickych
$tadii postupu zubnej implantacie, pred chirurgickym umiestnenim/fixaciou implantatu, na meranie réznych diZok (napr.
hibka vitania do dutiny osteotomie, 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. Zvycajne je odstupfiovany a méze to byt ru¢ny
nastroj alebo samostatné zariadenie umiestnené intraoralne; niektoré typy su uréené na pouZitie po€as réntgenového
zobrazovania.

Chirurgické skrutkovace

Skrutkovace su ur€ené na pouzitie na aplikovanie krutiaceho 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 umoznuje vybratie zodpovedajiceho 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, dlhy 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, ur€eny 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 kovoveé
zariadenie a obsahuje tvarovanu/hackovu Cepel s rukovatou/drziacou Castou.

Voditka na vyt'ahovanie 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 dostatoény Gchop na otacanie
a odstranenie skrutky beZznym spdsobom. 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
vhutorného spojenia implantatu pocas postupu odstrafiovania skrutky.

Zubné momentové kluce

Ruény dentalny nastroj uréeny na ruénu aplikaciu rotacie na utiahnutie/uvolnenie/odstranenie zariadenia (napr. zubného
implantatu, priestorového registra (lokalizator/tracker/kalibrator)) namontovaného v Ustnej dutine alebo blizko nej
alalebo chirurgicky nastroj v spojeni so zubnym chirurgickym zakrokom (napr. registracia zubného chirurgického
zakroku). M6ze mat vstavanu funkciu zapadky so smerom dopredu a dozadu a kalibrovanu stupnicu, na ktord mozno
nastavit odporuc¢any kratiaci moment; nie je to skrutkovac. Zvy&ajne je vyrobeny z kovovych materialov a méze mat’
Standardné zasuvkové pripojenie na umiestnenie réznych nastrojov/adaptérov.
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Adaptéry na kluce

Komponent chirurgického kluca (typicky zapadkového typu) uréeny na umoznenie pripojenia hlavného telesa kluca k
réznym distalnym koncovym €astiam (nastavcom). Je uréeny na pouZzitie po€as invazivneho chirurgického zakroku a
nie je ur€eny len na zubné pouzitie. M6zZe byt oznadovany ako konvertor.

Komponenty na zadrziavanie

Zariadenie urCené 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 pomdcky na opakované pouzitie uréené na
planovanie, pripravu osteotémii a umiestiiovanie implantatov/protetickych nahrad, kde pomahaju pri chirurgickych
postupoch spojenych s lie€bou 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 spolo&nosti Southern Implants® sa méa pouzivat ako vizuélne voditko na potvrdenie alebo
stanovenie hibky pripravenej osteotémie.

Chirurgické skrutkovace od spolo¢nosti Southern Implants® st uréené na aplikaciu alebo prenos kratiaceho momentu
na podpery a/alebo skrutky.

Koncovka na drzanie zubnych implantatov od spoloénosti Southern Implants® je uréena na aplikaciu alebo prenos
kratiaceho momentu na implantat po¢as implantacie.

Zakladné dentalne retraktory od spolo¢nosti Southern Implants® st 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® s uréené na pouzitie ako fyzické voditko pre
odstranovac skrutiek po€as odstrafiovania skrutiek.

Dentalny momentovy klu¢ od spolo¢nosti Southern Implants® je uréeny na aplikaciu alebo prenos krdtiaceho momentu
na skrutky, nastroje, implantaty alebo protetické zariadenia s cielom ulah¢it ich utahovanie/povolovanie/odstrafiovanie.

Adaptér na momentovy klti¢ od spolo¢nosti Southern Implants® je uréeny na pripojenie momentového klic¢a k réznym
nastrojom.

Retenc¢né komponenty od spolo¢nosti Southern Implants® su uréené na montaz s nastrojom na zavadzanie implantatov,
koncovkou na uchytenie zubného implantatu alebo nadstavcom vrtaka na uchytenie zubného implantatu, drziaka
implantatu alebo vrtaka poc€as postupov zavadzania implantatov.

Indikacie na pouzitie

Nastroje od spoloénosti Southern Implants® na opakované pouzitie si uréené na postupy spojené s funkcénou a
estetickou obnovou osbb indikovanych na implantatové protézy a na umiestnenie/pouzitie zariadeni od spolo€nosti
Southern Implants®.

Voditka na vytahovanie skrutiek od spolo¢nosti Southern Implants® s uréené najma na odstrariovanie posSkodenych
alebo chybnych skrutiek.
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ZamysSlany pouzivatel
Zubni technici, maxilofacialni chirurgovia, vSeobecni zubni lekari, ortodontisti, parodontolégovia, protetici a dal§i vhodne
vySkoleni a/alebo skuseni zdravotnicki pracovnici.

Zamyslané prostredie
Zariadenia su uréené na pouzitie v zubnom laboratériu ako su€ast navrhu a vyroby zubnej nahrady, ako aj v klinickom
prostredi, napriklad na operacnej sale alebo v ordinacii zubného lekara.

Zamyslana populacia pacientov
Nastroje od spolo¢nosti Southern Implants® na opakované su uréené na pouzitie u pacientov, ktori sa podrobuju
lieCbe/revizii implantatmi.

Informacie o kompatibilite
Tabulka A — Kédy pristrojov na opakované pouzitie

Opakovane pouzitelny 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 I-ZYG-RET-1

Voditka na vytahovanie skrutiek Casti oznagené I-SRG-EXT-HEX

Zubné momentové kluce Casti ozna¢ené |-RATCHET-2

Adaptéry na kluce Casti oznagené I-WI-SH

Komponenty na zadrziavanie Casti oznagené I-X-RING su nahradné diely na pouZitie s I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, I-CON-X

Klinické vysledky

Nastroje na opakované pouzitie su ur€ené na pomoc pri chirurgickych zakrokoch spojenych s lieCbou implantatmi.
Klinicky vykon nastrojov na opakované pouZzitie je teda definovany predovsSetkym uspesnostou lie€by implantatmi. Tento
vykon mozno kvantitativne posudit prostrednictvom prezitia/ispesSnosti implantatov, ¢o slizi ako ddlezity ukazovatel
u€innosti a uspednosti nastrojov v klinickej praxi.

Klinické prinosy
Tato pomdcka napomaha uspednému vysledku chirurgickych zdkrokov a nemd priamy klinicky prinos.

Skladovanie, Cistenie a sterilizacia

V pripade dodanych sterilnych komponentov (sterilizovanych ozarovanim gama ziarenim) je sterilita zaru¢ena, pokial
nedéjde k poskodeniu alebo otvoreniu obalu alebo tesnenia. Ak je obal poSkodeny, produkt nepouZzivajte a kontaktujte
svojho zastupcu spoloénosti Southern alebo ho vratte spoloénosti Southern Implants®. Pomécky je potrebné skladovat
na suchom mieste pri izbovej teplote a nevystavovat' priamemu slne¢nému Ziareniu. Nespravne skladovanie moze
ovplyvnit vlastnosti zariadenia.

Obmedzenia na opakovane pouzitel'né polozky

Pre opakovane pouZzitelné 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 dbkladne skontrolovat a otestovat, &i je vhodné na
opatovné pouzitie.

POZNAMKA: Podas pouzivania manipulujte s vrtdkmi a nastrojmi steriinymi pinzetami, aby ste minimalizovali
kontaminaciu podnosu s nastrojmi a riziko poSkodenia 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 méze tazko odstranit).

Predéistenie

Demontujte nastroje z nasadcov a vSetky spojovacie Casti nastrojov, aby ste o istili necCistoty z upchatych oblasti.
Odstrante bity PEEK z nastrojov na umiestnenie. Oplachujte vlaznou vodou po dobu 3 minut a odstrarte stvrdnuté
necistoty makkou nylonovou kefou. Zabrarite mechanickému poskodeniu pocas Cistenia.

Manualne cistenie alebo automatické €istenie
Pripravte ultrazvukovy kupel s vhodnym Cistiacim prostriedkom (napr. Cisti€ pristrojov Steritech — 5 % riedenie), sonikujte
20 minut (ak sa osvedCi koncovy pouzivatel, mozno pouzit alternativne metddy). Oplachnite Cistou/sterilnou vodou.

POZNAMKA: Vzdy sa riadte navodom na pouzitie vyrobcov &istiacich a dezinfekénych prostriedkov.
Vlozte zariadenia do termodezinfektora. Spustite cyklus Cistenia a dezinfekcie, po ktorom nasleduje cyklus suSenia.

Susenie

Nastroje osuste zvnutra aj zvonka filtrovanym stlaenym 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
Vykonaijte vizualnu kontrolu poloziek, aby ste skontrolovali poSkodenie nastrojov.

Balenie

Pouzite spravny obalovy material, ako je uvedené pre sterilizaciu parou, aby ste zaistili zachovanie sterility. Odporucéa
sa dvojité balenie. Ak je to vhodné, vycistené, vydezinfikované a skontrolované pomécky mozno zostavit a podla
potreby umiestnit do podnosov s nastrojmi. Podnosy na nastroje mézu byt dvojito zabalené alebo viloZzené do
sterilizaCnych vrecu$ok.

Sterilizacia
Spoloénost Southern Implants® odporuca pred pouzitim sterilizovat pomdcku jednym z nasledujlcich postupov:

1. metdda predvakuovej sterilizacie: pristroj sterilizujte parou pri teplote 132 °C (270 °F) pri tlaku 180 — 220 kPa
pocas 4 minut. Suste aspon 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 minut. 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 vSetko 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 korézii a degradacii reznych hran.

Kontraindikacie

Platia kontraindikacie konkrétneho cielového implantatu a protetickych pomdcok. 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 Specifické pre nastroje od spolo¢nosti Southern Implants® na opakované pouzitie zahfmiaju:

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, polyéterketén (PEEK), acetalovy kopolymér
(POM), acetélovy 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 technolégii/systémov a
pomdcok s kovovymi podperami sa dérazne odporuc€a 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.
e Nespravna technika moze viest k zlyhaniu implantatu, poSkodeniu nervov/ciev a/alebo strate podpornej kosti.
e Pouzivanie pomécky s nekompatibilnymi alebo nezodpovedajicimi zariadeniami mdéze mat’ za nasledok slaby
vykon alebo poruchu pomécky.
e Pri intraoralnej manipulacii s poméckami je nevyhnutné, aby boli primerane zabezpe€ené, 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, mbze mat za nasledok poskodenie pomébcky, sekundarne infekcie alebo poskodenie pacienta.
o Prekrogenie poctu odporucanych pouziti pomdcok na opakované pouzitie moze viest k poSkodeniu pomdcky,
sekundarnej infekcii alebo poskodeniu pacienta.
e Pouzitie tupych vrtakov mbze spbsobit poskodenie kosti a potencialne ohrozit’ osteointegraciu.

Je velmi dblezité zdobraznit, ze Skolenie by mali absolvovat tak novi, ako aj skuseni pouzivatelia implantatov pred
pouzitim nového systému alebo pokusom o novu metddu lieby.

Vyber pacienta a predoperacné planovanie

Pre uspesnu lieCbu implantatmi je nevyhnutny komplexny vyber pacienta a dékladné 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 orientaCnych bodov, pritomnosti
nepriaznivych okluzalnych podmienok a stavu parodontu pacienta.

Pre uspesnu lie€bu implantatom je dolezité:
1. Minimalizovat traumu hostitelského tkaniva, ¢im sa zvysi potencial uspednej osteointegracie.
2. Presne identifikovat merania vo vztahu k radiografickym Udajom, pretoze ich nedodrzanie méze viest ku
komplikaciam.
3. Davat pozor, aby nedoslo k poSkodeniu dblezitych anatomickych Struktur, ako su nervy, Zily a tepny. Poranenie
tychto Struktur moze viest k zavaznym komplikaciam vratane poranenia o€i, poSkodenia nervov a nadmerného
krvacania.

Zodpovednost za spravny vyber pacienta, adekvatnu odbornu pripravu a skusenosti s umiestriovanim implantatov a
poskytovanie prisluSnych informacii pozadovanych pre informovany suhlas spociva na lekarovi. Kombinaciou dokladnej
kontroly potencialnych kandidatov na implantat a lekara s vysokou urovriou odbornej spdsobilosti v pouzivani systému
mozno vyrazne znizit potencial komplikacii a zavaznych vedlajSich uginkov.
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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' vedlajsich uc€inkov, 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 ¢elustami

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 zvySuje, ked’ sa implantaty umiestriuju do oZiarenej kosti, pretoZze
radioterapia méze viest k progresivnej fibréze ciev a méakkych tkaniv (t. j. osteoradionekroze), ¢o méa za nasledok
zniZenu schopnost hojenia. Medzi faktory, ktoré prispievaju k tomuto zvy$enému riziku, patri nacasovanie 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 informacie alebo vyrobcu
tohto zariadenia na nahlasenie zmeny vykonu su: sicomplaints@southernimplants.com.

VedrlajsSie ucinky
Klinicky vysledok lieEby ovplyviiuju rézne faktory. Nasledujuce vedlajSie ucinky a rezidudlne rizikd su spojené so
skupinou zariadeni a m6zu si vyziadat dalSiu lieCbu, reviznu operaciu alebo dalSie navstevy prislusného lekarskeho
pracoviska. Okrem toho sa tieto vedlajSie Ucinky a rezidudlne rizikd mozu vyskytovat s r6znou
zavaznostou a frekvenciou.

e Bolesti, nepohodlia alebo citlivosti

e Lokalizovany zapal

o 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

e PoSkodenie dasien

¢ Infekcia (akutna a/alebo chronicka)

e Lokalizovany zapal

e Strata alebo poskodenie prilahlého chrupu

e Bolest alebo nepohodlie

e Peri-implantitida, peri-mukozitida alebo inak zly stav peri-implantatovych makkych tkaniv

o Podrazdenie makkych tkaniv

e Chirurgické vedlajSie uginky, 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. Informacie na
oznaceni su 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 vie¢kom, 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 mobZzZete 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 (AlSI 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 ohladom na produktové rady spolo¢nosti Southern Implants®.

Prislusny SSCP je dostupny na stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
POZNAMKA: Vys8ie uvedena webova stranka bude k dispozicii po spusteni Eurépskej 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 odporu¢ani uvedenych v jednotlivych katalégoch produktov. Pouzivatel tohto produktu
si musi prestudovat vyvoj produktovej rady spolo¢nosti Southern Implants® a prevziat pInt 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 ¢islo 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

2797
Vyrobca: Southern oznacenie CE Zariadenie na
Implants® predpis*
1 Albert Rd, P.O
Box 605 IRENE,
0062,
Juzna Afrika.
Tel: +27 12 667
1046
Autorizovany Datum
zastupca pre vyroby
Svajtiarsko

Sterilizované
pomocou
oZiarenia

for

Podmienena
magneticka
rezonancia

Nesterilny

MR

Bezpec¢na
magneticka
rezonancia

REF| (LOT| [MD

Spotrebujte Nepouzivajte Nesterilizujte Katalégoveé Koéd Sarze Lekarska
do datumu opakovane opakovane cislo pomocka
(mm-rr)
\“’z‘
ZIX
_~
u
Jednoduchy sterilny bariérovy Jednoduchy Precitajte si Pozor Chrarite pred
systém s ochrannym obalom vo sterilny navod na slne¢nym
vnatri bariérovy pouzitie Ziarenim
systém

* Zariadenie na predpis: Iba Rx. Vystraha: Federalny zakon obmedzuje predaj tohto zariadenia na licencovaného lekara alebo zubara alebo na jeho objednavku.

EC |REP

Autorizovany
zastupca v
Eurépskom

spolo¢enstve

Nepouzivajte,
ak je obal
poskodeny

V3etky prava vyhradené. Southern Implants®, logotyp Southern Implants® a vietky ostatné ochranné znamky pouzité v tomto dokumente su, ak nie je uvedené inak alebo nie je zrejmé z kontextu
v urgitom pripade, ochrannymi znamkami spoloénosti Southern Implants®. Obrazky produktov v tomto dokumente sliZia len na ilustraéné ucely a nemusia nevyhnutne predstavovat produkt
presne v mierke. Je zodpovednostou lekara skontrolovat symboly, ktoré sa objavuju na obale pouzivaného produktu.
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KULLANMA TALIMATI: Straumann® ZAGA™ Frezler ve El Aletleri

Aciklama

Agi Olger

Bir dental implantasyon prosedirinin planlama ve osteotomi sonrasi asamalarinda, cerrahi implant
yerlestirme/sabitleme Oncesinde, ¢esitli uzunluklari (6rn. osteotomi boslugunun matkap derinligi, mukozal yikseklik,
implantin meziyodistal konumunu belirlemek igin implantlar/digler arasindaki mesafe) ve/veya agilari (6rn. antagonist
ark ile iligkili olarak perforasyonun yoni) délgmek 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
derecelendirilmigtir ve el tipi bir alet veya intraoral olarak yerlestirilen bagimsiz bir cihaz olabilir; bazi tipleri réntgen
gorintileme sirasinda kullaniimak tzere tasarlanmistir.

Derinlik Olger

Bir dental implantasyon prosedirinin planlama ve osteotomi sonrasi asamalarinda, cerrahi implant
yerlestirme/sabitleme oncesinde, cesitli uzunluklari (6rn. osteotomi bogslugunun matkap derinligi, mukozal yikseklik,
implantin meziyodistal konumunu belirlemek igin implantlar/digler arasindaki mesafe) ve/veya agilari (6rn. antagonist
ark ile iligkili olarak perforasyonun yoni) élgmek icin kullanilan ve uygun implantin ve/veya takilacak nihai protez
abutmentinin segimine yardimci olan, tekrar kullanilabilir bir dental implant bosluk/derinlik/agi 6lger kullanilir. Genellikle
derecelendirilmistir ve el tipi bir alet veya intraoral olarak yerlestirilen bagimsiz bir cihaz olabilir; baz tipleri réntgen
gOruntileme sirasinda kullaniimak izere 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 icin kullaniimak Uzere tasarlanmistir.
Tornavidalarin bir ucunda ilgili vida veya abutment ile uyumlu bir striis arayizi bulunur. Bu araylz, ilgili bilesenin
alinmasini saglar ve tork uygulandijinda vida veya abutment ile tornavida arasindaki nispi déntsu engeller.
Tornavidalarin ¢esitli 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 bosluguna implantasyonu sirasinda dental implanti (6érn. ortodontik implant vidasi) distal
ucundan tutmak igin tasarlanmis bir cihazdir. Bu, genellikle manuel bir tornavidanin distal ucuna monte edilmek lzere
tasarlanmig kiguk bir metal safttir; bu sayede implanti cerrahi bir bosluga sokmak igin rotasyon uygulanir.

Temel Dental Retraktorler

Agiz boslugundaki yumusak dokularin goriintilenmesi ve erisimini iyilestirmek ve oral cerrahi prosedurler sirasinda
koruma saglamak amaciyla manuel olarak yerlerini degistirmek icin kullanilmasi amaclanan, el tipi, kilitleme
mekanizmasi bulunmayan bir disgilik aleti. Metalik bir cihazdir ve sap/tutma kisminda sekilli’kancal bir bigak bulunur.

Vida Sokiicu Kilavuzlari

Hasarli vida girintisine sahip implante edilmis vidalari, hasarl girintiye/basa kendiliginden dokunarak ve viday1 normal
sekilde dondirmek ve ¢ikarmak igin yeterli kavrama saglayarak ¢ikarmak Uzere tasarlanmig, elde kullanilan manuel bir
cerrahi alettir. Tipik olarak, kullanim sirasinda vida sokucunin yoénlendirildigi bir kanal saglamak igin implant
baglantisina yerlestirilen konik bir uca sahiptir. Cihaz ayrica vida ¢ikarma prosediirl sirasinda implantin i¢ baglantisini
korumak Uzere tasarlanmistir.

Dental Tork Anahtarlari

Agiz bosluguna veya yakinina velveya bir cerrahi alete takilan bir cihazi (6rn. dental implant, uzaysal kayit
(lokalizér/izleyici/kalibrator)) bir dental cerrahi prosedirle (6rn. dental kilavuzlu cerrahi kayit) baglantili olarak
sikmak/gevsetmek/cikarmak icin manuel rotasyon uygulamasina yonelik, el tipi dental aletlerdir. ileri ve geri hareket
eden dahili bir mandal iglevine ve énerilen torkun ayarlanabilecegi kalibre edilmis bir dlgegi olabilir; bu alet tornavida
degildir. Tipik olarak metalik malzemelerden imal edilmistir ve farkl takim uclarini/adaptérleri birbirine uydurmak igin
standart bir soket baglantisina sahip olabilir.
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Anahtar Adaptorleri

Anahtarin ana gévdesinin gesitli distal u¢ pargalarina (uglar) baglanmasini saglamak igin tasarlanmis, bir cerrahi
anahtarin (tipik olarak mandal tipi) bir bilesenidir. invazif cerrahi prosediirlerde kullanilmasi amaglanmistr ve sadece
dental kullanima ydnelik degildir. DonUsturtci olarak da adlandirilabilir.

Retansiyon Bilesenleri

Bu cihaz, implant yerlestirme prosedurleri sirasinda bir dental implanti, implant fikstlr yuvasini veya frezi tutmak
amaciyla bir implant yerlestirme aleti, dental implant tutucu u¢ veya frez uzaticiyla birlikte kullaniimak Uzere
tasarlanmistir.

Kullanim amaci
Southern Implants® Yeniden Kullanilabilir Cihazlar, implant tedavisiyle iligkili cerrahi prosedirlerde planlama, osteotomi
hazirhgi ve implant/protez yerlestirme iglemlerinde kullaniimak Gzere tasarlanmis, tekrar kullanilabilir cihazlardir.

Southern Implants® Aci Olger, hazirlanan osteotominin yéniini veya agisini belirlemek ya da dogrulamak igin gorsel bir
kilavuz olarak kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

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 tzere tasarlanmigtir.

Southern Implants® Dental implant Tutucu Ug Pargasi, implantasyon sirasinda implanta tork uygulamak veya tork
iletmek amaciyla kullantlir.

Southern Implants® Temel Dental Retraktorler, implant yatagi hazirig veya implant yerlestirme sirasinda agiz
boslugundaki yumusak dokuyu uzaklastirmak ve goérsellestirmeyi/erisimi artirmak amaciyla kullanilir.

Southern Implants® Vida Sokici Kilavuzlari, vida gikarma prosediirleri sirasinda Vida Sokiicl igin fiziksel bir kilavuz
olarak kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

Southern Implants® Dental Tork Anahtari, vidalara, cihazlara, implantlara veya protez bilesenlerine tork uygulamak ya
da tork iletmek ve bdylece bunlarin sikilmasini/gevsetilmesini/¢cikariimasini kolaylastirmak amaciyla kullanilir.

Southern Implants® Anahtar Adaptori, tork anahtarinin gesitli cihazlara baglanmasini saglamak amaciyla kullanilir.

Southern Implants® Retansiyon Bilesenleri, implant yerlestirme prosediirleri sirasinda bir dental implanti, implant fikstlr
yuvasini veya frezi tutmak amaciyla; implant yerlestirme cihazi, dental implant tutucu ug pargasi veya frez uzatmasiyla
birlestiriimek Gzere tasarlanmistir.

Kullanim endikasyonlari

Southern Implants® Yeniden Kullanilabilir Cihazlar, implant tutuculu protezler icin endikasyonu bulunan bireylerin
fonksiyonel ve estetik restorasyonuna yonelik islemler ile Southern Implants® cihazlarinin yerlestiriimesi/kullanimiyla
iligkili prosedurler i¢in endikedir.

Ozellikle, Southern Implants® Vida Sékiict Kilavuzlari, hasarli veya arizali vidalarin ¢ikarilmasi igin endikedir.
Hedef kullanici

Dis teknisyenleri, Maksillofasiyal Cerrahlar, Genel Dig Hekimleri, Ortodontistler, Periodontistler, Protez Uzmanlari ve
uygun sekilde egitiimis ve/veya deneyimli diger tip uzmanlari.
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Hedeflenen ortam
Cihazlar, restorasyon tasarimi ve Urretim slirecinin pargasi olarak dis laboratuvarlarinda kullaniimak tzere tasarlanmistir;
ayrica ameliyathane ya da dis hekimi muayenehanesi gibi klinik ortamlarda da kullaniimasi amaclanmistir.

Hedeflenen hasta popiilasyonu
Southern Implants® Yeniden Kullanilabilir Cihazlar, implant tedavisi/revizyonu uygulanacak hastalarda kullaniimak
Uzere tasarlanmistir.

Uyumluluk bilgileri
Tablo A — Yeniden Kullanilabilir Cihaz Kodlan

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 pargalar
Dental implant Tutucu Ug Pargalarn 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 Sékucu Kilavuzlari 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 parcalar, I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, I-CON-X ile kullanima yo6nelik yedek parcalardir

Klinik performans

Yeniden kullanilabilir cihazlarin, implant tedavisiyle iliskili cerrahi prosedurlerde yardimci olmasi amaglanir. Sonug¢
olarak, Yeniden Kullanilabilir Cihazlarin klinik performansi oncelikle implant tedavisinin basarisiyla tanimlanir. Bu
performans implantin kaliciligi/basarisiyla kantitatif olarak dederlendirilebilir; bu degerlendirme, cihazlarin verimliligi ve
klinik uygulamadaki basarinin énemli bir géstergesi olarak kullanilr.

Klinik faydalar
Bu cihaz, cerrahi prosedirlerin basarili sonuglanmasina yardimci olur ve dogrudan bir klinik fayda saglamaz.

Saklama, temizlik ve sterilizasyon

Steril olarak saglanan bilesenler (gama isini ile sterilize edilmis olanlar) igin kap veya mihir hasar gérmedigi ya da
acilmadigi surece sterilite garanti altindadir. Ambalajin zarar gémesi halinde triini kullanmayin ve Southern temsilciniz
ile iletisim kurun veya Urini Southern Implants®a iade edin. Cihazlar oda sicakhginda kuru bir yerde saklanmali ve
dogrudan giines 1sigina maruz kalmamalidir. Uriiniin hatali sekilde saklanmasi cihazin 6zelliklerini olumsuz yénde
etkileyebilir.

Tekrar kullanilabilir pargalarla ilgili sinirlamalar

Tekrar kullanilabilir aletler icin dogrudan bir deger verilememektedir. Sik islemden gecgirmenin aletler Gzerindeki etkisi
fazla degildir. Urlin 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 i¢in kullanim sayisini
kaydettiginiz bir kontrol listesi tutun..

Cihazi yeniden islemden gecirmeden 6nce, bu bilesenlerin tekrar kullanim igin uygunluk durumlari kapsaml bir sekilde
incelenmeli ve test edilmelidir.

NOT: alet tepsisinin kontaminasyonunu ve steril cerrahi eldivenlerin zarar gérme riskini en aza indirmek igin kullanim
sirasinda frezleri ve aletleri steril cimbizlarla tutun.

Muhafaza

Kullanimdan sonra, mimkin olan en kisa siirede, aleti soguk suya daldirarak tim goérinir kalintilari (kemik, kan veya
doku) temizleyin (kurumus topragin gikariimasi zor olabilir).
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On temizlik

Tikall alanlardaki topragi temizlemek icin aletleri el pargalarindan ve tim baglanti pargalarindan sokin. 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). Saflastiriimis/steril su ile
durulayin.

NOT: her zaman temizlik maddelerinin ve dezenfektan Ureticilerinin kullanma talimatlarina uyun.

Cihazlan bir termal dezenfektorin igine ylkleyin. Temizleme ve dezenfeksiyon dongisiini ve ardindan kurutma
déngulsind galistirin.

Kurutma

Aletlerin igini ve disini filirelenmis basingh 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 igin parcalari gbzle inceleyin.

Ambalajlama

Sterilitenin saglandigindan emin olmak i¢in buharli sterilizasyon igin belirtilen dogru ambalajlama materyalini kullanin.
Cift ambalaj 6nerilmektedir. Uygun oldugu durumlarda, temizlenmig, 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 igin asagidaki prosedirlerden birini Gnermektedir:

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 igin onaylanmis bir sargli veya poset
kullaniimahdir.

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

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

Saklama
Saklama sirasinda steriliteyi saglamak icin ambalaj butinligidnd koruyun. Keskin kenarlarin korozyona ugramasini ve
bozulmasini énlemek igcin ambalaj, saklama igleminden 6nce tamamen kuru olmalidir.

Kontraendikasyonlar
Spesifik hedef implant ve protez cihazlarina ait kontrendikasyonlar gegerlidir. 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 karsi alerji veya asiri duyarlihk: Titanyum, Aliminyum,
Vanadyum, Paslanmaz Celik (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 veya DIN 1.4320), Silikon, Polieter Eter
Keton (PEEK), Asetal Kopolimer (POM), Asetal Homopolimer (POM-H) ve Polifenilsilfon (PPSU).

CAT-8080-STR-00 (02-2025) CO-1571 209



KULLANMA TALIMATI: Straumann® ZAGA™ Frezler ve El Aletleri

Uyarilar ve 6nlemler
ONEMLI NOT: BU TALIMATLAR YETERLI EGITIMIN YERINi TUTMAZ
e Dental implantlarin, yeni teknolojiler/sistemlerin ve Metal Abutment cihazlarinin glivenli ve etkin kullanimi igin
Ozel bir egitim alinmasi Onemle tavsiye edilmektedir. Bu egitimin uygun teknik, sistemin biyomekanik
gereklilikleri ve spesifik sistem igin 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 disik performans
gbstermesine neden olabilir.
e Cihazlar agiz iginde kullanilirken aspirasyonu 6nlemek i¢in yeterince sabitlenmeleri zorunludur, ¢linkii Grtnlerin
aspirasyonu enfeksiyona veya fiziksel yaralanmaya neden olabilir.
e Steril olmayan malzemelerin kullanimi, dokuda sekonder enfeksiyonlara veya enfeksiyéz 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 dnce yeni ve deneyimli implant kullanicilarinin
egitim almasi gerekliliginin vurgulanmasi énemlidir.

Hasta Segimi ve Operasyon Oncesi Planlama

Basarili implant tedavisi igin kapsamli bir hasta segimi slreci ve titiz bir operasyon dncesi planlama kritik 5neme sahiptir.
Bu silreg¢ iyi egitimli cerrahlar, restoratif dis hekimleri ve laboratuvar teknisyenlerinden olusan multidisipliner bir ekip
arasinda danismayi igermelidir.

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

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

Uygun hasta seg¢imi, 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 slirece dahil olmasiyla, komplikasyon ve ciddi
yan etkiler olasiligi 6nemli élglide 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 faktérlerine sahip hastalar tedavi edilirken dikkat
edilmesi gerekir. S6z konusu faktorlere sunlar dahildir:

e oral hijyenin yetersiz olmasi

e sigara ve tutdn drtnleri kullanim éykusu

e periodontal hastalik dykisU

o orofasiyal radyoterapi 6ykusu**
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e bruksizm ve olumsuz ¢ene iligkileri
o buradakilerle sinirli olmaksizin kronik steroid tedavisi, anti-koagulan tedavisi, TNF-a blokerleri, bifosfonat ve
siklosporin dahil iyilesmeyi geciktirebilecek veya komplikasyon riskini artirabilecek kronik ilag kullanimi

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

Cihazin amagclandigi gibi calismamasi halinde, bu durum cihazin dreticisine bildirilmelidir. Bir performans degisikliginin
bildirilecegdi, bu cihazin Ureticisinin iletisim bilgileri agagidaki gibidir: sicomplaints@southernimplants.com.

Yan etkiler
Tedavinin klinik sonucu gesitli faktorlerden etkilenir. Cihaz grubuyla iligkili agagidaki yan etkiler ve kalici riskler, ek tedavi,
revizyon cerrahisi veya ilgili saglik uzmaninin muayenehanesine ilave ziyaretleri gerektirebilir. Ayrica, bu yan etkiler ve
kalici riskler farkh siddet ve siklik derecelerinde ortaya
cikabilirler.

e AJri, rahatsizlik veya hassasiyet

e Lokalize inflamasyon

e Yumusak doku irritasyonu

¢ Hematom veya morarma

¢ Mindr kanama

o Alerjik veya asiri duyarlilik reaksiyonlari

e Morarma

e Cerrahi sirasinda dis yaralanmasi

e Fistll olusumu

o Digeti yaralanmasi

e Enfeksiyon (akut ve/veya kronik)

e Lokalize inflamasyon

e Komsu dislerin kaybi veya zarar gérmesi

o Agdri veya rahatsizlik hissi

e Peri-implantitis, peri-mukozit veya peri-implant yumusak doku sagliginda bozukluk

e Yumusak doku irritasyonu

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

e Yara aglimasi veya yetersiz iyilesme

Onlem: steriliteyi koruma protokolii

Steril olarak tedarik edilen cihazlar bir soyma posetinde veya "arkasi soyulabilir" kapakh blister tabanda paketlenir. Etiket
bilgileri posetin alt yarisinda, paketin igcinde veya arkasi soyulabilir kapagdin ylzeyinde yer almaktadir. Poset hasar
goérmedikce veya acgiimadikga 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 ylzeyinde yer almaktadir.

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

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, Polifenilsilfon (PPSU)

imha

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

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)
Avrupa Tibbi Cihaz Yénetmeligi (MDR; EU2017/745) uyarinca, Southern Implants® (riin 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 gegmesiyle birlikte kullanima
acllacaktir.

Sorumluluk reddi

Bu Griin Southern Implants® (riin yelpazesinin bir pargasidir ve sadece ilgili orijinal Grlinlerle ve her bir Grinin
katalogunda yer alan tavsiyelere gore kullaniimalidir. Bu Grindn kullanicisi Southern Implants® {irlin yelpazesinin
gelisimini incelemeli ve bu Urindn dogru endikasyonlari ve kullanimi igin tim sorumlulugu Ustlenmelidir. Southern
Implants®, hatali kullanima bagh hasara iligskin sorumluluk kabul etmez. Bazi Southern Implants® Griinlerinin tim
pazarlarda onaylanamayacagini veya piyasaya surilmeyebilecegini unutmayin.

Temel UDI
Uriin Temel UDI Numarasi
Tekrar Kullanilabilir Aletlere lliskin 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 — g ® @ [REF [LoT] [MD| E=F=

Uretici: Southern CE isareti Receteli 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 O A
Giiney Afrika. O —
Tel: +27 12 667 M R ,/..L\
1046 ]
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 I1sigindan hasarliysa
kosullu guvenli sistemi basvurun uzak tutun kullanmayin

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

Her hakki saklidir. Southern Implants®, Southern Implants® logosu ve bu belgede kullanilan diger tiim ticari markalar, baska bir sey belirtiimedigi veya belirli bir durumda baglamdan acikga
anlagiimadig takdirde, Southern Implants®in ticari markalaridir. Bu belgedeki (iriin resimleri yalnizca gésterim amaglidir ve iriinii dogru dlgekte temsil etmeyebilir. Kullanilan Griiniin ambalaji
tizerinde yer alan sembolleri incelemek klinisyenin sorumlulugundadir.
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YMNYTCTBO 3A YMNOTPEBY: Straumann® ZAGA™ MHCTPYMEHTM 3a BULLEKPaTHY ynoTpeby

Onuc

YraoHu mepauy

Mepauy npocTopa/yrna/gybuHe BULLIEKPATHOr CTOMATOJIOLLKOr UMMaHTa KOPUCTU ce TOKOM NnaHupara 1 ¢asa HakoH
MocTynka OCTeOoTOMMje Y MOCTYNKy CTOMaTtonolwKke mpoueaype 3a MocTasnjake WMnnaHTa, npe  XupyLuKkor
nocTaBrbata/ukcupara umMnnaHTa, ga 6u ce usamepune pasnuuute AyxuHe (HNp. oybuHa Bywerna ocTeoToMCcKe
Wyn/buHe, BUCWMHA CRy30KOXe, yAarbeHocT u3amely umnnaHTta/ayba 3a oppefumBare mesogucTanHor nonoxaja
nmnnaxTa), kao nomoh y mn3dopy ogrosapajyher mmnnaHTa w/unM MOHTUPawa 3aBPLUHON MPOTETMYKOr ynopuLuTa.
O6un4HO je cTeneHoBaH U MOXe BUTU PYYHU MHCTPYMEHT MNu camocTanHu ypefaj NocTaBribeH UHTpPaoparnHo; Heku
TUMOBM Cy HaMeH-eHM 3a yNnoTpeby TOKOM PEeHAreHCKOr CHUMaka.

Oy6uHomep

Mepau npoctopal/yrna/aybviHe BULLEKpPaTHOr CTOMATOMNOLLUKOT MMMNaHTa KOPUCTU Ce TOKOM NnaHupana n gasa HakoH
MocTynka OCTeoTOMMje Yy TMOCTYNKy CTOMAaTOmMOLWKe npoueadype 3a MnocTaBnjakbe MWMNNaHTa, npe  XupyLukor
nocTtasrbara/ukcmparba nMnnaHTa, Aa v ce namepune pasnuuute AyxuHe (HMNp. AybuHa Gyluera OCTeoTOMCKe
WYNrbMHe, BUCUHA Cry30KoXe, yAdarbeHOoCT um3Mmely umnnaHTta/dyba 3a ogpefhuBarwe Me3ogucTanHor noroxaja
nvnnaHTa), kao nomoh y usbopy oarosapajyher mmnnaHta w/unu MOHTWpara 3aBPLUHOM MPOTETUYKOT yrnopuLuTa.
OBun4HO je cTeneHoBaH U MOXe BUTU PYYHU MHCTPYMEHT MInu camocTanHu ypefaj nocTaBrbeH UHTpPaoparnHo; Heku
TUMOBM Cy HaMeH-eHM 3a yNnoTpeby TOKOM PEeHAreHCKOr CHUMakAa.

XupypLiku oaBujaumn

OpBujaun cy HamereHV [a ce KOpWUCTe 3a MPUMeEHY cune 3aTte3ama Ha NPOoTeTCKU 3aBpTake MMM ynopuwiTe 3a
npuyspLIhnBare 3aBpTHa UK yNnopuLlTa Ha CTOMAaTOSOLLKN UMANAHTaT, UK 3a OTNyLUTake U yKnarwarke KOMMNOHEHTe
ca cTomaTornowkor umnnaHTara unu ynopuwra. Oasujaun umajy nHTepdejc 3a nokpetawe Ha jeqHOM Kpajy Koju je
komnatmbunaH ca ogrosapajyhum 3aspThem unu ynopuwteMm. OBaj nHTepdejc omoryhasa noamsane oarosapajyhe
KOMMOHEeHTe 1 cnpeyaBa penatuBHy poTauujy usmely 3aepTia unu ynopuviwita v oasujaya kaga ce npMMeHu cuna
3aTesara. OaBujaun cy JOCTYMNHU Y pasnuMunTMM gyxumHama (kpaTku 5 MM, cpeamwn 14 mm, gyrm 21 mMm) kako 6u ce
omoryhuno kopvwhene 1 Ha nNpegHoj U Ha 3aA4H0j CTPaHU rae ce PacrnonoXmMBmM NPOCTOP MOXE Pa3fiMKoBaTK.

3aBpLHU aeo 3a Apxake 3y6HMX MMnnaHTaTa

Ypehaj HamereH 3a apxare 3ybHor umnnaHTarta (HNp. OPTOAOHTCKOr 3aBPTHeA 3@ UMMNNAHTaT) Ha HeroBoM ANCTanHOM
Kpajy TOKOM MMNaHTauuje uMniaHTaTa y ycHy ayniby nauujeHta. OBo je 06M4HO Mana meTanHa 0coBMHa An3ajHupaHa
3a MOHTMpake Ha AWCTarlHW Kpaj pyYHOr OABWjaya rge ce poTtauuvja npuMmerbyje 3a yBoferwe MMnnaHTa y XMpyLUKy
LY NIBbUHY.

OCHOBHM CTOMAaTOJIOLLKN peTPaKTopu

Py4HKn, HecaMooOpXmnBM CTOMATONOLLKN MHCTPYMEHT HaMereH 3a ynoTpeby 3a py4yHO nomepawe MeKux TKuBa yCHe
Aynrbe kako 6y ce noborbluana wuxoBa BM3yanu3aumja u NnpucTyn, n Aga 6u nM ce npyxuna 3awTuta TOKOM OpanHmnx
XMpYpLLUKUX 3axBaTa. To je meTanHu ypehaj u ykrbydyje obnmkoBaHo/KykacTo CEYMBO Ca py4KoM/OenoM 3a gpxame.

YBoaHUuM 3a usBnavemwe wpadona

Py4yHn Xxupypluikn anaT gusajHMpaH 3a yknawake MMNIaHTMpaHuX 3aBpTaka Koju umajy owTteheHo yaybrberse
3aBpTHa CaMOype3nBarEM Y HENCMNPABHO yayOrbewe/rnaBsy n 00e3defhBabeM JOBOSBHOT Mpuakbakba 3a poTupame
N yKnarahe 3aBpTHa Ha HopmanaH HauymH. OBUYHO MMajy KOHYCHM BPX KOjU Ce NOCTaBriba y Croj MMMaHTaTa Kako om
ce 06e36eauno kaHan Kpo3 Koju ce yBOAM 3a CKkuaake 3aBpTara Tokom yrnoTpebe. Ypehaj je Takofje HamMmereH 3alTnTn
YHyTpaLLHer croja MMnnaHTaTa TOKOM MOCTYMNKa yKrnakwara 3aBpTHa.

CTOMaToNOLWKN MOMEHT KIby4eBHU

Py4yHn cTomaTonoLlky anaT HaMmewEeH 3a pyYHy NpuUMeHy poTauuje 3a 3aTesare/onabasrbyBame/yknawane ypehaja
(HMp. cTOMATONOLLKOr MMMJaHTaTa, NPOCTOPHOr perncTpa (Nnokanusartop/nparunau/kanudparop)) koju je yrpaheH y nnm
6nu3y ycHe pynrbe, W/UNU Ha XUPYPLUKA MHCTPYMEHT, Y BE3W Ca CTOMATOSOLKUM XMPYPLUKMUM 3axBaToM (HMp.
permctpauuvja cToMaTosiowke onepaumje ca ysogHukom). Moxe ga nma yrpaheHy yHKunjy JYerptarbke, ca CMepom
Hanpea v Hasag, U kKanubpucaHy ckany Ha Kojy ce MoXe NogecuUTu npenopyvyeHn 0BpTHU MOMEHT; Huje oaBujad. OBuyHo
je HanpaBrbeH o4 MeTanHWX MaTepujana U MoOXe MMaTtu CTaH4apAHW MPUKIbyYaK 3a MOHTMpake 3a MocTaBibake
pasnuunMTux butoBa/aganTtepa 3a anar.

CAT-8080-STR-00 (02-2025) CO-1571 213



YMNYTCTBO 3A YMNOTPEBY: Straumann® ZAGA™ MHCTPYMEHTM 3a BULLEKPaTHY ynoTpeby

ApanTtepu 3a Kiby4

KoMnoHeHTa X1pypLUKOT Kiby4da (0OMYHO TWM ca YerpTarbkoM) HamereHa fa omoryhu noBesvBar€e rnaBHOr Tena Kiby4da
ca pasHUM AMCTanHWM 3aBpLUHUM aernoBuma (butoBuma). HameneH je 3a ynoTpeby TOKOM WMHBa3UBHE XUPYpPLLUKE
npowueaype 1 Huje HamMerEeH caMo 3a CTOMAaTOoJIOoLWKy yrnoTpeby. Moxe ce Ha3BaTK KOHBEPTEPOM.

KomnoHeHTe 3a peTeH3njy

Ypehaj HameweH 3a cacTaBrbake Ca anatoMm 3a ymeTawe UMNnaHTata, 3aBpLUHUMM OenoM 3a Apxahe 3yOHUX
UMnNnaHTaTa unum npogyxewem Oypruje, 3a gpxake 3yOHOr MMnnaHTaTa, Hocadya umnnaHTaTa unm Gypruje Tokom
nocTynaka nocraBrbaka MMnaHTaTa.

HamenseHa ynotpeba

Southern Implants® nHCTpymMeHTM 3a BulekpaTHy ynoTpeby cy ypehaju 3a BulekpaTHy ynoTpeby HamereHU 3a
ynotpeby y nnaHupawy, NnpunpemMn ocTeoToMuje M MoCTaBrbaky MMMNNaHTata/npotese rae noMaxy y XUpypLUKUM
npouegypama nosesaHvM ca TepanujoMm umnnaHTaTa.

KoHkpeTHo, Southern Implants® mepad yrna je HameweH Aa ce KOpUCTM Kao BM3YErHWM BoAMY 3a MOTBpAY Wnu
oapehuBare NpasLa unu opujeHTaumje npunpemMrLeHe oCcTeoTomuje.

Mepau ayouHe Southern Implants® je HameneH 3a ynoTpeby Kao BU3yernHu Boauy 3a NoTepay Unv ogpehusarse oyouHe
npunpemMrbeHe octeoToMmuje.

Xupypuku ogsujaum Southern Implants® cy HamerseHM 3a NPUMEHY UK NpeHoc 0B6PTHOT MOMEHTa Ha yrnopuLTa u/unu
wpacose.

3aBpwHU Oeo 3a Apxamwe 3y6HMX mmnnaHtata Southern Implants® je HameweH 3a NMpUMeHy UM NpeHoc O6pPTHOT
MOMEHTa Ha UMMNaHTaT TOKOM UMMNaHTaumje.

OcHoBHu 3y6HU peTpakTopyn Southern Implants® cy HamereHM 3a NOMepare MeKor TKMBa yCHe Aynibe U noborbluake
BM3yenusaumje/npucTyna TOKOM NpunpemMe fnexuiuta uMniaHTara unm noctaBbaka UMNaHTara.

Boaunum 3a nsBnaverse wpadgosa Southern Implants® cy HamerweHu 3a ynoTpeby kao UMYk BOAUY 3a yKNarbare
LWwpadpoBa TOKOM nocTynaka sBaherwa 3aBpTama.

[eHTanHu krbyd 3a 3aTesame Southern Implants® je HamereH 3a NpMMeEHyY MK NpeHoc 0GPTHOI MOMEHTA Ha LpadoBe,
WHCTPYMEHTE, UMMNIIaHTaTe Unm npoTeTcke ypehaje kako 6u ce onakwarno hUXOBO 3aTe3are/oTnyLTane/Baheme.

Agantep 3a kibyd Southern Implants® je HameweH ga omoryhu noBesuBare ODPTHOr Kibyya ca pasnmunuTuM
WHCTPYMEHTUMA.

KomnoHeHTe 3a peTeH3ujy Southern Implants® HamereHe cy 3a cacTaBrbatbe Ca anaTtom 3a yMeTawe UMMNaHTaTa,
3aBpLUHMM AenoMm 3a gpXakwe 3yOHOr nMmnnaHTata unm npogyxeTkom Oypruje kako 6u ce gpxao 3yOHM MMMnaHTarT,
Hocad 3a uMnnaHTaT unu 6ypruja TOKOM NOCTynaka NnocTaerbakba MMNaHTaTa.

UHauvkauumje 3a ynotpeby

MHCTpymMeHTM 3a BuwekpaTHy ynoTpeby Southern Implants® cy uHgukoBaHu 3a npouedype rMoBe3aHe ca
(PYyHKUMOHANMHOM 1 €eCTeTCKOM pecTaypauujom ocoba kojuma Ccy MWHOMKOBaHe MpoTe3e ca WMnnaHtatuma wu
nocTaerbare/ynorpeda Southern Implants® ypehaja.

KoHKpeTHO, yBOOHMLM 3a M3Bnadvere 3aBpTamwa Southern Implants® cy uHamkoBaHu 3a yknakake oliTeReHuX unm
HeuncnpaBHUX 3aBpTaH-a.
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YMNYTCTBO 3A YMNOTPEBY: Straumann® ZAGA™ MHCTPYMEHTM 3a BULLEKPaTHY ynoTpeby

HamenseHn KOpUCHUK
CTomMaTonowKkM TexHu4apu, MakcunodaumjanHu xupypsu, CTOMaTtonio3v OMwiTe Mpakce, OPTOAOHTU, MApPOAOHTMH,
CTOMAaTono3u 1 Apyr1 agekBaTHO 00yYEeHN N UCKYCHU MEAULIMHCKU pagHULM.

Hamer-eHO oKpyxeHe
Ypehaju cy HameneHn 3a ynoTpeby y 3y6oTexHUYKO] nabopaTopuju kao Aeo An3ajHa U NPOU3BOAHE pecTaypaunje, Kao
Ny KIMHUYKOM OKPY>KEeHY Kao LUTO je onepauuoHa cana unm coba 3a KoHcynTauuje ctomaTonora.

HameweHa nonynauuja nauumjeHaTa
WHcTpymeHTn 3a BuwekpaTHy ynoTpeby Southern Implants® cy HamereHu 3a ynoTpeby kon nauujeHaTa Koju cy
MOABPrHYTM Nneyeny/peBusnjn nmnnaHTaTa.

MHdopmaumje 3a komnaTtubunHocT
Ta6ena A — KogoBu ypehjaja 3a UHCTPYMEHT 3a BULLUEKPAaTHY ynoTpeoy

Tun nHcTpymeHTa 3a BuwekpatHy | Kop npousBopa ypehaja

ynotpeoy

Mepay pybuHelyrna 3y6GHmx Henoswu o3Hayenn ca CH-I-DG un I-ZYG-DG-1

nMnnaHTarta [enosun o03Ha4veHun ca ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

XvpypLLKM oaBujaum Py4Hu wectoyraoHun Oenoswu o3HayeHu ca I-CS-HD, I-HD-M

3aBpLUHM OeNoBK 3a Apxare LLlecTtoyraoHa KoHekLuja Oenoswu o3HadeHu ca I-IMP-INS-2 u I-ZYG-INS-2 (kopuctu pesepBHu geo
3y6HOr MMnnaHTarta py4dHor anata I-X-RING)

OCHOBHM CTOMaTOSOLLKM [enosu o3Ha4veHu ca I-ZYG-RET-1

peTpakTopu

YBoAHMUM 3a n3Bnademe wpadosa [enosun o3Ha4veHu ca I-SRG-EXT-HEX

CTOMaTOMNOLLKN MOMEHT Kiby4eBu Henosu o3HaveHu ca I-RATCHET-2

ApanTepu 3a Krbyu Henosu o3HayeHn ca I-WI-SH

KomnoHeHTe 3a peTeHsujy [enoBwu o3Hayenn ca I-X-RING cy pe3sepBHu genosu 3a ynotpeby ca I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, [-CON-X

KnuHuyke nepcgopmaHce

MHCTpyMeHTH 3a BuMLIEKpaTHY ynotpeby Cy HameweHW da NOMOTHY Y XWMpPYpLIKMM npoueaypama fnoBe3aHum ca
UMnnaHTatHoM Tepanujom. CXOOHO TOMe, KIMHWYKE nepdopMaHce WHCTpyMeHaTa 3a BuLIeKpaTHy ynoTpeby
NPBEHCTBEHO Cy AeduHUCaHe ycnexoM nMvnnaHTatHe Tepanuje. OBe nepdopmaHce ce Mory KBaHTUTaTUBHO NPOLEHNTH
KpO3 MpexuBrbaBake/ycrnex MMniaHTaTa, WTo CNyXn Kao BaxkaH nokasaTterb ehMKacHOCTU M ycrexa UHCTpyMeHaTa y
KIMMHWYKOj MpaKcu.

KrnunHun4yke norogHocTH
OBaj ypehaj nomaxe y ycrnelHOM UCXOAY XUPYPLLKMX Npoueaypa U HeMa ANPEKTHY KIMHUYKY KOPUCT.

CknaguwTtere, Ynwhewe 1 ctepunmsaumja

3a KOMMOHEHTE Koje ce ucnopy4yjy ctepunHe (CtepunmcaHe rama 3payeremM), CTEPUIHOCT je 3arapaHToBaHa OCUM ako
KOHTEjHep unu 3antmeay Hucy owteheHn unm oTBopeHun. AKo je nakoBake owTeheHo, HEMOjTE KOPUCTUTU NPOU3BOA U
KOHTaKTMpajTe CBOr npefcTaBHMKa komnaHuje Southern/wnu Bpatute ypehaj komnanuju Southern Implants® Ypehaju
MOpajy Oa ce 4yBajy Ha CyBOM MECTy Ha COOHOj TemnepaTypu M Oa Ce He U3Naxy OUMPEKTHOM YTuLajy CyH4YeBe
cBeTnocTu. HenpuknagHo cknaguwiterwe MOXe Aa YyTUYe Ha KapakTepucTuke ypehaja.

OrpaHuyersa 3a cTaBKe 3a BULLEKPATHY ynoTpeody

He Moxe ce gatn gupeKkTHa BPeAHOCT 3a MHCTPYMEHTe 3a BullekpaTtHy ynotpeby. Yecta obpaga Moxe umatn mame
yTuuaje Ha nHcTpyMeHTe. 2KNBOTHU Bek npou3soga je obuyHo ogpeheH xabarwem n owteherweM Tokom ynoTpebe, Tako
Aa ce NHCTPYMEHTW, ako ce MpaBuiHO OApXaBsajy 1 nperneaajy HakoH ceake ynotpebe, Mory moHOBO KOPUCTUTU BULLIE
nyTta. OgpkaBajTe KOHTPOSHY NUCTY 3a OBE UHCTPYMEHTE Koja Genexu 6poj ynotpeba.

Mpe noHoBHe oOpape ypehaja, oHe Tpeba Oa ce naxrbLMBO NpoBepe U TecTupajy Aa Ou ce ogpenuno ga nu cy
npuKnagHe 3a NOHOBHY yrnoTpeoby.
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YMNYTCTBO 3A YMNOTPEBY: Straumann® ZAGA™ MHCTPYMEHTM 3a BULLEKPaTHY ynoTpeby

HAMOMEHA: Ttokom ynotpebe, kopuctute Oypruje M WMHCTPYMEHTE CTepurHMM XBaTarbkama pfa 6ucrte
MUWHVMManu3oBanu KOHTaMnHauujy nogmeTtada 3a MHCTPYMEHT U pusunk of owTeherwa 3a CTepUIHe XMpYLLKE pyKaBuLe.

3agpxaBame
4MM je TO MpakTU4HO Moryhe, YKNOHUTE CBe BUAILUBE OcCTaTke HakoH yrnoTpebe (KOCT, KpB MNU TKMBO), NOTanakem
WHCTPYMEHTa Yy XnagHy Boay (ocylleHa 3emIba Ce TELLKO yKnara).

Yuwhewe yHanpepn

PacTtaBnTe MHCTPYMEHTE of, pPyYHUX AeNoBa 1 CBe MPUKIbyYHE OeN0Be ca MHCTPYMeHaTa Kako GMcTe O4nCTUNN 3eMIbY
ca 3anpedeHux mecTta. YknoHute PEEK 6utoBe 13 anata 3a nocrtaBrbawe. Vicnepute mnakom Bogom 3 MUHyTa, a
OYBPCHYIEe ocTaTKe YKIOHUTE MEKOM HajlTOHCKOM YeTKoM. N3beraBajTe MexaHuyka owteherwa TokoM Ynwhera.

Py4yHo ynwhere nnu ayromarcko ymwhemwe

MpunpemuTe ynTpa3sBy4Hy Kagy ca npuknagHum geteprieHtom (Hnp, Steritech unctay nHctpymenTa - 5% pasbnaxeH),
o6pafnyjTe 20 MMHyTa (anTepHaTUBHN METOLAM MOTY CE€ KOPUCTUTK aKo je TO 0foOpeHO of CTpaHe Kpajier KOPUCHMKA).
Wcnepute npeunwiheHoM/CTepUnHOM BOAOM.

HAMOMEHA: yBek cneguTe ynytctBa 3a ynotpeby npoussohauya cpegctaBa 3a uvwhewe U Ae3UHMEKUNOHUX
cpeacTasa.

Y6auute ypehaje y TepmoaesnHgekTop. MNMokpeHuTe umknyc Yiwhena u ge3nHgekumje, a 3aTum LUKIYC CyLieHsa.

Cyuwene

OcyLwwinmTte MHCTPYMEHTE YHYTpa U Cnorba y3 hunTpupaHn Basgyx nog NpUTUCKOM MM Mapamuue Koje He OCTaBrbajy
Anadvue 3a jegHokpaTHy ynoTpeby. [MakyjTe MHCTpyMeHTe wWTo je npe moryhe HakoH yknawaka Yy KOHTejHep 3a
cknaguwTene. Ako je NoTpebHo AoAaTHO CylueHe, OCYLUNTE Ha YUCTOM MECTY.

UHcnekumja
M3BpLunTe BU3yenHu nperneq npeameTta aa nposepute Aa nv noctoje owtehemrsa.

MakoBawe

Kopuctute ucnpasaH maTtepujan 3a nakoBake Kako je Ha3HavyeHo 3a cTepunu3auujy napom kako bucte ocurypanm
oapxaBake cTepunHocTu. Npenopyyyje ce ABOCTPYKO NakoBawe. Kaga je To npuknagHo, odnwheHn, Ae3anHUKoBaHu
N nNpoBepeHn ypehaju mMory ce cactaButM M CTaBuUTU y (OUOKE 3a MHCTPyMEHTe npema notpebu. MNMogmeTtaum 3a
WHCTPYMEHTE MOry ce ymoTaTu ABa nyTa unv noctasuntn y Bpehe 3a ctepunusaumjy.

Crepunusauumja
Komnanuja Southern Implants® npenopydyje cnegehe npoueaype 3a crepunusaumjy ypehaja npe ynotpebe:

1. MeTon cTepunusaumje npea-eakyymom: ctepunuwmnte ypehaja napom Ha 132°C (270°F) nog nputckom 180 -
220 kPa y Tpajary oa 4 muHyTa. Ocywute 6ap 20 muHyTa y komopu. Moxe ce Kopuctutn camo ogobpeHm
omMoTay unu Bpehuua 3a napHy crepunusauujy.

2. 3a kopucHuke y CALl: meToga crepunusauuje npea-sBakyymMoOM: yMOTaHO, MapHoO cTepununsoBaHo Ha 135°C
(275°F) Ha 180 - 220 kPa y Tpajawy og 3 muHyTa. Cywmnte 20 MMHyTa y KOMOpU. Kopuctute omoTad mnm
Bpehuuy koju cy ogobpeHn 3a MHAMKOBAHMW LIMKITYC NapHe cTepunuaauuje.

HAMOMEHA: kopucHuuu y CAl mopajy ga ocurypajy ga ctepunu3atop, omoTtad unu Bpehuua v cBu gogaum 3a
cTtepunuaauujy byay ogobperu og ctpaHe ®LIA 3a HaMeHEHN LMKTYC CTepunmsaumje.

Cknaguwtewe

OppxaBajTe MHTErpuTeT NnakoBawa kako bucte 06e3beamnm CTepunHocT y cknaguwTeky. MNakosBawe Tpeba oa byae
MOTNYHO CyBO Npe CknaauliTera kako 6u ce n3berna koposuja 1 Aerpagaumja pesHvx usuua.
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KoHTpanHaukauuje

Baxe koOHTpamHgukauuje 3a cneumdudHe LMIbHE MMmnnaHtate u npotetcke ypehaje. Ctora, Tpeba HanomeHyTu
KOHTpanHAuKaumnje cuctema/meanumnHckux ypehaja Koju ce Kopucte Kao AeO MMMNNAHTONOLKe Xupypruje/Tepanuje u
KOHCYNTOBaTW peneBaHTHY AOKYMeHTauujy.

KoHTpavHavkauuje cneumdguryHe 3a MHCTPYMEHTe 3a BuLLEeKpaTHY ynoTpeby Southern Implants® ykrbyuyjy:

e Aneprvje nnu NpeoceTrbLUBOCT Ha XeMujcke cacTojke y crnegehum matepujanuma: TUTaHWjym, anyMUHUjyM,
BaHaauvjyM, Hephajyhm yenuk (DIN 1.4197, SAE 316, AlSI 303, AISI 302 unu DIN 1.4320), cunuumjym, nonueTtep
etap ketoH (PEEK), auetan kononumep (POM), auetan xomononumep (POM-H) n nonudenuncyndoH
(PPSU).

Ynosopewa unu mepe onpesa
BA>XHO OBABELWITEHSE: OBA YTYTCTBA HUCY HAMEHEHA KAO SAMEHA 3A ADEKBATHY OBYKY.

e [la 6u ce ocurypana 6e3benHa u ecukacHa ynotpeba 3yO6HUX MMNnaHTaTa, HOBUX TexHornoruja/cuctema u
ypehaja meTanHmnx ynopuiluTa, U3pnynTo ce npenopydyje aa ce cnposene cneuunjanusoBaHa obyka. Oea obyka
Tpeba Ja ykibyyuM NpakTU4HEe METOAe 3a CTuuawe KOMMeTeHuuwje y Be3n ca oAroBapajyhoM TEeXHUKOM,
CMCTEMCKMM BuoMexaHWYkuM 3axTeBMMa W paguorpadckuM npoueHama koje cy notpebHe 3a oppeheHu
cuCTEM.

e HenpaBunHa TexHuKa MOXe Aa [oBeae OO0 HeyCrnellHor NocTaBibaka UMMnaHTa, owTehewa HepaBa/cyaoBa
n/vnn rybutak Hocehe KocTu.

o Kopuwhene ypehaja ca HekomnaTubunHum wnu Heogrosapajyhum ypehajuma moxe [OBEeCTU A0 FOLKX
nepdopmaHcy unu keapa ypehaja.

o Kapa ce ypehajuma pyKyje MHTpaoparnHo, HeONxodHo je Aa Oyay agekBaTHO ocurypaHu ga 6w ce cnpeuuna
acnuvpauuja, jep acnvpaumja nponsBoaa MoXe A0BECTM A0 MHdeKUMje unu usmnyke nospeae.

o Kopuwhere cTaBkn Koje HUCY CTEpPUNHE MOXe Oa LOBeAe A0 CeKyHAapHUX MHdeKuuja TKMBa MIu NpeHoc
WHpEKLMOHUX 0BO0IbEHA.

e YnoTpeba HecTepwurHuxX npegmeTa MOXe [OBEeCTU OO0 CEeKyHOAPHMX WHAQEKUMja TKMBa WM MPEHOLUEHa
3apasHux bonecTw.

o [lpekopadyerse 6poja npenopyveHunx ynotpeba ypehaja 3a BuLuekpaTHy ynotpeby Moxe goBecTu 40 owTehewa
ypehaja, cekyHaapHe nHekunje nnn nospeae nawuumjeHTa.

e Ynotpeba Tynux Bypruja moxe nsassaTtun owtehewe KOCTU, NOTEHUMjanHo yrpoxasajyhu oceomHTerpauujy.

KrbyyHo je Harmacutu ga obyky Tpe6Ga aa npofly M HOBM M UCKYCHU KOPUCHULM MMMNNaHTaTa npe ynotpeGe HoBor
cucTemMa Unu nokyluaja HoBe MeTofe nevera.

Opabup naumjeHaTa n npeonepaTtMBHO NylaHUpawe

CeeobyxBaTtaH npouec cenekuuje nauumjeHata 1 NaxroMBoO NpeonepaTMBHO NMaHupawe Cy of CYLUTUHCKOr 3Hadvaja 3a
ycnewaH TpeTmaH umnnadtata. Oaj npouec Tpeba Aa ykibyuu KOHcynTauvje Mefly MynTuancumnimHapHuM TYMOM,
ykrbyyyjyhu nobpo obydeHe xupypre, pectaypatMBHe cTomaTonore n naboparopujcke TexHuyape.

Mpernen nauuvjeHata Tpeba ga ykbydyje, y HajMawy PyKy, AeTarbHy MeOMLMHCKY U CTOMATOJIOLWKY UCTOPWjy, Kao 1
BM3YyernHe 1 pagunorioLLKe nperneae kako 61 ce NpoLeHnno NpucyCcTBO afekBaTHUX AUMEH3Kja KOCTUjy, NO3ULIMOHMPaHEe
aHaTOMCKUX OpMWjeHTUpa, MPUCYCTBO HEMOBOSBHUX OKIY3WjCKMX CTaka W MapOAOHTHOr 30paBCTBEHOr cTaTyca
naumjeHTa.

3a ycneluaH TpeTMaH nMnnaHTarta BaxHo je:
1. Cmamute Tpaymy TkuBa gomahuHa, umme ce nosehapa NoTeHUMjan 3a yCneLwHy OCeoMHTerpaumjy.
2. TpeuunsHo naeHTUUKYjTe Mepera y OOHOCY Ha paaumorpadcke noaaTke, jep ako TO He ypaauTte, TO MoXe
OOBECTM A0 KoMMnvKauuja.
3. byaute onpesHun y u3beraBawy owTehewa BUTANHUX aHATOMCKUX CTPYKTYpa, Kao LUTO Cy HepBMW, BEHe U
aptepuje. NoBpeda oBMX CTPyKTypa MOXe AO0BECTM A0 03bUIbHUX KOMMvKauuja, ykrbyyyjyhy noBpege oka,
owTeherwe HepBa M NPEKOMEPHO KpBapeHe.
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OparoBopHoOCT 3a npasunaH ogabup nauuwjeHaTa, ageksaTHy 0b6yKy U UCKYCTBO Yy NOCTaBIbakby UMNIIaHTaTa v npyxame
oaroeapajyhmx nHgopmaumja notpebHnx 3a nHhopmMmcaHm NpucTaHak fnexun Ha nekapy. KomOnHoBawem TemerbHor
npernega noTeHUMjanHUX KaHgugata 3a MMNnaHTauujy ca nekapoM Koju nocefyje BUCOK HMBO KOMMNETEHTHOCTM Y
kopuwwhewy cuctemMa, NnoTeHumjan 3a KOMNuKaumje n 030urbHe HeXerbeHe edpekTe Moxe BUTK 3Ha4YajHO CMaHsEH.

MaunjeHTN ca BUCOKUM PU3UKOM
MocebHy naxwwy Tpeba NOCBETUTU Nedery nauunjeHaTta ca NokanHUM UM CUCTEMCKUM hakTopuma pusmka Koju Mory
HeraTMBHO yTuLAaTW Ha 3apacTawe KOCTWjy M MEKOr TKMBa UIM Ha APYrM HavvH noBehaty 030MIbHOCT HEXEerbeHUx
edekaTta, pusrK o KoMnnnkauuja n/munu sepoeatHohy otkasmeama uMmnnaHtTata. OBy akTopu yKIbyuyjy:
e IOy OpariHy XurvjeHy.
e MCTOpMjy Nywensa / BejnuHra / ynotpebe aysaHa
e UCTOpMjy NapofdoHTanHe bonectn
e ycTOpMja opodhaunjanHe paguotepanuje**
e OpyKcM3am U HENOBOJBHM OOHOCK BUNMLA
e ynoTpeba XPOHWYHUX NEeKOBa KOju MOry OANIOXUTU 3apactake unu nosehatu pusmk of Komnnukauumja
ykIbyvyjyhn, anu He orpaHudaBajyhm ce Ha, XpOHUYHY Tepanujy cTepouauma, Tepanujy aHTMKoarynaHcmuma,
TNF-a 6nokatope, 6buchocdoHaTe U LMKIOCNOPUH

** [lomeHyujan 3a omkasueare umMrniaHmama u opyee Komrukayuje ce noeehasa kada ce umnnaHmamu riocmaee y
o3payeHy Kocm, jep paduomeparnuja Mmoxe dogecmu 00 ripozpecusHe hubpose KpeHUx cydosa U MeKOoe mkusa (mj.
ocmeopaduoHeKpPo3e), WMo pe3ysmupa CMareHUM Karnayumemom 3apacmarka. @akmopu Koju 0ornpuHoce 080M
rnogehaHoM puU3UKy YKIbydyjy epeme rocmaesbarba UMniaHmama y OOHOCY Ha meparujy 3padyerbem, 6ru3uHy
U3J1I0XKeHOoCMU 3payersy Mecmy umriaHmauuje u 003y 3padyerba Ha mom Mecmy.

Ako ypehaj He pagu OHaKo Kako je To npeasuheHo, To ce Mopa npujasuTh npomnssohady ypehaja. KoHTakT nHopmaumje nnm
npowussohay oBor ypehaja 3a npujaBy npomMeHa y pagHum nepdopmaHcama cy cneaehe: sicomplaints@southernimplants.com.

HexerbeHu ecektun
Ha KnuHnYKkm ncxog nedena ytudy pasnmuntu daktopu. Cnegehn HexerbeHn epekTn 1 peangyanHu pusmum noBesaHm
Cy ca rpynom ypehaja n Mory 3axTteBaTu Jarbe nedere, peBu3unjcKy onepauujy unv gogatHe nocete HaanexHom
nekapy. WTaBuwe, oBM HeXerbeHn eekTy 1 pesmayaniHu pusnumn Mory ce jaButi ca pasnuintm moryhum
TeXuHama 1 yyectanouhy.

e bon, HenarogHOCT nnNn oceTrbLMBOCT

o Jlokanu3oBaHo 3anarbewe

e Wputauwnja mekor TkuBa

e Xemartom unu mogpuvua

e Mame KpBapehe

e Aneprujcka nnu peakumja(e) npeoceTbLUBOCTU

e Mogpuue

e [loBpeaa 3yba TokoM onepauuje

o  dopmupane uctyne

e [loBpeaa ruHruee

e UHdekuymja (akyTHa U/UnmM XpoHMUYHA)

e Jlokanu3oBaHo 3anarbewe

e [ybutak unu owtehewe cyceaHx AeHTMHA

e bBon vnu ocetreuBocT

e [lepy-MMnNNaHTUTUC, NEPU-MYKO3UTUC UM HA HEKWN APYTY HAYWH foLe 34paBibe NepuMMniaHTaTHOr MEeKOr TK1Ba

e putaumja mexor Tkmea

o XvpypLIKM HeXerbeHn edpekTy kao WwTo cy 6on, ynana, mogpuue 1 6naro kppapewe

e [lexucueHuuja paHa nnm crnabo 3apacTamwe
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Mepa onpe3a: ogpxaBake NPOTOKOsIa CTEPUNHOCTHU

Ypehaju koju ce ucnopydyjy CTEPUITHO YNakoBaHM Cy Y Keculy ca JbylITEHEM UM BnmMcTep ca MOKMonueM Koju ce
JoywTe’. MiHdopmauuje o0 eTukeTupary Hamnase ce Ha OOH0j NONOBUHU Kecule, yHyTap naketa uUnv Ha noBpLUMHU
noknonua Koju ce ogrensbyje. CTEPUIHOCT je 3arapaHToBaHa OCMM aKO Ce Kecuua He OLITEeTU Ui OTBOPWU.

Ypehaju koju ce ucnopyuyjy HeCTEPUITHN UCNOPYYYjy CE YUCTU, ann He CTEPUITHM Y KECULM Cca JbyLluTeneM, Brnmctepy
ca MNOKNonueM Koju ce rbyLuTe, Kecuum ca 3aTtBapadyeM unv NIMMeEHoj KyTuju ca cyHhepactum ynowkom. MHpopmaumje
0 eTuKeTVpary Hanase ce Ha JOH0j MOMIOBUHU KeCULIE UMW Ha NOBPLUMHMW MOKMOMLUa KOju ce oanensbyje.

ObaBeliTeHe 0 030UILHUM MHLUUAEHTUMA
Ceaku 036urbaH MHUMAEHT KOju ce Joroamo y Be3n ca ypehajem mopa ce npujaButu npou3Bonady ypehaja wu
HaNeXHOM opraHy y Ap>KaBu YnaHULUM Y KOjoj je KOPUCHUK U/Mn naumjeHT OCHOBaH.

KoHTakT uHpopmaumje 3a npomssohaya oBor ypehaja 3a npujaBy 030UIrbHOr MHUMAEHTa cy cnegehe:
sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepujanu

BpcTta maTepujana Hephajyhu yenuk (DIN 1.4197, SAE 316/ 316L/ 303/ 431/ 304), OnpyxHa xuua of Hephajyher
yenuka (AISI 302 nnun DIN 1.4320), KomepuujanHo uuctn Tutanmjym (paspeg 2, 3, 4) npema
ASTM F67 n ISO 5832-2, Jlerypa Tutanunjyma Ti-6Al-4V (90% TutaHujym, 6% anymuHujym, 4%
BaHaaujym) npema ASTM F136 n ISO 5832-2, AnymuHujym, MNonudernnncyndon (PPSU)

Opnarame

Opnarawe ypehaja 1 weroBe ambanaxe: NpugpxaeajTe ce NokanHMx Nponuca U eKoNoLLKUX 3axTesa, yaumajyhm y
063up pasnuuuTe HMBOE KOHTaMuHauuje. [punukom ognarawa UCTPOLUEHUX MpeaMeTa BoAuTe padyHa O OLTpuM
OywwmnMuamMa u MHCTpyMeHTUMa. Y CBakoM TPEeHyTKy Mopa ce kopuctutu ogrosapajyha J130.

Pe3nme 6e36egHOCHUX M KNMHUYKUX nepdopmaHcu (SSCP)
Y cknagy ca EBponckum nponuvcom 3a meguumHcku ypehaj (MDR; EU2017/745), Pe3aume 3a 6e36eQHOCT U KITMHUYKE
nepcdopmaHce (SSCP) goctynaH je 3a ynoTtpeby y3 oncere npoussoaa komnaHuje Southern Implants®.

PenesaHTHO] SSCP gokymeHTauumju moxeTe NpucTynuTuh Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
HAMNOMEHA: ropeHaBeneHa Beb nokaumja 6uhe goctynHa HakoH nokpeTawa EBponcke 6a3e nogataka MeanLIMHCKUX
ypehaja (EUDAMED).

Opnpuvuawe og oa4roBOPHOCTHU

OBaj npousBoa je Oeo acopTMMaHa npousBoga komnaHuje Southern Implants® u Tpeba ra kopuctuTn camo ca
npunagajyhvm opuruHanHMM nponssoavnmMa uy cknagy ca npenopykama kao y nojeauHayHuM katanosmma npous3Boja.
KopucHuk oBor npoussoda Mopa [a Npoy4yu pasBoj acopTumaHa npoussoga komnanuje Southern Implants® n ga
npeysme nyHy OAroBOPHOCT 3a UCMpaBHe MHAVKaLMje 1 ynoTpeby oBor npoussoaa. KomnaHuja Southern Implants® He
npeysuma OOroBOPHOCT 3a WTeTy ycnen HenpasunHe ynotpebe. Majte Ha ymy da HeKks MpousBogu KOMMaHwuje
Southern Implants® moxaa Hehe 6UTH 040BPEHN UMK NYLITEHU Y NPOAAjY Ha CBUM TRXULLTMMA.

OcHoBHMu UDI

MpousBoa OcHoBHu UDI 6poj

OcHoBHM UDI 3a MHCTpyMeHTe 3a BuLIeKpaTHy ynotpeby 6009544038769E

MoBe3aHa nuTepaTypa M KaTasnosu

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ 3uromaTtcky UMMNNaHTu
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ ynopuwTa ca 3aBpTHMMa
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ 3aBpTHs1 Noknonua
CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ GyLumnuue 1 pyYHy UHCTPYMEHTHU
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ nogmeTayu 3a UHCTPYMEHT
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Cumbonu n ynosopema
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Mpoussohay:

Southern Implants®

1 Albert Rd, P.O
Box 605 IRENE,
0062,
JyxHa Adppuka
Ten: +27 12 667
1046
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* Ypehaj koju ce nspnaje Ha peuent: Camo Px. Maxka: CaBe3HW 3akoH orpaHuyasa npogaajy oBor ypehaja camo cTpaHe unm no HapymkBuHW NULeHLMpaHor nekapa unu ctomarornora.

CBa npaBa 3aapxaHa. Southern Implants®, Southern Implants® noroTun 1 cBu Apyr1 TProBauKM 3HaLM KOjU Ce KOPUCTE Yy OBOM [IOKYMEHTY Cy, ako HULLTA [PYro HUje HaBedeHO 1N HUje jacHo n3
KOHTEKCTa y oapeheHnM cryyajesuma, TProsaukm sHaLm koMnanuje Southern Implants®. Crinke nponasoaa y 0BOM OKyMeHTy Cy camo 3a UrycTpalmjy v Huje obaBesHo aa Npukasyjy nponasoa,
npeuusHo. Odgovornost je lekara da pregleda simbole koji se pojavljuju na pakovanju proizvoda koji se koristi.
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