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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 5mm, medium 14mm, long
21mm) to allow for use in both the anterior and posterior where available space may differ.

Dental Implant Holding Endpiece

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

Basic Dental Retractors

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

Screw Extractor Guides

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

Dental Torque Wrenches

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

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.
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m INSTRUCTIONS FOR USE: Straumann® ZAGA™ Reusable Instruments

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.

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

Compatibility information

Table A — Reusable Instrument Device Codes

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

Procedures for replacement of I-X-RING
The [-CON-X, I-IMP-INS-2 and I-ZYG-INS-2 implant insertion tools are supplied with a retention ring (I-X-RING) that
functions like a circlip (Figure 1). This ring is also sold separately.

Care must be taken when cleaning the instrument (I-CON-X, I-IMP-INS-2 and I-ZYG-INS-2) to not accidentally remove
or damage the I-X-RING. Damage or removal of the |I-X-RING may result in non-retention when handling the implant.

Figure 1: Implant Insertion Tools

I-CON-X I-IMP-INS-2 I-ZYG-INS-2
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|

@
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|
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I-X-RING / | i

Replacing the I-X-RING:
1. Use a sharp instrument and apply slight pressure on the open side of the I-X-RING. Rotate the I-X-RING to
remove it.
2. Take anew I-X-RING and clip it into the dedicated groove on the I-CON-X, |-IMP-INS-2 or I-ZYG-INS-2 insertion
tool.
3. Ensure that the closed side of the I-X-RING is positioned over the retention window. Rotate the I-X-RING in the
dedicated groove as necessary to position it correctly.
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m INSTRUCTIONS FOR USE: Straumann® ZAGA™ Reusable Instruments

4. If the I-X-RING has moved during cleaning, use a sharp tool or instrument to rotate the I-X-RING to re-engage
the retention opening.

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

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

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).

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.
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Packaging

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

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

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

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

Contraindications

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

Contraindications specific to the Southern Implants® Reusable Instruments include:

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

Warnings and precautions
IMPORTANT NOTICE: THESE INSTRUCTIONS ARE NOT INTENDED AS A SUBSTITUTE FOR ADEQUATE
TRAINING
e To ensure the safe and effective use of dental implants, new technologies/systems and the Metal Abutment
devices, it is strongly recommended that specialised training be undertaken. This training should include hands-
on methods to gain competency on the proper technique, the system’s biomechanical requirements and
radiographic evaluations required for the specific system.
e Improper technique can result in implant failure, damage to nerves/vessels and/or loss of supporting bone.
e Use of the device with incompatible or non-corresponding devices can result in the poor performance or failure
of the device.
e When handling devices intraorally, it is imperative that they are adequately secured to prevent aspiration, as
aspiration of products may lead to infection or physical injury.
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.
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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

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

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

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

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

Side effects
The clinical outcome of treatment is influenced by 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

o Soft tissue irritation

e Hematoma or bruising

e Minor bleeding

o Allergic or hypersensitivity reaction(s)
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e Bruising

e Dental injury during surgery

e Fistula formation

e Gingival injury

¢ Infection (acute and/or chronic)

e Localized inflammation

o Loss or damage to adjacent dentition

e Pain or discomfort

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

e Surgical side effects such as pain, inflammation, bruising and mild bleeding
¢ Wound dehiscence or poor healing

Precaution: maintaining sterility protocol

The devices 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,
zipper bag or tin box.

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

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

Materials

Material type Stainless Steel (DIN 1.4197, SAE 316/ 316L/ 303/ 431/ 304), Stainless Steel Spring Wire
(AISI 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).
In the interim, email clinical@southernimplants.com to request a Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
for these devices.

Disclaimer of liability

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

W (€ =LgQOEE®

Manufacturer CE mark Prescription Sterilised
device* using
irradiation
al
Authorised Date of Magnetic
representative for manufacture Resonance
Switzerland conditional

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

Non-sterile Use by date Do not Do not
(mm-yy) reuse resterilise

Magnetic Single sterile barrier system Single sterile
Resonance with protective packaging barrier system
safe inside

Catalogue Batch code Medical
number device

MR O I AN 2K

Consult Caution Keep away
instruction from
for use sunlight

EC |REP

Authorised
representative in
the European
Community

Do not use if
package is
damaged

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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m INSTRUCCIONES DE USO: Instrumentos reutilizables ZAGA™ Straumann®

Descripcion

Medidor de angulo

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

Medidor de profundidad

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

Punta de sujecion para implantes dentales

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

Retractores dentales basicos

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

Guias extractoras de tornillos

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

Llaves dinamométricas dentales

Es una herramienta dental manual destinada a la aplicacién manual de rotacion para apretar/aflojar/retirar un dispositivo
(por ejemplo, implante dental, registro espacial (localizador/seguidor/calibrador)) colocado en la cavidad bucal o cerca
de ella, y/o en un instrumento quirdrgico, en asociacion con un procedimiento quirdrgico dental (por ejemplo, registro
de cirugia dental guiada). Puede tener una funcién de trinquete incorporada, con sentido de avance y retroceso, y una
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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 conexion 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 quirirgico
invasivo, y no esta dedicado unicamente al uso dental. Puede denominarse convertidor.

Componentes de retencion

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

Uso previsto

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

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

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

El Destornillador Quirdrgico Southern Implants® disefiado para aplicar o transmitir torque a los pilares y/o tornillos.

La pieza terminal de sujecién 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 preparacion 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 extraccion.

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

Los Componentes de Retencién Southern Implants® estan disefiados para montarse con una herramienta de insercion
de implantes, una punta de sujecién de implantes dentales o una extension de fresa para retener un implante dental,
un soporte de implante o una fresa durante los procedimientos de colocacion de implantes.

Indicaciones de uso

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

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

Entorno previsto

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

Poblacion de pacientes prevista

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

Informacion sobre la compatibilidad

Tabla A - Cédigos de dispositivos de instrumentos reutilizables

Tipo de instrumento reutilizable Codigo de producto del dispositivo

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

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

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

Puntas 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 I-WI-SH

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

Procedimientos para la sustitucion del I-X-RING
Las herramientas de insercién de implantes I-CON-X, I-IMP-INS-2 e I-ZYG-INS-2 se suministran con un anillo de
retencion (I-X-RING) que funciona como un circlip (Figura 1). Este anillo también se vende por separado.

Se debe tener cuidado al limpiar el instrumento (I-CON-X, I-IMP-INS-2 e |-ZYG-INS-2) para no retirar o dafar

accidentalmente el I-X-RING. Cualquier dafio o extraccion del I-X-RING puede provocar una falla en la retencién al
manipular el implante.
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Figura 1: Las herramientas de insercion de implantes
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Sustitucion del I-X-RING:

1. Utilice un instrumento afilado y aplique una ligera presion en el lado abierto del I-X-RING. Gire el I-X-RING para
retirarlo.

2. Tome un nuevo I-X-RING y encajelo en la ranura especifica de la herramienta de insercion I-CON-X, I-IMP-
INS-2 0 I-ZYG-INS-2.

3. Asegurese de que el lado cerrado del I-X-RING quede situado sobre la ventana de retencion. Gire el I-X-RING
en la ranura especifica tanto como sea necesario para colocarlo correctamente.

4. Siel I-X-RING se movi6 durante la limpieza, utilice una herramienta o instrumento afilado para girar el I-X-RING
y volver a encajarlo en la abertura de retencion.

Rendimiento clinico

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

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

Almacenamiento, limpieza y esterilizacién

Este componente se suministra sin esterilizar y esta indicado para un solo uso. Si el envase esta dafiado, no utilice el
producto y péngase 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 dafnos durante
el uso, por lo que los instrumentos, si se cuidan e inspeccionan adecuadamente después de cada uso, pueden
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reutilizarse muchas veces. Mantenga una lista de control para estos instrumentos en la que se registre el nimero de
usos.

Antes de volver a procesar el dispositivo, debe inspeccionarse y probarse minuciosamente para determinar que pueda
reutilizarse.

NOTA: Durante su uso, manipule las fresas y los instrumentos con pinzas estériles para minimizar la contaminacion de
la bandeja de instrumentos y el riesgo de dafar los guantes quirargicos estériles.

Contencion
Tan pronto 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).

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 dafnos mecanicos durante
la limpieza.

Limpieza manual o automatizada

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

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

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

Secado

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

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

Envasado

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

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

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

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

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

Contraindicaciones

Se aplican las contraindicaciones especificas del implante y los dispositivos protésicos especificos. Por lo tanto, deben
anotarse las contraindicaciones de los sistemas/dispositivos médicos utilizados como parte de la cirugia/terapia de
implante y consultarse los documentos pertinentes.

Las contraindicaciones especificas de los Instrumentos Reutilizables Southern Implants® incluyen:

o Alergias o hipersensibilidad a los ingredientes quimicos de los siguientes materiales: Titanio, aluminio, vanadio,
acero inoxidable (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AlSI 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
CAPACITACION ADECUADA.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Seleccioén 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, odontélogos especializados en restauraciones y técnicos de laboratorio.

La evaluacion del paciente debe incluir, como minimo, un historial médico y dental completo, asi como inspecciones
visuales y radioldgicas para evaluar la presencia de unas dimensiones 6seas adecuadas, la posicién de los puntos de
referencia anatémicos, la presencia de condiciones oclusales desfavorables al igual que el estado de salud periodontal
del paciente.
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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 oseointegracion.
2. Identificar con precision las medidas en relacion con los datos radiograficos, ya que de lo contrario pueden
surgir complicaciones.
3. Estar atento para evitar dafiar estructuras anatémicas vitales, como nervios, venas y arterias. La lesion de
estas estructuras puede dar lugar a complicaciones graves, como lesiones oculares, lesiones nerviosas y
grandes hemorragias.

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

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

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

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

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

e Dolor, molestia o sensibilidad.

¢ Inflamacion localizada.

e Irritacion de los tejidos blandos.

e Hematomas o moretones

e Sangrado leve.

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

e Hematomas.

e Lesion dental durante la cirugia.

e Formacion de fistulas.
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e Lesion gingival.

e Infeccion (aguda o crénica).

¢ Inflamacién localizada.

o Pérdida o dafio de denticion adyacente.

e Dolor o molestias.

e Periimplantitis, mucositis periimplantaria 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.

¢ Dehiscencia de la herida o mala cicatrizacion.

Precaucién: mantener el protocolo de esterilizacién

Los dispositivos se suministran limpios, pero no estériles, en una bolsa desplegable, una base blister con tapa
desplegable, una bolsa con cierre hermético o una caja metalica con inserto de esponja. La informaciéon de etiquetado
se encuentra en la mitad inferior de la bolsa, o en la superficie de la cubierta despegable, la bolsa desplegable o la caja
metalica.

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

La informacion 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).

Eliminacién

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

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

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

NOTA: El sitio web anterior estara disponible cuando se ponga en marcha la Base de datos europea sobre productos
sanitarios (EUDAMED). En el interim, envie un correo electronico a clinical@southernimplants.com para solicitar un
Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP) para estos dispositivos.

Descargo de responsabilidad

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

UDI-Basica para instrumentos reutilizables 6009544038769E

Literatura y catalogos relacionados

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

CAT-8047-STR - IFU - Implantes de pilares atornillados Straumann® ZAGA™
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 de instrumental ZAGA™ Straumann®

Simbolos y advertencias

‘ czngg®@|ﬂllglmo

Fabricante Marcado CE Dispositivo Esterilizacion No Usar antes No reutilizar No volver a Numero de Cadigo de Dispositivo Representante
de por esterilizado de (mm-aa) esterilizar catalogo lote médico autorizado en la
prescripcion* irradiacion Comunidad
Europea
—_— T —
[cH]rep] MR AN
—_~
u
Representante Fecha de Condicional Seguro para Sistema de barrera estéril Sistema de Consultar las Precaucion Mantener No utilizar si el
autorizado para fabricacion de Resonancia simple con embalaje protector barrera estéril instrucciones alejado de la envase esta
Suiza Resonancia Magnética en el interior unico de uso luz del sol dafiado
Magnética

* Dispositivo de prescripcion: Unicamente con receta médica. Precaucion: La Ley federal restringe la venta de este dispositivo a un médico o dentista con licencia o por orden del mismo.

Todos los derechos reservados. Southern Implants®, el logotipo de Southern Implants® y todas las demas marcas comerciales utilizadas en este documento son, si no se indica otra cosa o es
evidente por el contexto en un caso determinado, marcas comerciales de Southern Implants®. Las imagenes de los productos que aparecen en este documento son solo para fines ilustrativos
y no representan necesariamente el producto con exactitud a escala. Es responsabilidad del clinico inspeccionar los simbolos que aparecen en el envase del producto en uso.
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Descrizione

Calibro angolare

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, '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 adeguato e/o del moncone
protesico finale da installare. |l calibro € 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

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, I'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 adeguato e/o del moncone
protesico finale da installare. Il calibro & 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

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 di estrazione della vite

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

Chiavi dinamometriche dentali

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

Componenti di ritenzione

Dispositivo destinato a essere assemblato con uno strumento di inserimento dell'impianto, un dispositivo di presa 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 durante la pianificazione, la preparazione
dell'osteotomia e il 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 Profondimetro 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 Dispositivo di presa per impianto dentale Southern Implants® & destinato ad applicare o trasmettere una coppia a un
impianto durante I'inserimento

| Divaricatori dentali di base Southern Implants® 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 di estrazione della vite Southern Implants® sono destinate a essere utilizzate come guida fisica per I'estrattore
di viti durante le procedure di rimozione delle stesse.

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

L'Adattatore per chiavi dinamometriche Southern Implants® e 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 dispositivo di presa 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 Implants®.

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

Ambiente previsto

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

Popolazione di pazienti prevista

Gli Strumenti riutilizzabili Southern Implants® sono destinati alluso 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 del dispositivo

Profondimetro/Calibro angolare per | Parti etichettate CH-I-DG e I-ZYG-DG-1

impianto dentale

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

Cacciaviti chirurgici

Cacciavite esagonale manuale

Parti etichettate I-CS-HD, I-HD-M

Dispositivi di presa per impianto
dentale

Manipolo a connessione
esagonale

Parti etichettate I-IMP-INS-2 e I-ZYG-INS-2 (utilizza la parte di
ricambio I-X-RING)

Divaricatori dentali di base

Parti etichettate I1-ZYG-RET-1

Guide di estrazione della vite Parti etichettate I-SRG-EXT-HEX

Chiavi dinamometriche dentali Parti etichettate I-RATCHET-2

Adattatori per chiavi dinamometriche | Parti etichettate I-WI-SH

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

Procedure per la sostituzione dell'l-X-RING

Gli strumenti di inserimento degli impianti I-CON-X, [-IMP-INS-2 e I-ZYG-INS-2 vengono forniti con un anello di
ritenzione (I-X-RING) che funge da anello elastico di sicurezza (Figura 1). Questo anello € venduto anche
separatamente.

Durante la pulizia dello strumento (I-CON-X, I-IMP-INS-2 e I-ZYG-INS-2) & necessario prestare attenzione a non
rimuovere o danneggiare accidentalmente |-X-RING. Il danneggiamento o la rimozione dell'I-X-RING pud causare la
mancata ritenzione durante la manipolazione dell'impianto.
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Figura 1: Gli strumenti per l'inserimento

I-CON-X I-IMP-INS-2 I-ZYG-INS-2

1

|

-CON-X

-
Al

I-X-RING / \
J 1

Sostituzione dell'l-X-RING:

1. Utilizzare uno strumento affilato ed esercitare una leggera pressione sul lato aperto dell'l-X-RING. Ruotare I'l-
X-RING per rimuoverlo.

2. Prendere un nuovo [-X-RING e inserirlo nella scanalatura apposita sullo strumento di inserimento [-CON-X, |-
IMP-INS-2 or I-ZYG-INS-2.

3. Assicurarsi che il lato di chiusura dell'l-X-RING sia posizionato sopra la finestra di ritenzione. Ruotare I'l-X-RING
nella scanalatura apposita, se necessario, per posizionarlo correttamente.

4. Se I-X-RING si & spostato durante la pulizia, utilizzare un utensile o uno strumento affilato per ruotare I'l-X-
RING in modo da riagganciare I'apertura di ritenzione.

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, dati 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

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

Limitazioni sugli articoli riutilizzabili

Non & possibile fornire un valore diretto per gli strumenti riutilizzabili. L'utilizzo frequente pud avere un lieve impatto sugli
strumenti. La durata del prodotto € normalmente determinata dall'usura e dai danni subiti durante 'uso, pertanto gli
strumenti, se adeguatamente curati e ispezionati dopo ogni utilizzo, possono essere riutilizzati pit volte. Tenere un
elenco di controllo degli strumenti su cui registrare il numero di utilizzi.
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Prima del ritrattamento, il dispositivo deve essere accuratamente ispezionato e testato per determinarne l'idoneita al
riutilizzo.

NOTA: durante l'uso, maneggiare le punte e gli strumenti con pinzette sterili per ridurre al minimo la contaminazione
del vassoio degli strumenti e il rischio di danneggiare i guanti chirurgici sterili.

Contenimento
Appena possibile, rimuovere tutti i residui visibili dopo l'uso (ossa, sangue o tessuti), immergendo lo strumento in acqua
fredda (i residui biologici secchi possono essere difficili da rimuovere).

Pulizia preliminare

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

Pulizia manuale o automatizzata

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

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

Asciugatura

Asciugare gli strumenti sia all'interno che all'esterno con aria compressa filtrata o con panni monouso privi di lanugine.
Imballare gli strumenti il pit rapidamente possibile dopo la rimozione e collocarli nel contenitore di conservazione. Se é
necessaria un'ulteriore asciugatura, effettuarla 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 per 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 pre-vuoto: sterilizzare a vapore il dispositivo a 132°C (270°F) a 180 - 220 kPa per 4
minuti. Asciugare per almeno 20 minuti nell’apposita camera. Utilizzare esclusivamente un involucro o una
busta approvati per la sterilizzazione a vapore.

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

NOTA: gli utenti degli Stati Uniti devono assicurarsi che la sterilizzatrice, I'involucro o la busta e tutti gli accessori della
sterilizzatrice siano autorizzati dalla FDA per il ciclo di sterilizzazione previsto.
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Conservazione
Preservare lintegrita dell'imballaggio per garantire la sterilita durante la conservazione. L'imballaggio deve essere
completamente asciutto prima della conservazione, per evitare la corrosione e il deterioramento dei bordi taglienti.

Controindicazioni

Si applicano le controindicazioni relative all'impianto specifico e ai dispositivi protesici di riferimento. 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 inossidabile (DIN 1.4197, SAE 316, AlISI 303, AlISI 302 o DIN 1.4320), silicio, polietere etere chetone
(PEEK), copolimero di acetalica (POM), omopolimero di acetalica (POM-H) e polifenilsulfone (PPSU).

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

e Per garantire un uso sicuro ed efficace degli impianti dentali, delle nuove tecnologie/sistemi e dei dispositivi
Moncone in Metallo, si consiglia vivamente di intraprendere una formazione specializzata. Tale formazione
dovrebbe includere metodi pratici per acquisire competenza sulla tecnica corretta, sui requisiti biomeccanici e
sulle valutazioni radiografiche richieste per il sistema specifico.

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

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

e Quando si maneggiano i dispositivi per via intraorale, € indispensabile che siano adeguatamente fissati per
evitare I'aspirazione, che potrebbe provocare infezioni o lesioni fisiche.

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

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

o |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 all’osso, con possibile compromissione dell’osteointegrazione.

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

Selezione del paziente e pianificazione preoperatoria

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

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

Per un trattamento implantare di successo, € importante:
1. Ridurre al minimo il trauma al tessuto dellospite, aumentando cosi il potenziale di successo
dell'osteointegrazione;
2. Identificare con precisione le misure rispetto ai dati radiografici, poiché I'inosservanza di questa indicazione puo
causare complicazioni;
3. Evitare di danneggiare le strutture anatomiche vitali, come nervi, vene e arterie. La lesione di queste strutture
pud causare gravi complicazioni, tra cui lesioni oculari, danni ai nervi ed emorragie eccessive.
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La responsabilita di una corretta selezione del paziente, di un'adeguata formazione ed esperienza nell'inserimento degli
impianti, nonché della comunicazione delle informazioni necessarie per ottenere un consenso informato, ricade sul
medico. Combinando uno screening accurato dei potenziali candidati all'impianto con un professionista in possesso di
un elevato livello di competenza nell'uso del sistema, € possibile ridurre in modo significativo il potenziale di
complicazioni ed effetti collaterali gravi.

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

e scarsa igiene orale

o storia di fumo/vaping/uso di tabacco

o storia di malattia parodontale

e storia di radioterapia orofacciale**

e bruxismo e rapporti mascellari sfavorevoli

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

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

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

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

Effetti collaterali
L'esito clinico del trattamento € influenzato da 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

¢ Inflammazione localizzata

e Irritazione dei tessuti molli

e Ematoma o ecchimosi

e Emorragia minore

o Reazionel/i allergica/e o di ipersensibilita

e Ecchimosi

e Lesioni dentali durante l'intervento

e Formazioni di fistole

e Lesione gengivale

e Infezione (acuta e/o cronica)

¢ Inflammazione localizzata

e Perdita o danneggiamento alla dentatura adiacente

e Dolore o disagio

o Peri-implantite, peri-mucosite 0 comunque scarsa 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 sono forniti puliti ma non sterili in una busta apribile, in un blister con coperchio rimovibile, in una busta con
chiusura a zip o in una scatola di latta con inserto in spugna. Le informazioni di etichettatura si trovano nella meta
inferiore della busta o sulla superficie del coperchio rimovibile, della busta con chiusura a zip o della scatola di latta.

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

Per segnalare un incidente grave, contattare il produttore di questo dispositivo al seguente indirizzo:
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.

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP)
Come richiesto dal Regolamento europeo sui dispositivi medici (MDR; EU2017/745), & disponibile una Sintesi relativa

alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) per le gamme di prodotti Southern Implants®.

Il relativo SSCP ¢ disponibile all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NOTA: il sito web di cui sopra sara disponibile dopo il lancio della Banca dati europea sui dispositivi medici (EUDAMED).
Nel frattempo, inviare un'e-mail a clinical@southernimplants.com per richiedere una Sintesi relativa alla sicurezza e alla
prestazione clinica (SSCP) per questi dispositivi.

Esonero da responsabilita

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

UDI di base
Prodotto Numero UDI di base
UDI di base per strumenti 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

“ Cmg A A g ® @ REF| [LOT| (MD

Produttore Marchio CE Dispositivo Sterilizzato Non sterile Data di Non Non ri- Numero di Codice lotto Dispositivo Rappresentante
di per utilizzo riutilizzare sterilizzare catalogo medico autorizzato nella
prescrizione* irradiazione (mm-aa) Comunita europea
Rappresentante Data di Condizionato Sicuro per la Sistema di barriera sterile Sistema di Consultare Attenzione Tenere Non usare se la
autorizzato per la produzione dalla risonanza singolo con imballo protettivo barriera sterile le istruzioni lontano dalla confezione &
Svizzera risonanza magnetica all'interno singolo per l'uso luce del sole danneggiata
magnetica

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

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

Jauge de profondeur

Un mesureur réutilisable d’espace/de profondeur/d’angle pour implant dentaire est utilisée pendant les étapes de la
planification et post-ostéotomie lors d'une procédure d'implantation dentaire. Avant la fixation chirurgicale de I'implant,
elle mesure diverses longueurs (comme la profondeur de forage, la hauteur de la muqueuse, et la distance entre les
implants/dents pour déterminer leur position mésiodistale) et/ou angles (tels que la direction de la perforation par rapport
a l'arcade antagoniste). Ceci aide a choisir un implant approprié et/ou un pilier prothétique final. Il est généralement
gradué et peut étre un instrument a main ou un dispositif autonome placé en intra-oral ; certains types sont destinés a
étre utilisés pendant l'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 le pilier correspondant. Cette interface permet de saisir le composant
correspondant et empéche la rotation relative entre la vis ou le pilier et le tournevis lorsqu'un couple est appliqué. Les
tournevis sont disponibles dans diverses longueurs (courte : 5 mm, moyenne : 14 mm, longue : 21 mm) pour une
utilisation aussi bien antérieure que postérieure, ou I'espace disponible peut varier.

Embout de maintien d'implant dentaire

Un dispositif destiné a maintenir un implant dentaire (par exemple, une vis d'implant orthodontique) a son extrémité
distale pendant I'implantation de l'implant dans la cavité buccale du patient. |l 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 endommagées. Il fonctionne en autotaraudant les vis
dans I'évidement ou la téte défectueuse, offrant ainsi une adhérence suffisante pour les pivoter et les retirer de maniére
normale. Il dispose généralement d’'une pointe conique qui est placée dans la connexion de l'implant pour fournir un
canal a travers lequel le tournevis est guidé pendant I'utilisation. Ce dispositif est également congu pour préserver la
connexion interne de l'implant lors de I'extraction 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
généralement fabriqué en matériaux métalliques et peut avoir une connexion a douille standard pour accueillir différents
embouts/adaptateurs d'outils.
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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, la jauge d’angle de Southern Implants® est destinée a étre utilisée comme guide visuel pour confirmer
ou déterminer la direction ou l'orientation de I'ostéotomie préparée.

La jauge de profondeur de Southern Implants® est destinée a étre utilisée comme guide visuel pour confirmer ou
déterminer la profondeur de I'ostéotomie préparée.

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

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

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

Les guides d'extraction de vis de 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 de 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 de Southern Implants® est destiné a permettre la connexion d'une clé dynamométrique a divers
instruments.

Les composants de rétention de 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.

Notice d’utilisation

Les instruments réutilisables de 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 de Southern Implants®.

Plus précisément, les guides d’extraction de vis de Southern Implants® sont indiqués pour le retrait des vis
endommagées ou défectueuses.
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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 de 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

Jauge 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 piéce de

dentaire portatif rechange I-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 Piéces étiquetées I-WI-SH

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

Procédures de remplacement de I'l-X-RING
Les outils d'insertion d'implants [-CON-X, I-IMP-INS-2 et I-ZYG-INS-2 sont fournis avec une bague de retenue (I-X-
RING) qui fonctionne comme un circlip (Figure 1). Cet anneau est également vendu séparément.

Il convient de prendre soin lors du nettoyage de l'instrument (I-CON-X, I-IMP-INS-2 et I-ZYG-INS-2) pour ne pas retirer

ou endommager accidentellement I'I-X-RING. L'endommagement ou le retrait de I'l-X-RING peut entrainer une perte
de rétention lors de la manipulation de I'implant.
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Figure 1: Outils d'insertion d'implants
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Remplacement de I'anneau I-X-RING :

1. Utilisez un instrument pointu et exercez une légére pression sur le coté ouvert de I'l-X-RING. Faites tourner
'anneau I-X-RING pour le retirer.

2. Prenez un nouvel I-X-RING et fixez-le dans la rainure prévue a cet effet sur I'outil d'insertion [-CON-X, I-IMP-
INS-2 ou I-ZYG-INS-2.

3. Assurez-vous que le coté fermé de I'l-X- RING est positionné sur la fenétre de rétention. Faites pivoter I'l-X-
RING dans la rainure prévue a cet effet si nécessaire pour le positionner correctement.

4. Sil'l-X-RING s'est déplacé pendant le nettoyage, utilisez un outil ou un instrument tranchant pour faire pivoter
I'-X-RING afin de le réengager dans I'ouverture de rétention.

Performance clinique

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

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

Stockage, nettoyage et stérilisation

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

Limites sur les articles réutilisables

Il estimpossible de fournir une valeur précise pour les instruments réutilisables. Les traitements fréquents peuvent avoir
des effets mineurs sur les instruments. La durée de vie du produit est généralement déterminée par l'usure et les
dommages subis pendant son utilisation. Par conséquent, si les instruments sont correctement entretenus et inspectés
apres chaque utilisation, ils peuvent étre réutilisés a plusieurs reprises. Tenez une liste de contrdle pour ces instruments
en enregistrant la fréquence d'utilisation.
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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 'aide de pincettes 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, éliminez tous les résidus visibles apres utilisation (os, sang ou tissus) en immergeant l'instrument
dans de I'eau froide (car les résidus endurcis sont difficiles a éliminer).

Pré-nettoyage

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

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

REMARQUE : veuillez toujours respecter la notice utilisation des fabricants pour les produits de nettoyage et les
désinfectants.

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

Séchage

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

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

Emballage

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

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

Contre-indications

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

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

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

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

e Pour garantir une utilisation slre et efficace des implants dentaires, des nouvelles technologies/nouveaux
systemes et des piliers métalliques, il est fortement recommandé de suivre une formation spécialisée. Cette
formation devrait inclure des méthodes pratiques permettant I'acquisition de compétences sur la technique
appropriée, les exigences biomécaniques du systéme et les évaluations radiographiques nécessaires pour le
systéme spécifique.

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

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

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

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

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

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

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

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

Sélection du patient et planification préopératoire

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

Le dépistage du patient doit comprendre, au minimum, un historique médical et dentaire complet, ainsi que des

inspections visuelles et radiologiques pour évaluer la présence de dimensions osseuses adequates, le positionnement
des repéres anatomiques, la présence de conditions occlusales défavorables et I'état de santé parodontale du patient.
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Pour garantir le succés d'un traitement implantaire, il est essentiel de :
1. Minimiser le traumatisme du tissu héte permet d’augmenter le potentiel de réussite de I'ostéointégration.
2. Identifier avec précision les mesures par rapport aux données radiographiques, faute de quoi des complications
peuvent survenir.
3. Soyez vigilant afin d'éviter d'endommager les structures anatomiques vitales, telles que les nerfs, les veines et
les artéres. Les Iésions de ces structures peuvent entrainer de graves complications, notamment des lésions
oculaires, des lésions nerveuses et des saignements excessifs.

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

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

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

En cas de dysfonctionnement de l'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, la géne ou la sensibilité

e linflammation localisée

o Tlirritation des tissus mous

e I'hématome ou I'ecchymose

o Petit saignement

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

e les ecchymoses

e la blessure dentaire pendant l'intervention

e laformation d'une fistule

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

¢ linflammation localisée

e |a perte ou 'endommagement de la dentition adjacente

e la douleur ou la géne

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

o Tlirritation des tissus mous

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

e |a déhiscence de la plaie ou la mauvaise cicatrisation

Mise en garde : maintien du protocole de stérilisation

Les dispositifs sont fournis propres mais non stériles dans une pochette détachable, une base du blister avec opercule
détachable, un sac a fermeture éclair ou une boite métallique avec un insert en éponge. Les informations relatives a
I'étiquetage se trouvent dans la partie inférieure du sac ou sur la surface de I'opercule détachable, du sac a fermeture
éclair ou de la boite métallique.

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

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

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

Le RCSPC pertinent peut étre consulté a I'adresse suivante https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

REMARQUE : le site web ci-dessus sera disponible dés le lancement de la base de données européenne sur les
dispositifs médicaux (EUDAMED). Entre temps, envoyez un e-mail a clinical@southernimplants.com pour demander
un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) de ces appareils.

Clause de non-responsabilité

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

UDI de base
Produit Numéro de I'UDI de base
UDI de base pour les instruments 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 de piéces a main CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™
Plateaux d'instruments CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™

Symboles et avertissements

“ Czngg@@lﬂllglMD

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

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

Tous droits réservés. Southern Implants®, son logo, Southern Implants®, ainsi que toutes les autres marques commerciales utilisées dans ce document, sont des marques commerciales de
Southern Implants®, sauf indication contraire ou évidence dans le contexte. Les images du produit présentées dans ce document sont uniquement a des fins d'illustration et ne représentent pas
nécessairement le produit avec précision a I'échelle. Il incombe au clinicien de vérifier les symboles figurant sur I'emballage du produit pendant son utilisation.
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Beschreibung

Winkellehre

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

Tiefenmessgerit

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

Chirurgische Schraubendreher

Die Schraubendreher sind dazu bestimmt, ein Drehmoment auf eine prothetische Schraube oder ein Abutment
auszulben, um die Schraube oder das Abutment am Zahnimplantat zu befestigen oder die Komponente zu I16sen und
vom Zahnimplantat oder Abutment zu entfernen. Die Schraubendreher haben an einem Ende eine Antriebsschnittstelle,
die mit der entsprechenden Schraube oder dem Abutment kompatibel ist. Diese Schnittstelle ermdglicht die Aufnahme
des entsprechenden Bauteils und verhindert eine relative Drehbewegung zwischen der Schraube oder Abutment und
dem Schraubendreher, wenn ein Drehmoment aufgebracht wird. Die Schraubendreher sind in verschiedenen Langen
erhaltlich (kurz 5 mm, mittel 14 mm, lang 21 mm), so dass sie sowohl im vorderen als auch im hinteren Bereich
verwendet werden kénnen, wo der verfluigbare Platz unterschiedlich sein kann.

Halteansatz fiir Zahnimplantate

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

Basis-Zahnretraktoren

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

Fuhrungen fiir Schraubenextraktoren

Ein handgefiihrtes, manuelles chirurgisches Werkzeug, das daflir ausgelegt ist, eingesetzte Schrauben mit
beschadigtem Schraubenprofil zu entfernen, indem es sich selbst in den defekten Schraubenkopf einschneidet und
dadurch geniigend Halt bietet, um die Schraube auf herkdmmliche Weise herauszudrehen. Es verfligt typischerweise
Uber eine konisch geformte Spitze, die in die Implantatverbindung eingefiihrt wird und dabei einen Fihrungskanal 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 Geréat (beispielsweise ein Zahnimplantat, ein rdumliches Register
(Localizer/Tracker/Kalibrator)) festzuziehen / zu 16sen / zu entfernen, das in eine Mundraumhdhle eingesetzt wurde,
und / oder fir ein chirurgisches Instrument bei einem chirurgischen Zahneingriff (beispielsweise einer geflihrten
Zahnoperation). Es kann Uber eine eingebaute Drehmomentfunktion mit umkehrbarer Richtung verfligen, und einer
kalibrierten Messskala, auf die der empfohlene Drehmoment eingestellt werden kann. Es handelt sich hierbei nicht um
einen Schraubenzieher. In der Regel besteht es aus einem Metall und kann Uber eine Standard-Buchse verfiigen, in
die andere Tool-Bits/Adapter eingesetzt werden kénnen.

Schliisseladapter

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

Haltekomponenten

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

Verwendungszweck

Die Southern Implants® wiederverwendbaren Instrumente sind wiederverwendbare Geréte, 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.

Insbesondere ist die Southern Implants® Winkellehre dazu bestimmt, als visuelle Fiihrung zu dienen, um die Richtung
oder Orientierung der praparierten Osteotomie zu bestatigen oder zu bestimmen.

Die Southern Implants® 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® Dental-Implantat-Halteendstiick dient der Ubertragung bzw. Anwendung von Drehmoment auf
ein Implantat wahrend der Implantation.

Die Southern Implants®-Dentalretraktoren dienen der Verdrangung des Weichgewebes in der Mundhohle zur
Verbesserung der Sicht und des Zugangs wahrend der Implantatbettpréaparation oder Implantatinsertion.

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

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

Der Southern Implants® Drehmomentschliissel-Adapter ermoglicht den Anschluss eines Drehmomentschliissels an
verschiedene Instrumente.

Die Southern Implants® sind dafiir vorgesehen, mit einem Implantateinsetzwerkzeug, Halteansatz oder einer
Bohrerverlangerung verbunden zu werden, um ein Zahnimplantat, einen Fixture Mount oder einen Bohrer wéhrend des

Implantationsverfahrens zu fixieren.
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Anwendungsgebiete

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

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

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

Vorgesehene Einsatzumgebung

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

Vorgesehene Patientenpopulation
Die Southern Implants® wiederverwendbaren Instrumente sind fiir die Anwendung bei Patienten vorgesehen, die sich
einer Implantatbehandlung oder einer Revisionsbehandlung unterziehen.

Kompatibilititsinformationen

Tabelle A — Produktcodes fiir wiederverwendbare Instrumente

Typ des wiederverwendbaren Produktcode des Gerits

Instruments

Tiefen-/Winkellehre fiir 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 Handgefuhrt, mit Teile mit der Kennzeichnung I-CS-HD, I-HD-M

Sechskantaufnahme

Halteanstze fir Zahnimplantate Manuell, mit Teile mit Kennzeichnung I-IMP-INS-2 und |-ZYG-INS-2 (verwendet
P Sechskantverbindung Ersatzteil I-X-RING)

Basis-Zahnretraktoren Teile mit der Kennzeichnung I-ZYG-RET-1

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

Schraubenextraktoren

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

Schlisseladapter Teile mit Kennzeichnung I-WI-SH

Haltekomponenten ;I'?:iIgNm)iz der Kennzeichnung I-X-RING sind Ersatzteile zur Verwendung mit I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2 und

Verfahren zum Austausch des I-X-RING
Die Implantateinsetzwerkzeuge I-CON-X, I-IMP-INS-2 und I-ZYG-INS-2 werden mit einem Haltering (I-X-RING)
geliefert, der wie ein Sicherungsring (Abbildung 1) funktioniert. Dieser Ring ist auch separat erhaltlich.

Bei der Reinigung des Instruments (I-CON-X, I-IMP-INS-2 und I-ZYG-INS-2) ist darauf zu achten, den I-X-RING nicht

versehentlich zu entfernen oder zu beschadigen. Eine Beschadigung oder das Entfernen des I-X-RING kann zu
fehlender Retention beim Halten des Implantats flihren.
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Abbildung 1: Implantat-Einsatzwerkzeuge

I-CON-X I-IMP-INS-2 I-ZYG-INS-2
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I-X-RING ersetzen:

1. Verwenden Sie ein scharfes Instrument und tGben Sie leichten Druck auf die offene Seite des I-X-RING aus.
Drehen Sie den I-X-RING, um ihn zu entfernen.

2. Nehmen Sie einen neuen |-X-RING und setzen Sie ihn in die dafur vorgesehene Nut am Einsetzwerkzeug |-
CON-X, I-IMP-INS-2 oder I-ZYG-INS-2 ein.

3. Stellen Sie sicher, dass die geschlossene Seite des I-X-RING Uber der Retentions6ffnung positioniert ist.
Drehen Sie den I-X-RING in der vorgesehenen Nut nach Bedarf, um ihn korrekt zu positionieren.

4. Wenn sich der I-X-RING wahrend der Reinigung verschoben hat, verwenden Sie ein scharfes Werkzeug oder
Instrument, um den I-X-RING zu drehen und die Retentions6ffnung wieder einzurasten.

Klinische Leistung

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

Klinischer Nutzen
Dieses Instrument unterstitzt den erfolgreichen Ablauf chirurgischer Verfahren, hat jedoch keinen direkten klinischen
Nutzen.

Lagerung, Reinigung und Sterilisation

Diese Komponente wird unsteril geliefert und ist fir die Mehrfachverwendung vorgesehen. Wenn die Verpackung
beschadigt ist, darf das Produkt nicht verwendet werden, und bitte wenden Sie sich in diesem Fall an lhren
Ansprechpartner bei Southern Implants oder senden Sie das Produkt an Southern Implants® zuriick. Die Gerate miissen
an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden und duirfen nicht dem direkten Sonnenlicht ausgesetzt
werden. Eine falsche Lagerung kann die Gerateeigenschaften beeinflussen.

Beschrankungen fir wiederverwendbare Artikel

Ein direkter Wert fiir 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 ordnungsgemalfer Pflege und Inspektion
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nach jedem Gebrauch viele Male wiederverwendet werden kdnnen. Fihren Sie eine Prifliste fur 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 Nylonbirste 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 -
Verdlinnung von 5%) und beschallen Sie es 20 Minuten lang (alternative Methoden kénnen verwendet werden wenn
sie vom Endbenutzer geprift wurden). Mit gereinigtem/sterilem Wasser absplilen.

HINWEIS: Beachten Sie stets die Gebrauchsanweisungen der Hersteller von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln.

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

Trocknen

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

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

Verpackung

Verwenden Sie das richtige Verpackungsmaterial, wie fir die Dampfsterilisation angegeben, um die Sterilitat zu
gewabhrleisten. Eine doppelte Verpackung wird empfohlen. Gegebenenfalls kénnen die gereinigten, desinfizierten und
gepruften Instrumente zusammengesetzt und in Instrumententrays eingelegt werden. Instrumententrays konnen
doppelt verpackt oder in Sterilisationsbeuteln aufbewahrt werden.

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

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

2. Fir Anwender in den USA: Vorgehen zur Vorvakuum-Sterilisation: verpackt, Dampfsterilisation bei 135°C
(275°F) bei 180 - 220 kPa fur 3 Minuten. 20 Minuten lang in der Kammer trocknen. Verwenden Sie eine
Verpackung oder einen Beutel, der fiir den angegebenen Dampfsterilisationszyklus zugelassen ist.
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HINWEIS: Anwender in den USA missen sicherstellen, dass der Sterilisator, das Wickelmaterial oder der Beutel sowie
samtliches Zubehor des Sterilisators von der FDA fiir 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 gewabhrleisten, wird dringend empfohlen, eine spezielle Schulung zu absolvieren. Diese
Schulung sollte praktische Methoden beinhalten, um die richtige Technik, die biomechanischen Anforderungen
des Systems sowie die fUr das jeweilige System erforderlichen radiologischen Auswertungen zu erlernen.

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

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

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

e Die Verwendung von unsterilen Gegenstdnden kann zu Sekundarinfektionen des Gewebes oder zur
Ubertragung von Infektionskrankheiten fiihren.

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

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

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

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

Patientenauswahl und praoperative Planung

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

Das Patientenscreening sollte mindestens eine grundliche medizinische und zahnmedizinische Anamnese sowie
visuelle und radiologische Untersuchungen umfassen, um das Vorhandensein ausreichender Knochendimensionen,
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die Positionierung anatomischer Orientierungspunkte, das Vorhandensein ungulnstiger 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 erhdhen Sie so das Potenzial fur eine erfolgreiche
Osseointegration.

2. Bestimmen Sie die MalRe im Verhaltnis zu den Rdntgendaten genau, da dies sonst zu Komplikationen fuhren
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 fihren, einschlief3lich
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 Maf} an Kompetenz in der Anwendung des Systems verflgt, kann das Potenzial fir Komplikationen
und schwere Nebenwirkungen erheblich reduziert werden.

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

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

Falls das Gerat 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 Produktgruppe verbunden und kénnen eine weitere Behandlung, eine Revisionsoperation
oder zusatzliche Besuche bei dem zustéandigen medizinischen Fachpersonal erforderlich machen. Darlber hinaus
kénnen diese Nebenwirkungen und Restrisiken in unterschiedlichen Schweregraden und Haufigkeiten auftreten.
Schwere und Haufigkeit auftreten.

e Schmerzen, Unbehagen oder Druckempfindlichkeit

e Lokalisierte Entziindung

o Weichteilreizungen

e Hamatome oder Bluterglsse
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¢ Geringfugige Blutungen

e Allergische Reaktionen oder Uberempfindlichkeitsreaktionen

o Bluterglsse

e Zahnverletzungen wahrend des Eingriffs

e Bildung von Fisteln

e Verletzung des Zahnfleisches (Gingivaverletzung)

e Infektion (akut und/oder chronisch)

e Lokalisierte Entziindung

o 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

VorsichtsmaRnahmen: Aufrechterhaltung des Sterilitatsprotokolls

Die Gerate werden sauber, jedoch nicht steril, in einem Peelbeutel, einer Blisterbasis mit abziehbarem Deckel, einem
Druckverschlussbeutel oder einer Metalldose mit Schaumstoffeinlage geliefert. Die Kennzeichnungsinformationen
befinden sich auf der unteren Halfte des Beutels oder auf der Oberflaiche des abziehbaren Deckels, des
Druckverschlussbeutels oder der Metalldose.

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfille

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.

Materialien

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

Entsorgung

Entsorgung des Gerats und seiner Verpackung: Die 6rtlichen Vorschriften und Umweltbestimmungen sind zu beachten,
wobei unterschiedliche Verschmutzungsgrade zu bericksichtigen sind. Bei der Entsorgung von Altgeraten ist auf
scharfe Bohrer und Instrumente zu achten. Es muss stets ausreichende PSA verwendet werden.

Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP)
Laut der Europaischen Medizinprodukteverordnung (MDR; EU2017/745) ist eine Zusammenfassung der Sicherheit und

klinischen Leistung (SSCP) flr die Produktreihen von Southern Implants® zur Verfligung gestellt worden.

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

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

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

Basis-UDI

Produkt

Basis-UDI Nummer

Basis-UDI fir wiederverwendbare Instrumente

6009544038769E

Weiterfiihrende Literatur und Kataloge

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zygomatische Implantate
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Schraubenretinierte Abutments
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Deckschrauben
CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Bohrer & Handstiicke
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Instrumententrays

Symbols und Warnhinweise

< STERILE]
2797
Hersteller CE- Verschreibungspfli Sterilisation
Kennzeichnu chtiges Produkt* durch
ng Bestrahlung

(W‘r|

Zugelassener
Vertreter fiir
die Schweiz

JAY

Magnetische
Resonanz
bedingt

Herstellungsdatum

L g QO M

Verfallsdatum Nicht Nicht
(mm-jj) wiederver resterilisieren

wenden

Unsteril Katalognummer

MR

Magnetische Einzelnes Sterilbarrieresystem Einfaches Konsultieren
Resonanz sicher mit innenliegender Sterilbarriere Sie die
Schutzverpackung system Gebrauchsanw
eisung

| LOT|

MD

Chargencode Medizinisch
es Gerat
\\L’/
ZIS
o~
|
Achtung Von
Sonnenlicht

fernhalten

EC |REP

Zugelassener
Vertreter in der
Européischen
Gemeinschaft

Nicht
verwenden,
wenn die
Verpackung
beschadigt ist.

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

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

Medidor de angulo

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

Medidor de profundidade

Um medidor de espago/angulo/profundidade de implante dentario reutilizavel é utilizado durante as fases de
planeamento e pés-osteotomia de um procedimento de implantagdo dentaria, antes da colocagao/fixagao cirurgica do
implante, para medir varios comprimentos (por exemplo, profundidade de perfuragao da cavidade de osteotomia, altura
da mucosa, distancia entre implantes/dentes para determinar a posigdo mesiodistal do implante) e/ou &ngulos (por
exemplo, diregédo da perfuragao em relagdo a arcada antagonista), para ajudar na sele¢gdo 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 € 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 estédo disponiveis em
varios comprimentos (curto 5 mm, médio 14 mm, longo 21 mm) para permitir a utilizagéo tanto na parte anterior como
na posterior, onde o espago disponivel pode ser diferente.

Pecga terminal de suporte de implantes dentarios

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

Retratores dentarios basicos

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

Guias de remogao de parafusos

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

Torquimetros dentarios

Uma ferramenta dentaria manual destinada a aplicagcdo manual de rotagao para apertar/afrouxar/extrair um dispositivo
(ex.: implante dentario, registo espacial (localizador/seguidor/calibrador)) adaptado ou préximo da cavidade oral, e/ou
a um instrumento cirargico, em associagdo com um procedimento cirirgico dentario (ex.: registo de cirurgia guiada
dentaria). Pode ter uma fungéo de catraca incorporada, com diregado 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 materiais
metalicos e pode ter uma ligagdo de tomada padrao para acomodar diferentes pontas/adaptadores de ferramentas.
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Adaptadores de chaves

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

Componentes de retengéao

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

Utilizagao pretendida

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

Especificamente, o medidor de angulo Southern Implants® destina-se a ser utilizado como um guia visual para confirmar
ou determinar a dire¢ao ou orientagao da osteotomia preparada.

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

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

A peca terminal de retencao de implantes dentarios da Southern Implants® destina-se a aplicar ou transmitir um binario
a um implante durante a implantagéo.

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 preparagao do leito do implante ou a colocagéo 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 remocgao de parafusos.

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

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 pega 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 colocagéo de implantes.

Indicagdes 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/utilizagdo de dispositivos
Southern Implants®.

Especificamente, as guias de remogao de parafusos da Southern Implants® sdo indicadas para a remogéao de parafusos
danificados ou defeituosos.
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Utilizador pretendido
Técnicos de prétese dentaria, cirurgides maxilofaciais, dentistas gerais, ortodontistas, periodontistas, prostodontistas e
outros profissionais médicos devidamente formados e/ou experientes.

Ambiente pretendido

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

Populacgao pretendida de pacientes

Os instrumentos reutilizaveis Southern Implants® destinam-se a ser utilizados em doentes submetidos a tratamento/
revisao de implantes.

Informagoes de compatibilidade

Tabela A — Cédigos de dispositivos de instrumentos reutilizaveis

Tipo de instrumento reutilizavel Codigo do produto do dispositivo

Medidor de profundidade/angulo de | Pegas 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 Pecas rotuladas I-IMP-INS-2 e I-ZYG-INS-2 (utiliza a peca de substituicdo

Conexao hexagonal portatil

dentarios I-X-RING)
Retratores dentarios basicos Pecas rotuladas I-ZYG-RET-1

Guias de remogao de parafusos Pecas rotuladas I-SRG-EXT-HEX
Torquimetros dentarios Pecas rotuladas I-RATCHET-2
Adaptadores de chaves Pecas rotuladas I-WI-SH

As pegas rotuladas como I-X-RING sao pegas de substituicdo para serem utilizadas com os dispositivos

Componentes de retencao I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, I-CON-X

Procedimentos para a substituicao de I-X-RING
As ferramentas de insergao de implantes I-CON-X, I-IMP-INS-2 e I-ZYG-INS-2 sao fornecidas com um anel de retencao
(I-X-RING) que funciona como um anel elastico (circlip) (Figura. 1). Este anel também é vendido separadamente.

Deve ter-se cuidado ao limpar o instrumento (I-CON-X, I-IMP-INS-2 e I-ZYG-INS-2) para ndo remover acidentalmente

ou danificar o I-X-RING. Se o I-X-RING for danificado ou removido, pode ocorrer falta de retengdo ao manusear o
implante.
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Figura 1: As ferramentas de inser¢ao de implantes

I-CON-X I-IMP-INS-2 I-ZYG-INS-2
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Substituicdo do I-X-RING:

1. Utilizar um instrumento afiado e aplicar uma ligeira presséo no lado aberto do I-X-RING. Rodar o I-X-RING
para o extrair.

2. Pegar num novo |-X-RING e encaixa-lo na respetiva ranhura na ferramenta de insercéo I-CON-X, I-IMP-INS-2
ou I-ZYG-INS-2.

3. Assegurar que o lado fechado do I-X-RING esta posicionado sobre a janela de reten¢do. Rodar o I-X-RING na
respetiva ranhura conforme necessario para ficar devidamente posicionado.

4. Se o |I-X-RING se moveu durante a limpeza, use uma ferramenta ou instrumento afiado para rodar o I-X-RING
e reengatar a abertura de retencéo.

Desempenho clinico

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

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

Armazenamento, limpeza e esterilizagao

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

LimitagGes sobre itens reutilizaveis

Um valor direto para instrumentos reutilizaveis nao 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
utilizacdo, pelo que os instrumentos, se devidamente tratados e inspecionados 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 inspecionado e testado para determinar a
sua adequacgéo para reutilizago.

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

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

Pré-limpeza

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

Limpeza manual ou automatizada

Preparar um banho de ultrassons com um detergente adequado (ou seja, produto de limpeza de instrumentos Steritech
— diluicdo a 5%), emergindo as peg¢as durante 20 minutos (podem ser utilizados métodos alternativos se o utilizador
final o autorizar). Lavar com agua purificada / esterilizada.

NOTA: seguir sempre as instrugdes de utilizagdo dos fabricantes de agentes de limpeza e desinfetantes.

Carregar dispositivos numa termodesinfetadora. Executar o ciclo de limpeza e desinfecdo, seguido do ciclo de
secagem.

Secagem

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

Inspecao
Fazer uma inspecgéo visual dos artigos para verificar a existéncia de eventuais danos.

Embalagem

Utilizar o material de embalagem correto conforme indicado para esterilizagdo a vapor para assegurar a manutencao
da esterilizagdo. Recomenda-se a embalagem dupla. Se for caso disso, os dispositivos limpos, desinfetados 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 esterilizagéo.

Esterilizacao
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 durante, pelo menos, 20 minutos na cadmara. Somente uma embalagem ou bolsa aprovada
para esterilizagao a vapor deve ser usada.
2. para utilizadores nos EUA: método de esterilizagdo pré-vacuo: embrulhado, esterilizar a vapor a 135 °C
(275 °F) a 180-220 kPa durante 3 minutos. Seque durante 20 minutos na camara. Use uma embalagem ou
bolsa limpa para o ciclo de esterilizagao 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 esterilizagédo pretendido.
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Armazenamento
Manter a integridade da embalagem para assegurar a esterilizagcdo no armazenamento. A embalagem deve estar
completamente seca antes do armazenamento para evitar a corrosao e a degradagao das extremidades de corte.

Contraindicagoes

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 contraindicacdes especificas dos instrumentos reutilizaveis da Southern Implants® incluem:

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

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 realizagdo de formacgdo especializada. Esta
formagao deve incluir métodos praticos para adquirir competéncias sobre a técnica correta, os requisitos
biomecanicos do sistema e as avaliacdes radiograficas necessarias para o sistema especifico.

¢ Uma 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 aspiragao de produtos pode causar infegdo ou lesdes fisicas.

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

e O nado cumprimento dos procedimentos adequados de limpeza, reesterilizagdo e armazenamento, conforme
descrito nas Instrugdes de utilizagdo, pode resultar em danos no dispositivo, infegbes secundarias ou danos
no paciente.

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

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

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

Selegao do paciente e planeamento pré-operatorio

Um processo abrangente de selegao de pacientes e um planeamento pré-operatério meticuloso sao essenciais para o
sucesso do tratamento com implantes. Neste processo deve haver a participagao entre uma equipa multidisciplinar,
incluindo cirurgides bem treinados, dentistas restauradores e técnicos de laboratdrio.

O rastreio do paciente deve incluir, no minimo, um historial médico e dentario completo, bem como inspe¢des visuais

e radiolégicas para avaliar a presenca de dimensdes 6sseas adequadas, o posicionamento de marcos anatémicos, a
presencga de condi¢des oclusais desfavoraveise o estado de saude periodontal.
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Para que o tratamento com implantes seja bem sucedido, é importante:

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

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

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

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

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

** O potencial de fracasso do implante e outras complicagbes aumenta quando os implantes sdo colocados em 0sso
irradiado, uma vez que a radioterapia pode levar a fibrose progressiva dos vasos sanguineos e dos tecidos moles (ou
seja, osteorradionecrose), resultando numa diminuicdo da capacidade de cicatrizagdo. Os fatores que contribuem para
esse aumento do risco incluem o momento da colocagdo do implante em relagdo a radioterapia, a proximidade da
exposicao a radiagdo ao local do implante e a dosagem de radiagao nesse local.

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

Efeitos secundarios
O resultado clinico do tratamento é influenciado por varios fatores. Os seguintes efeitos secundarios e riscos residuais
estdo associados ao grupo de dispositivos e podem necessitar de tratamento adicional, cirurgia de revisdo ou visitas
adicionais ao consultdrio 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

¢ Inflamacgao localizada

e Irritagdo dos tecidos moles

¢ Hematoma ou nédoas negras

e Hemorragias ligeiras

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

e Contusdes

o Lesao dentaria durante a cirurgia
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e Formacao de fistulas

e Lesdo gengival

e Infecdo (aguda e/ou crénica)

e Inflamacgéo localizada

e Perda ou lesdo da denticao adjacente

e Dor ou desconforto

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

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

Precaugao: manter o protocolo de esterilidade

Os dispositivos sao fornecidos limpos, mas nao esterilizados, numa bolsa destacavel, base de blister com tampa
destacavel, saco com fecho ou caixa de lata com inser¢cao de esponja. As informacdes de etiquetagem estéo
localizadas na metade inferior do saco ou na superficie da aba de abertura, do saco com fecho ou da caixa de lata.

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

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

Materiais

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

Eliminagao

Eliminagdo do dispositivo e da sua embalagem: seguir os regulamentos locais e requisitos ambientais levando em
conta diferentes niveis de contaminacéo. Ao descartar itens gastos, tome cuidado com brocas e instrumentos afiados.
Devem ser utilizados sempre EPI suficientes.

Resumo da Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP)

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

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

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

Exclusao de responsabilidade

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

UDI basico para Instrumentos Reutilizaveis 6009544038769E

Literatura e catalogos relacionados

CAT-8049-STR — IFU — Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implants (Implantes para zigomaticos)

CAT-8047-STR — IFU — Straumann® ZAGA™ Screw-Retained Abutments (Pilares aparafusados)

CAT-8051-STR — IFU — Straumann® ZAGA™ Cover Screws (Parafusos de cobertura)

CAT-8048-STR — IFU — Straumann® ZAGA™ Dirrills & Handpiece Instruments (Brocas e instrumentos de pega de mao)
CAT-8082-STR — IFU — Straumann® ZAGA™ Instrument Trays (Tabuleiros para instrumentos)

Simbolos e avisos

w Q@& ==
dcmg REF [LoT] [MD

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

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

Todos os direitos reservados. A Southern Implants®, o logétipo da Southern Implants® e todas as outras marcas registadas utilizadas neste documento sdo, se nada mais for declarado ou for
evidente a partir do contexto num determinado caso, marcas registadas da Southern Implants®. As imagens do produto neste documento séo apenas para fins ilustrativos e n&o representam
necessariamente o produto com precisao a escala. E da responsabilidade do médico inspecionar os simbolos que aparecem na embalagem do produto que esta a ser utilizado.
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Meprypaen

FwviépeTpo

‘Evag emavaxpnoigoTToIfoIgog YETPNTAG XWpou/BdBoug/ywviag odovTIKoU €UQUTEUUATOS XPNOIYOTIOIEITAlI KATA TN
OIApPKEID TOU OXEDIOOPOU Kal TwV OTAdiWY PETA TNV OOTEOTOUIO MIOG OBOVTIKNG EUPUTEUCNG, TTPIV ATTO TN XEIPOUPYIKA
TOoTTOB£TNON/0TABEPOTTOINGN TOU EUQPUTEUPATOG, YIa TN METPNOT SI0QOPWV PNKWV (TT.X. BGB0¢ d1IaTpNang TNG KOIAOTATAG
00TEOTOMIAG, UWog BAevvoydvou, aTTéoTaon PHETAEU EUPUTEUMATWYV/OOVTIWY YIa TOV TTPOCGIOPICHO TNG MEGOOIACTATIKNG
Béong Tou gpuUTELPATOG) KaI/f) ywvieg (T1.X. KaTeUBuvan Tng dIATPNONG € OXEON PE TNV avtiBetn awida), yia va
O1EUKOAUVOED N eTTIAOYA TOu KATAAANAOU EP@UTEUUATOG KAI/f) TOU TEAIKOU TTPOCBETIKOU OTNPIyUATOG TTOU Ba €yKATAOTABEI.
Eivar ouviBwg diaBabuiopévo Kal PTTopei va eival €ite @opntd Opyavo €iTe AuTOVOUN CUCKEUR TTOU TOTTOBETEITAl
€vOOOTOUATIKA, OpIGUEVOI TUTTOI TTpOoOpifovTal Yia XpAon KaTtd Tn SIdpKeIa aTreikdvIoNg JEOW AKTiVwY X.

Ba@Uuerpo

‘Evag emavaxpnoiyoTToIfCINoG YETPNTAG XWpou/BdaBoug/ywviag odovTIKoU €UQUTEUUATOS XPNOIYOTIOIEITAlI KATA TN
OlGpKeEIa TOU OXeDIOOPOU Kal TwY OTAdiwV PETA TNV OOTEOTOMIO MIOG OBOVTIKAG EUPUTEUCNG, TTPIV ATTO TN XEIPOUPYIKA
TOoTTOB£TNON/0TABEPOTTOINGN TOU EUQPUTEUPATOG, YIO TN METPNOT SI0QOPWV PNKWV (TT.X. BAB0G d1IAaTpNang TNG KOIAOTATAG
00TEOTOMIAG, UWog BAevvoyodvou, aTTéaTaon PETAEU ELPUTEUMATWY/OOVTIWY YIa TOV TTPOCGIOPICHO TNG HEGODIQCTATIKNAG
Béong Tou guPUTELPATOG) KaI/f) ywvieg (T1.X. KaTeUBuvan Tng dIATPNONG € OXEON PE TNV avtiBetn awida), yia va
OIEUKOAUVOEI N €TTIAOYA TOU KATGAANAOU EUQUTEUPATOG KaI/f) Tou TEAIKOU TTPOCBETIKOU OTNPIYUATOG TTOU Ba €yKATAOTABEI.
Eivar ouviBwg diaBabuiopévo kai ptropei va eival €ite @opntd Opyavo €iTe AuTOVOPN CUCKEUR TTOU TOTTOBETEITAN
evOOOTOMATIKA, OpIopEVOl TUTTOI TTPoopifovTal yia Xprion KaTd Tn dIdpKEIa aTTelkOVIoNG HECW AKTIVWY X.

Xeipoupyikd katoafidia

Ta katoaBidla rpoopiovTal va XpnaiuoTroinBouy yia TNV EQAapoyr POTING o€ Pia TTPooBeTIKA Bida R éva KOAOBWTIO yia
Tn oTepéwan TNG Bidag f Tou KoAOBwWTIOU 0TO 0O0VTIKSG EUPUTEUNA 1] VIO TN XGAGPWON Kal TNV aQaipean ToU EEapTAUATOG
atrd 10 000VTIKO eu@UTEUNA 1 TO KOAOBWTIO. Ta Katoafidia €xouv aTo éva AKPO TOUG pia dIETTa®R 0dyNnaong TTou eival
ouppaTh pe TNV avrtioToixn Bida i To avTioToIX0 KOAOBwA. AUTH n JIETTaQr €MTPETTEI TN Afjwn TOU QVTIOTOIXOU
€€APTAPOTOG KAl ATTOTPETTEI TN OXETIKN TTEPIOTPOPN PETAEU TNG Bidag A Tou KoAoBwpartog kal Tou karoafidiol oTav
epappodetal potrr). Ta katoaBidia diatiBevtal ae did@opa PNAkn (MIKPG 5 mm, peoaio 14 mm, yakpu 21 mm) WOoTE va
MTTOPOUV Va XpnoigoTToinBouv 1600 oTnv TTPOCOia 600 Kal oTnV OTTiaBia TTEPIOYT], OTTOU O JIABECIUOG XWPOG UTTOPET va
OlaQEPEL.

Akpo ouykpdTNONG 0BOVTIKOU EUPUTEULATOG

2 UOKEUN TTOU TTPOoOopIdeTal va OUYKPATET £va 000VTIKO eU@UTEUNA (TT.X. 0pB0dOVTIKN Bida eUPUTEUCNG) GTO AKPO TOU KATA
Tn dIdPKEID TNG EPPUTEUCNG TOU EUPUTEUPATOG OTNV OTOUATIKY KOIAGTNTA Tou aoBevoug. MNpdkeital ouviBwg yia évav
MIKPO PETOAAIKG GEova TTou €xel oXeOIOaTEl yIa va TOTTOBETEITAI OTO AKPO €vOG XEIPOKivnTou KATtoafIdiol, HECW TOU
oTT0ioU £EQPAPUOLETAI TTEPICTPOPH YIA TNV EI0AYWYH TOU EPPUTEUPATOG GE HIA XEIPOUPYIKHA KOIAGTNTA.

Baoikd odovTiaTpIKd AyKIoTp

XelpokivnTo, PN auTooUyKpaToUuevo odovTiatpikd Opyavo TToU TTPOOPICETAlI va XPNOIYOTIOIEITAl YO TH XEIPOKivATh
METATOTTION JAAGKWY I0TWV TNG OTOPATIKAG KOIAGTNTAG yia TN BEATiwoN TNG atreikdvIong Kal TNG TTPOCBACHS TOug Kal yia
TV TTPpOCTOCIa TOUug KATA Tn OIAPKEIA XEIPOUPYIKWV €TTEURAcEwv oTOo oTOua. Eival pia peTaAAIk) ouokeur) Kai
mepIAauBaver pia dilapop@wuEvn/ayKioTpwTr AeTTida pe Aapn/puépog ouykpdtnong.

Odnyoi eEaywyng Bi1dwv

XeIpoKivNTO XEIPOUPYIKO EPYOAEIO OXEDIACUEVO VIO TNV APAipeDN ENPUTEUPEVWYV BIOWV UE KATEATPAUUEVN 00X Bidag,
ME AapapIvopida oTnV EAATTWHATIKA E0OXH/KEQAAR Kal TTAPOXT ETTAPKOUG TTPOCEPUONG YIA TNV TTEPICTPOGH Kal a@aipeon
NG Bidag e Tov ouvnon TpOTTo. ZuvrBwG £XEl €va KWVIKO AKPO TTou TOTTOBETEITOI 0TN OUVOEDN TOU EPPUTEUPATOS YIA
va TTapéxel Eva KavaAl JEow Tou oTToiou 0dnyeiTal To epyaAeio agaipeong BIdWY KAtd Tn xprion. H ouokeun TpoopileTal
ETTIONG yIa TNV TTPOCTACIA TNG ECWTEPIKIG TUVOEANG TOU EUPUTEUATOG KaTA TN dladikaaia agaipeang Tng Ridag.

OdovTiaTpikd PomrékAsida

XelpokivnTo 0dovTIaTPIKG €PYAAEIO TTOU TTPOOPICETAI yIa Tn XEIPOKIVNTN €QAPMOYI TTEPIOTPOPAS yia Tn cUa@IEn/
XoAdpwaon/agaipeon PIag CUOKEUNG (TT.X. 0O0VTIKO EUQUTEUNA, XWPOOTATNG (evTOTTIOTAG/EVTOTIOTAG/ BaBuovounTig))
TOTTOBETNUEVNG PECO 1 KOVTA OTn OTOWOTIKA KOIAGTNTA /KAl O €va XEIPOUPYIKO Opyavo, 0 GUVOUACUO ME HIO
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OBOVTIOTPIKN Xelpoupyikh eTTéuRacn (T1.X. odovTiatpik KaBodnyoUuevn XeEIPOUpPYIKH eyypagr)). MTtropei va £xel
EVOWUATWHPEVN AEITOUpYia KAOTAVIOG, HE KATEUBUVON TTPOG Ta EUTTPOG KAl TTPOG TA oW, Kal Baduovounuévn KAigaka
oTnv oTtroia PTTopei va PUBMICTEl N OUVIOTWWPEVN POTTH, Oev TIPOKeEITal Opwg yia katoafidl. Eivar ouvABwg
KOTAOKEUAONEVO aTTO JETAAAIKG UAIKG Kal JTTOPET va €XEl WA TUTTIKF) UTTO00XH OUVOEDNG VIO VA QPIAOEEVET DIAPOPETIKEG
MUTEG/TTPOCAPHOYEIG EPYAAEiwV.

AVTATITOPEG KAEISIWV

E€dpTnua evog xeipoupyikoU KAEIBIOU (GuvABwS TUTTOU KAOTAVIOG) TTOU TTPOOPICETAI VA ETTITPETTEI TN OUVOECT) TOU KUPIOU
OWPATOG TOu KAEIBIOU pe didgpopa ammopakpuopéva akpaia Tepdyia (bits). MNpoopileTal yia xpAon katd Tn didpKela
EMEPPATIKAG XEIPOUPYIKNG dladikaaiag Kal dev TTpoopileTal Pévo yia odOVTIOTPIKA XpAon. MTTopei va ava@épeTal Kal wg
METOTPOTTEQG.

ESapTApaTa ouykpdtnong

2UOKeEUR TTou TTpoopileTal va ouvapuoAoynBei pe éva epyaleio €l0aywyns ePQUTEUNATOG, OKPODEKTN CUYKPATNONG
00OVTIKOU EUQPUTEUUATOG 1] TIPOEKTACH TPUTTAVIOU, VIO TN CUYKPATNON EVOG 0BOVTIKOU EUPUTEUNATOG, VOGS ECaPTAUATOG
OTEPEWONG EMPUTEUPATOG 1] VOGS TPUTTAVIOU KATA Th

MpoBAerépevn xpRon

Ta emavaypnoiyoTroiioipa epyaieia Southern Implants® sival eTTavayxpnoiJoTToINGIMES CUOKEUEG TTOU TTPOOPIJoVTal YIa
Xprjon oTov oXedlaouod, TNV TTPOETOINACIO OCTEOTOMIOG Kal TNV TOTTOBETNON EUPUTEUPATWYV/TTpoBETEWY, 6TToU BonBouv
OTIG XEIPOUPYIKEG ETTEUPACEIG TTOU OXETICOVTAI E TNV EPPUTEUUATIKA BepaTreial.

ZUYKEKPIPEVA, O PETPNTAG Ywviag TG Southern Implants® mrpoopileTal va xpnoipgotroindei wg oTmikdS odnydc yia TV
empBePaiwaon f Tov TTPoadIopIcUd TNG KATeEUBUVONG I TOU TTIPOCAVATOAIGHOU TNG TTPOETOIUACUEVNG OCTEOTOMIAG.

To BaBupeTpo TNG Southern Implants® va xpnoipotoinBei wg oTTTIkdS 0dNyoG yia TNV emiReRaiwan f Tov TTPocdIopIoUO
ToU BAB0UG TNG TTPOETOINATPEVNG OOTEOTOUIOG.

Ta xelpoupyikd katoaBidia Tng Southern Implants® Tpoopifovtal yia Tnv e@appoyr i TN PETAdooN POTMNG Of
KoAoBwparta kai/ry Bideg.

To dkpo cuykpaTnong odovTikoU eupuTelpaTog TNG Southern Implants® TrpoopileTal yia TNV e@apuoyn f TN HETAdooN
POTING O€ £va EUPUTEUPA KATA Tn IAPKEIA TNG EPPUTEUONG.

O1 Baoikoi odovTikoi dlacToAgic TN Southern Implants® TrpoopilovTal yia TNV ATTOPAKPEUVON TWV POAOKWY IGTWY TNG
OTOUATIKAG KOINOTNTAG Kal TN BeATiwon TNG opatdTnTag/TTpdoBacng KATd TNy TTPoEToINACia TG BEONG TOU EPPUTEUPATOG
r TNV TOTTOB£TNGN TOU EUPUTEUPATOG.

O1 0dnyoi e€aywyng BIdwv TnNg Southern Implants® TrpoopilovTal va xpnoipotoinfolv w¢ puaikoi 0dnyoi yia To epyaleio
agaipeong Bidwyv katd Tn didpKela TwV dIAdIKACIWY apaipeang PISWV.

To 050vTIKO dUVAUOMETPIKO KAEIDI oUa@IEng TNG Southern Implants® Trpoopiletal yia TRV epappoyn f TN yetddoon poTrAg
o€ Pideg, epyakeia, eppuTedpaTa ] TTPOCBETIKA PECA, TTPOKEIMEVOU va OIEUKOAUVETAI N aUa@iEn/xaAdpwarn/apaipech
TOUG.

O mpooappoyéag kKAeidioU Tng Southern Implants® oxediaoTei yia va emTPETTEl TN OUVOECN €vOG DUVAUOKAEIDOU O€
did@opa dpyava.

Ta e€aptiyata ouykpdtnong Southern Implants® Trpoopifovral va cuvapuoAloyoUvTtal e éva epyaAeio sigaywyng
EMQUTEUUATOG, €va AKPAIO €LAPTNUA OUYKPATNONG OOOVTIKOU E€UQUTEUUATOG ) HIO TTPOEKTACHN TPUTTavioU yia Tn
OUYKPATNON €VOG 0BOVTIKOU EUPUTEUNATOG, €VOG €EAPTHMATOG OTEPEWOANG EMPUTEUNATOS 1 €vOG TPUTTAVOU KATA TN
OIdpKEIa TWV BIASIKATIWY TOTTOBETNONG EUPUTEUPATWV.
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Evdeieig xpiong

Ta emavaypnaoigoTtroloUpeva epyaleia Tng Southern Implants® yia Ti¢ Siadikaaieg TTou axeTilovTal Pe T AEITOUPYIKN Kal
aioONnTIKA atrokatdoTacn atouwy TTou evOEIKVUVTAI YIa TTPOCOETIKEG EPYAOieg PE EPPUTEUNATA KAl TNV TOTTOBETNON/
Xpron ouokeuwv Implants®.

ZUyYKeKpIPéva, ol odnyoi e€aywynig BIdwv Tng Southern Implants® yia TNV agaipeon KOTEOTPAPUEVWY 1] EAATTWHATIKWV
Bidwv.

MpofAemrépevog XpRoTnNg
OdovroTeyviteg,  yvaBoTTpoowTTIKOi  Xelpoupyoi,  yevikoi  odovtiarpol,  opBodovTikoi,  TTEPIOOOVTOAGYOI,
odovToTTpoaBeToAdyol Kal GAAOI KATAAANAQ eKTTaIOEUPEVOI /KAl EUTTEIPOI IOTPIKOI ETTAYYEAUATIEG.

MpoBAemrépevo repifdAAov

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

MpoBAemrépevog TANBUO OGS aoBevwv

Ta emavayxpnoigotroloUpeva epyaAeia TNg Southern Implants® yia xprion og acBeveic Tou uTtoRaANovTal o€ Bepartreia/
avaBewpnon EPPUTEUNATWY.

MAnpogopieg cupBardTnTag

Mivakag A — Kw3IKoi eTavayxpnoiMOTTOIRCINWY I0TPIKWY CUCKEUWYV

TUTOG ETTAVOXPNCIUOTTOINCIMOU Kw?dIk6g TpoidvTog CUGKEUNG

opyavou

BaBuuetpo/ywvidueTpo 0dovTikou E&aptAiparta mmou @é€pouv Tn orjpavon CH-I-DG kai I-ZYG-DG-1

euguTEDHATOG Eaptripara TTou gépouy Tn ofpavon ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

Xeipoupyikd katooBidia Xeipokivnta Egaywviké E¢aptrpara mou @épouv Tn orjpavon I-CS-HD, I-HD-M

Akpa ouykpdTnong odovTIKOU >0vdeon Handheld Hexed E&aptAuarta pe orjpavon I-IMP-INS-2 kai I-ZYG-INS-2 (xpnoiyoTrolgi To

EUQUTEUPATOG avtaAAakTiké I-X-RING)

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

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

OdovTiaTpikd PotrokAeida E¢aptAipara mou @épouv Tn orjpavon I-RATCHET-2

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

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

Aiadikaoigg avrikardoTaong Tou I-X-RING

Ta epyakeia ToTTOBETNONG €U@UTEUPNATWY [-CON-X, [-IMP-INS-2 kai [-ZYG-INS-2 mapéxovral pe éva SakTUAIO
ouykpdrnong (I-X-RING), o oTroiog Aeitoupyei wg ac@alioTikdg dakTUAIog TUTToU circlip (Eikéva 1). O dakTUAIOG auTdg
dlaTiBeTal eTmiong £exwpIoTA.

Karta Tov kaBapioud Tou epyaAciou (I-CON-X, I-IMP-INS-2 kai I-ZYG-INS-2) mrpétrel va dideTal 181aiTepn TTPOCOXI WOTE

va hnv a@aipedei fj uttooTei (nuId katé AdBog 1o I-X-RING. H @Bopd 1} n agaipeon Tou I-X-RING ptropei va odnyAoel o€
ATTWAEIQ CUYKPATNONG KATA TO XEIPIOHUO TOU EJPUTEUUATOG.
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Eikéva 1: EpyoAgia TOTT00£TNONG ENPUTEUPATWV

I-CON-X I-IMP-INS-2 I-ZYG-INS-2

2
1

|

8

/'"

I-X-RING /
l i

|-CON-X

AvTtikardotaon Tou I-X-RING:

1. XpnoigotroiRote éva aixunpd e€pyoAeio kal aocknoTe eha@pd Trieon otnv avoixt) TTAeupd Tou [-X-RING.
MepioTpéwTe 10 I-X-RING yia va T0 a@aipéoETE.

2. Tdaprte éva véo I-X-RING kal oTEpEWOTE TO OTNV EIBIKN £YKOTTA Tou £pyaAciou TotmroBéTnong I-CON-X, I-IMP-INS-
2 1 I-ZYG-INS-2.

3. BeBaiwbeite 611 n kAeioti TTAEupd Tou I-X-RING givar TotmroBeTnpévn emdvw atmd 1o TTapdBupo ouykpATnong.
MepioTpéwTe 10 I-X-RING oTnVv €181k QUAGKWON, OTTWG ATTAITEITAI, YIO VO TO TOTTOBETOETE OWOTA.

4. Ed4v 10 I-X-RING €éxe1 petaxkivnBei katé tn didpKeIa Tou KaBapIiouoUu, XPNoIUOTIOIN0TE Eva aiXunpeo epyaAeio
6pyavo yia va repioTpéwete 1o [-X-RING kai va 10 €TTavaToTtoBeTOETE OTNV UTTOOOXH GUYKPATNONG.

KAIvik arédoon

Ta eTmavaypnolyoTroIfjoiga epyaAeia rpoopifovTal va BonBrioouv OTIG XEIPOUPYIKES ETTEURACEIG TTOU OXETICOVTAI PE TNV
EMPUTEUON OOOVTIKWYV EPQUTEUNATWY. KaTd ouvETeld, n KAIVIKA ammodoon Twv €TTavayxpnoiJoTTOINCINWY £PYOAAEiWV
KaBopiletal Kupiwg ammd Tnv emTuxia Tng Beparreiag pe eu@uTeUpa. O BaBudg ammdédoong ptropei va afloAoynOei
TTOOOTIKA MECW TNG €mPiwong/emTuyiag TOU €UQUTEUPATOG, N oTroia  aTroTeAEl  onuavtikG  O€ikTn NG
ATTOTEAEOUATIKOTATAG KAI TNG ETTITUXIAG TWV EPYAAEIWY OTNV KAIVIKE TTPOKTIKN.

KAIVIKA 0@éAn
AuTA n ouokeur) GUUBAAAEl OTnV €TTITUXA £KBACT XEIPOUPYIKWYV ETTEURATEWV Kal OeV €XEI AUETO KAIVIKO OQPEAOG.

ATrofnkeuon, KOOAPIOCHOG KAl ATTOCTEIPWON

Auté 1O €€dpTNUA BIATIBETAI PN ATTOOTEIPWHEVO KAl EVOEiKvUTAI Yia TTOAATTAR Xprion. EAQv n cuokeuacia £xel UTTOOTEl
{NuIG, PNV XPNOIKOTIOINOETE TO TIPOIOV Kal ETTIKOIVWVACTE PE TOV avTITIPOOWTTO TnG Southern i emoTpéwTe T0 OTN
Southern Implants®. Ta 1aTpoTexVOAOYIKA TIPOiOVTA TIPETTEI VO aTToBNKeUOVTAl 0€ ENPd PEPOG o€ Bepuokpacia dwuaTtiou
KOl va unv ekTiBevtal o€ aueao nAlakd wg. H pun opbR atmmobrikeuan evoéxeTal va ETTNPEATEl TA XAPAKTNPIOTIKA TNG
OUOKEURG.

Meplopiopoi OTA ETAVAXPNOIMOTTOINCIHMA AVTIKEIHEVA

Aev utropei va 000¢i dueon Ty yia Ta TTavaxpnoipoTtroioteva opyava. H auyvi emeepyacia uTropei va €Xel IKPEG
EMTTWOEIG O0Ta 6pyava. H didpkeia (wrig Tou TTpoidvTog kaBopileTal ouviBwg attd Tn @Bopd Kal Tn Xpron, ETTONEVWG
Ta 6pyava, av @povTiovial CwoTAa Kal €mOswpouvTal YETA atmd KABe xprion, JTTopoUv va €mavayxpnoiuoTroinfouv
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TTOAEG @opég. Na dlatnpeite évav KATGAoyo eAEyyou yla autd Ta Opyavd, OTOV OTTOI0 va KATAYPA@ETAl O ApIBUOG
XPAOEWG.

Mpiv atrd T xprion TNG CUCKEUNG, Ba TTpETTEl va TNV eIBewpeiTal O1E€0OIKA Kal va Trn doKIPAZETal yIa va SIaTToTwOE n
KATAAANASTNTA TNG WG TTPOG ETTAVAXPNCIYOTTOINON.

ZHMEIQZH: katd mn xprion, xelpifeoTe Ta TpUTTOVA KAl Ta epyaleia pe ammooTeipwuévn AaBida yia va eAaXICTOTIOINCETE
TN pOAuvaon Tou BioKoU epyaAgiwv Kal TOV KivOuvo KATOOTPOPNG TWV ATTOCTEIPWHEVWV XEIPOUPYIKWYV YAVTIWV.

Mepropiopoég
To ouvToudTEPO duvaTod, aPalpéaTe OAA T OpaTd UTTOAEiUpaTa JETd TN XpAon (ooTd, aiya ) 10T6), BuBifovTtag To 6pyavo
o€ KpUo vepo (To atrognpauévo aipa ptropei va gival BUoKOAO va a@aipeBei).

MpokaBapiouodg

ATtroouvappoAoyioTe Ta Opyava amd Ta e€apTrpaTa XeIpds Kal 6Aa Ta e€apTApaTa ouvdeang atmd Ta dpyava yia va
KaBapioeTe TO xwua amod TIG aTroPpayuéveg TTepIoxés. AQaipéaTe TiG puTeg PEEK amé 1a gpyaleia TommoBétnong.
ZeTAUveTE Pe XAIapd vepsd yia 3 AeTITA Kal a@alpéCTE To OKANPUMEVA UTTOAEIJUOTA YE pIa HaAakh vailov BolpToa.
ATroQuUyeTe TN INXavIKA ¢Bopa Katd Tov Kabapiaguo.

Xe1pokivnNTog ] AUTOHATOTTOINUEVOG KABAPIOHOG

MpoeToIgdoTe £va AouTPO UTTEPAXWYV HE KOTAAANAO atmoppuTtavTiKG (TT.X. KaBapioTikd opydvwyv Steritech - apaiwon
5%), uttoBaAete oe utreprixoug yia 20 AeTrtd (uTTopoUVv va XPNoIhoTToinBolv evOAAOKTIKEG HEBODOI, £@OCOV £XOUV
atrodeixOei atrd Tov TEAIKO XpNoTN). ZETTAUVETE e KABAPO/aTTOOTEIPWHEVO VEPOD.

ZHMEIQZH: AkoAouBeiTe TTAVTA TIG 0BNYIEG XPNOEWS TWV KATOOKEUACTWY TTEPI KAOBAPIOTIKWY KOl ATTOAUMAVTIKWV.

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

ZTéyvwua

2TEYVWOTE Ta Opyava TOOO €0WTEPIKA GO0 Kal EEWTEPIKA PE QIATPAPICUEVO TTETTIECUEVO AEPA ) JE PAVTNAGKIO PIOG
XProng Xwpig xvoudl. ZUCKEUAOTE Ta OPYava TO GUVTOUOTEPO duVaTO OTO HOYXEIO ATTOBNKEUONG PETA TNV APAIPECT TOUG.
Edv atraiteital emMTTAEOV OTEYVWUA, OTEYVWOTE 0€ KABapd XWpo.

Emlswpnon
KavTe pia oTrmIkn €MOEWPNON TWV AVTIKEIMEVWY YIa VO EAEYEETE yia {NUIEG OTA Gpyava.

Zuokeuaoia

XpnoiyotroifoTte 1o cwoTd UAIKS CUOKeEUAoiag OTTwG eVOEIKVUTAI YIO TNV ATTOCTEIPWON PE ATUO YIa va dIACPONICETE TN
dlatpnon TnG oTeIpdTNTag. ZuvioTdtal JITTAR cuokeuacia. Katd Trepitmwaorn, ol KaBapIoPEVES, ATTOAUUOCUEVEG Kal
eANEYUEVEG OUOKEUEG UTTOPOUV va cuvapuoAoynBouv kal va TotrofeTnBolv oe diokoug opydvwy Katd Trepimtwon. Ol
OioKoI opyGvwV UTTOPOUV va TUAiyovTal SITTAG ) va TOTTOBETOUVTAI G€ GAKOUG OTTOOTEIPWONG.

ATtrooTeipwon
H Southern Implants® cuvioTd pia ammoé TI¢ akdAouBeg dladIkagieg yia TNV ATTOOTEIPWON TNG CUCKEUNG TTPIV aTrd TN
xpefon:

1. p€BOdOG aTTOOTEIPWONG UTTO KEVO: ATTOOTEIPWOTN TG OUOKEURG Pe aTud otoug 132°C (270°F) ota 180 - 220 kPa
yia 4 AeTITA. ZTEYVWOTE €TTi TOUAAYIOTOV 20 AeTITA 0TOV BdAauo. MPETTEl va XPNOIUOTIOIEITE POVO EYKEKPIUEVO
TePITUAIYPA 1] BAKN yia aTTooTEIpWON PE aTPo.

2. yia Toug xpnoteg oTig HIMA: pébodog atmoaTeipwong utrd Kevo: TUAIYUEVO, aTTooTeipwaon We aTud atoug 135°C
(275°F) ota 180 - 220 kPa yia 3 Aetrtd. Z1eyvwoTe €11i 20 AeTrTd oTov BdAapo. XpnoIgoTroIfoTe £va TTEPITUAIYUO
N MIa BAKn TTou £X€l KOBAPIOTET yIa TOV UTTOOEIKVUOUEVO KUKAO QTTOCTEIPWAONG HE ATUO.
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ZHMEIQZH: O1 xprioteg oTig HIMA trpétrel va dilaag@alifouv 0TI 0 aTTOOTEIPWTHG, TO TTEPITUAIYUA A n BrKn Kal 6Aa Ta
€EAPTNMOATA TOU ATTOOTEIPWTH €XOUV eyKpIBei atTd Tov FDA yia Tov TTPOBAETTOUEVO KUKAO QTTOCTEIPWONG.

ATrolnkeuon

AloTnpAOTE TNV AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUATIAS yia va dIac@aliceTe TN oTEIpOTNTA KATA TNV ammobrikeuorn. H cuokeuaaia
TIPETTEI VA €ival TEAEIWG OTEYVN TIPIV ATTO TNV ATTOBNKEUCT TTPOKEIYEVOU va aTToQeuxBei n dIGBpwan Kal n uttoRaduion
TWV KOTITIKWV OKUWV.

AvTtevdeieig

loxUouv o1 avTevOEIEEIG TOU CUYKEKPINEVOU EPPUTEUPATOG-OTOXOU KOl TWV TTPOCBETIKWY CUOKEUWYV. Q¢ €K ToUTOU, Ba
TIPETTEI VO GNUEIWVOVTAI Ol AVTEVOEIEEIG TWV CUCTNUATWV/IOTPIKWY CUCKEUWY TTOU XPNCIKMOTIOIoUVTal GTO TTAQICIO TNG
XEIPOUPYIKNG/BepaTreiog e EPPUTEUPATA KAl VO CUNPBOUAEUOVTAI TA OXETIKG £yypa@a.

O1 avTevdeitelg TTou agopouv eIdIkd Ta eTTavaypnoigoTrolouyeva epyaleia Southern Implants® mrepiAapBdavouv:

o AMepyieg ) utepeuvaioBnoia oe xnNUIKE ouoTaTIKA Twv akOAouBwv UAIkwv: Titdvio, aloupivio, Bavadio,
avo&eidwtog xaAuBag (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 i DIN 1.4320), TupiTio,
ToAuaiBepoaiBepokeTovn (PEEK), cuptroAupepéc aketdAng (POM), opotmoAupepés aketaAng (POM-H) kai
TTOAUQQIVUAOGOUAQOVN (PPSU).

Mpos&1doTroINoEIg Kal TTPOPUAAEEIg
ZHMANTIKH EIAOMOIHZH: Ol MAPOYZEZX OAHIEZ AEN YINMOKA®IZTOYN THN KATAAAHAH EKIMAIAEYZH

o [ia va diac@alioTei N AC@EAAAG KAl ATTOTEAECUATIKI] XPEAON TWV OJOVTIKWY EUQUTEUUATWY, TWV VEWV
TEXVOAOYIWV/CUCTNUATWY KAl TwV PETAANIKWV KOAOBWMATWY, CUVIOTATal aveTIQUAAKTA N TTPAyuaToTToincn
€CEIOIKEUPEVNG KOTAPTIONG. 2ZTNV €V AOYW eKTTaidEUOn Ba TTpéTrel va TrepIAauBavovTal TTPakTIKEG YEBodOI yIa TNV
QaTTOKTNON ETTAPKEIAG OXETIKA PE TNV KATAAANAN TEXVIKN, TIG EMPIOUNXAVIKEG ATTAITATEIG TOU CUCTANATOG KAl TIG
OKTIVOYPOAQIKEG ALIOAOYNOEIG TTOU ATTAITOUVTAI VIO TO CUYKEKPINEVO GUOTNA.

e H akatdAAnAn TeXVIKN PTTOpEi va 0dnynaoel g ammoTuyia Tou eueuTEUPATOS, PAGRN Twv velpwv/ayyeiwv Kai/f
QTTWAEIO TOU 00TOU OTAPIENG.

e H xprion TnG CUOKEUNG UE ACUUBATEG 1} UN AVTIOTOIXEG CUOKEUEG UTTOPET VO €XEI WG ATTOTEAEOUA KAKF aTTOd00N
| BAGBN TNG OUOKEUNG.

e Ortav xeIpileoTe TIG CUOKEUEG EVOOOTOMATIKA, €ival ETTITAKTIKI) AVAYKN va ao@aAifovTtal €TTOPKWS yid TNV
ATTOQUYA avappoenong, Kabwg n avappoenon Twv TTPoIGVTWY PTTopEl va odnyrnoel oe pdAuvon fj CWHATIKO
TPAUMATIOUO.

e H xprion un OTTOCTEIPWHEVWV QVTIKEIUEVWY PTTOPET va 0dnyrnoel o€ OEUTEPOYEVEIG AOINWEEIC TOU 10TOU A O€
METOQOPA AOINWIWY VOTWV.

e H pn mpnon Twv KAatdAAnAwv OS1adikaciwy KaBapiopoU, €ETTAVATTOOTEIpWONG Kal atmolrnkeuong, OTTwG
TEPIYPAPOVTAI GTIG 0dNYieg Xprong, UTTopei va odnyroel o€ BAGRN TNG CUOKEUNG, OEUTEPOYEVEIG AOIUWEEIG 1
BAGBN Tou acBevoug.

e H utépBacn Tou GUVICTWHEVOU apPIBUOU XPACEWV YIa ETTAVAXPNOIUOTTOIOUNEVEG CUCKEUEG UTTOPET VO €XEI WG
atroTéAeoua BAGRN TNG cuokeung, deutepoyevh HOAuvaon 1 KivOuvo yia Tov agBevr).

e H xprion aufAwv TputTAvwv PTTopEi va TTpokaAécel BAAPRN oTo 00TO, BETOVTAG EVOEXOUEVWGS O€ KivOUVO TNV
00TEOEVOWNATWOT.

Eivar {wTikng onuagiag va ToviaTei OTI TOGO Ol véol OO0 Kal Ol EUTTEIPOI XPAOTEG EUQUTEUMATWY Ba TTPETTEl Va
eKTTAIBEUOVTAI TTPIV ATTO TN XPAON £VOG VEOU CUCTANATOG I TNV ATTOTIEIPA YIAG vEAG BepaTTEUTIKAG PeBSBOU.

EmiAoyn aoBevolg Kal TTpoeyXEIpNTIKOG EAeyXOG

Mia oAokAnpwpévn diadikaaia emAOYNAS Tou aaBevoulg Kal évag OXOAAOTIKOG TTPOEYXEIPNTIKOG EAEYXOG Eival atTTapaiTnTa
yla Tnv €mmTuxn Bepatreia pye epputevpara. Autr n diadikaoia Ba Trpérel va TTepIAauBdaver dilaBouleloelg YeTagu Piag
OIETTIOTNMOVIKAG OUadag, n otroia TePIAAUBAVEl KOAG EKTTAIOEUPEVOUG XEIPOUPYOUG, OOOVTIATPOUS ATTOKATACTACNG KAl
TEXVIKOUG £pyaoTnpiwy.
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O éAeyxog Tou aoBevoug Ba TTpéTTel va TTEPIAANPBAVEI, TOUAAXIOTOV, €va AETITOPEPEG 1OTPIKO Kal 0dOoVTIATPIKG IGTOPIKO,
KaBwWg Kal oTITIKOUG Kal aKTIVOAOYIKOUG EAEYXOUG YIa TNV agloAdynon TG TTAPOUCiag ETTAPKWY OCTIKWY dIACTACEWY, TNG
Béong Twv avaToUIKWY opdConuwy, TNG TTapouciag OUOUEVWVY OuvONKWY OUYKAEIONG KAl TNG KAtaoTaong Tng
TTEPIOOOVTIKNG UYEiag Tou aaBevoug.

MNa Tnv emTUuXA BepaTtreia e eu@uUTENPATA, Eival CNUAVTIKO va:
1. H eAaxioTotroinon tou Tpaduatog oTov 10T Tou EEVIOTH, augavel Tn duvaTdTNTA ETTITUXOUG OOTEOEVOWUATWAONG.
2. O akpIfrg TTPoadIOPICUOS TWV HETPHOEWY OE OXEDN UE TO AKTIVOYPOQPIKG dedopEvVa, KABWG N aTToTUXia YTTOPET
va 00nNyNoe€l o€ ETTITTAOKEG.
3. Na €ioTe TTPOCEKTIKOI yIa TRV ATTOQUYT {NUIWV O CWTIKEG AVOTOUIKEG BOUEG, OTTWG VEUPQ, PAEBEG KAl apTnPiEG.
O TpaupuaTIoPO6G aUTWV TWV OOUWYV PTTOPEI va 00nynRael o€ 0oRapég ETTITTAOKES, OTTWG OPOAAUIKA i VEUPIKN
BAGRN kai uttepPOAIKA algoppayia.

H €uBuvn yia TN owoThA emmAoyr Tou acBevoug, TNV ETTAPKK] EKTTAIOEUCN KAl EUTTEIPIA OTNV TOTTOBETNON EUQUTEUUATWV
Kal TNV TTapoxH TwV KATGAANAWY TTANPO@OPIWY TTOU ATTAITOUVTAI VIO TN CUYKATABEDN PETA OTTO EVNUEPWON AVAKEI OTOV
1aTPO. 2UVOUAOVTaG TOV EVOEAEXT EAEYXO TWYV UTTOWAPIWY UTTOWN@IWV WG TTPOG ENOUTEUCN PE Evav 10TPO TTOU BIaBETEI
UWNAR €TTAPKEIO GTN XPAON TOU CUGTHNATOG, TO EVOEXOMUEVO ETTITTAOKWY Kal GOBAPWY TTAPEVEPYEIWV WTTOPEI va PEIWBEi
ONMAvVTIKA.

AoBeveig ugnAou Kivdivou
Mpétrel va diveTal 1I01aiTEPN TTPOCOXN KATA TN BepaTreia aogBevwv Pe TOTTIKOUG ) CUCTNUATIKOUG TTAPAYOVTEG KIVOUVOU
TTOU PTTOPEI va eTTNPEAOOUV aPVNTIKA TNV ETTOUAWGCN TWV 00TWV KAI TWV JOAOKWY Jopiwv ) va augfoouv pe GAAo TpoTTo
TN ooBapdTNTA TWV TTAPEVEPYEIWY, TOV KivOUVO ETTITTAOKWY f/Kal TNV TBavOTNTA ATTOTUXIAG TOU EUQUTEUUATOS. TETOIOI
TTAPAYyoVTEG gival JETAEU AAAWV:

e  KOKI) OTOMOTIKA UYIEIVH

e IOTOPIKO KATTVIOPATOG/ATUIONATOG/XPAONG KATTVOU

e I0TOPIKO TTEPIOBOVTIKNG VOGOU

e I0TOPIKO AKTIVOBEpaTTEiag 0TO TTIPOCWTTO™™

o Bpouliopdg kal BuoHEVEIG OXETEIG TWV YVABWY

o XpNon Xpoviwv @apudKwY TTOU PTTOPE] va eTTIBPadUVOUV TNV ETTOUAWGN I VA AUEAVOUV TOV KivOUVO ETTITTAOKWY,

oupTtrepIAapBavopévwy, evOEIKTIKA, TNG XPOvIag Bepatreiag PE OTEPOEIBN, TNG AVTITINKTIKAG Bepatreiag, Twv
avaoToAéwv TNF-a, Twv d1pwoPovIKWY Kal TNG KUKAOOTTOPIvVNG

** H mBavdtnTa amotuxiag Tou euQuTEUUAToS Kal GAAwv emimmAokwy auéaveral 6Tav 1a EUQUTEUUATA TOTTOBETOUVTAI O
akKTIvoBoAnuévo ooTo, KABWCS N akTivoBepartreia UTTopei va odnyrnoel € TTPOOBEUTIKI] ivwan TwV aio@opwy ayyeiwv Kai
TWV UAAGKWY UOpiwV (TT.X. 0OTEOPABOIOVEKPWAN), UE QTTOTEAEOUQ LEIWUEVN IKavOTNTA ETTOUAWONS. 2TOUS TTAPAYOVTEC
mou ouuBdAAouv oe autdv Tov auénuévo kivduvo trepidauBdvovral o Xpovog TOTToBETNONG TOU EUPUTEUNATOS OE OXéon
ME TNV akTivoBeparreia, n €yyutnta ¢ EkBeong oTnv akTivoBoAia OTo oOnueio ToU €uQUTEUUATOS Kai n 660N 1ng
akTivofoAiag oro ev Adyw onueio.

2¢ TEPITITWON TTOU N CUOKEUN Bev AeIToupyei OTTWG TTPORAETTETAI, QUTO TTPETTEl VA ava@ePOEl OTOV KATAOKEUAOTH TNG
ouoKeung. Ta OTOIXEIO ETTIKOIVWVIOG PE TOV KATAOKEUQOTH QUTAG TNG CUCKEUNRG YA TNV ava@opd HIag aAAayng oOTIg
emdooelg cival: sicomplaints@southernimplants.com.

AveTTIOUNNTEG EVEPYEIEG

To kAivikéd atroTéAegpa TnG Beparreiag emrnpedletal amd did@opoug Trapdyovteg. O akOAouBeg TTapevépPyEIEG Kal
utToAEITTOEVOl KivOuvol OXeTiCovTal PE TNV OPAdA CUOKEUWYV Kal e€vOEXETAI va ammaiTolv TEPAITEPW Bepartreia,
XEIPOUPYIKN €TTEURACN avabewpnang f TTPOCOETEG ETTIOKEWEIG GTO ypageio Tou apuddiou 1aTpol. EmiTrAéov, auTég ol
QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG KAl Ol UTTOAEITTOUEVOI KiVOUVOI UTTOPEI va eP@AVIOTOUV PE OIAQOPETIK coBapdtnta Kai
auxvotnTa.
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e [lovog, duopopia f euaioBnaia

o Tommkr @Aeypovi

o EpeBIoPOG HOAAKWY ITWV

o Alpdtwpa | HWAWTTEG

e EAagpd aipoppayia

e AAAepyIKN avTidpaon f uttepeualicbnaia

o  MwAwTreg

o  TpaupaTiopdg Twv doVTIWY KATd Tn dIAPKEIR XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG

e 2XNUATIOPOG oUpiyyou

o  TpaupaTIoNOG OUAWY

o Noipwén (o&eia r/kail xpovia)

o Tommkr @Aeyuovi

e AmrwAeia A BAGRN o€ yeITOVIKA dOVTIa

e [16vo n duocpopia

o [lepieputeupartinda, Tepl-puKNTIACIK BAevvoyoviTida 1] GAAWG KKK TTEPI-EPQPUTEUPATIKA UYEIQ TWV JOAAKWYV
I0TWV

o EpeBiouog HOAAKWY IGTWV

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

o  ATTOKOAANGCN TOU TPAUMATOG ) KKK ETTOUAWGN

Mpo@uAadn: diIaTAPNOCN TOU TTPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG

O1 ouokeuég TTapéxovTal KaBapéG aAAG Un ATTOCTEIPWHEVEG O€ OOKOUAGKI JE QTTOCTIWUEVN MEMPBPAvN, Bdon blister pe
QATTOOTTWHPEVO KATTAKI, GOKOUAQ PE PEPHOUAP 1 HETAAAIKO KOUTI e opouyyapévio EvBeTo. O1 TTANPOQOPIEG TNG ETIKETAG
BpiokovTal 0To KATW WIOO TNG OOKOUAAG ) TNV ETTIPAVEIQ TOU KATTOKIOU TTOU OQAIPEITAl, TNG CAKOUAAG PE PEPUOUAP N
TOU PETAAAIKOU KOUTIOU.

EidoTmroinon oxeTikKd pe cofapd TEPIOTATIKA
Kd&Be ooBapd TrepIoTaTikG TTou €xel OUUPBEI 0€ OXEON UE TN OUOKEUR TTPETTEI VA AVAQPEPETAI OTOV KOTAOKEUAOTH TNG
OUOKEUNG Kal TNV apuodia apxn Tou Kpdtoug HEAOUG OTO OTTOI0 BpioKeTal O XPNOTNG A/Kal 0 agBevng.

Ta oToIXEIa ETTIKOIVWVIAG TOU KATOOKEUAOTH TOU TTAPOVTOG TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG yia TNV ava@opd evog coapou
TTEPIOTATIKOU gival Ta €€N1¢: sicomplaints@southernimplants.com.

YAika

TOTTOG UAIKOU AvoteidwTtog xadAuBag (DIN 1.4197, SAE 316/ 316L/ 303/ 431/ 304), avoeidwTog xaAuBag yia
ehatpia (AISI 302 r} DIN 1.4320), Eptropiké kaBapd Titavio (fabuédg 2, 3, 4) oclpewva pe Ta
mpoéTuTTa ASTM F67 kai ISO 5832-2, kpdpua Titaviou Ti-6Al-4V (90% TiTavio, 6% aAoupivio,
4% Bavadio) cupgwva pe Ta TpoéTuTTa ASTM F136 kai ISO 5832-2, aloupivio,
TToAU@aIvUAOCOUAQOVN (PPSU)

ATtréppiyn

ATTOpPIYN TNG CUOKEUNG KAl TNG CUCKEUATIAG TNG: AKOAOUBAOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG Kal TIG TTEPIBAAAOVTIKEG
amaitoelg, AaupBdvovrag umdéywn Ta JIAQOPETIKG emmiTmeda poéAuvong. Kard tnv amdéppiyn XPNOIUOTTOINUEVWY
avTIKEIYEVWY, AGBETE UTTOWN aixuned Tputrava kai épyava. MNpémel va xpnaiyoTrololvtal TTavToTe eTTapkr MATT.

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

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

H oxeTikiy SSCP cival Trpoafdaciun otn di1etBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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ZHMEIQZH: o avwtépw OIKTUOKOG TOTTOG Ba eival SloBéoigog petd Tnv €vapén Aeiroupyiag TnG E€UPWTTAIKNG
Baong Oedopévwyv yia Ta laTpoTexvoAoyikd Tpoiovia (EUDAMED). Zto pecodidotnua, oTeiAte  email
clinical@southernimplants.com yia va {nmoeTe pia MNepiAnwn Ao@dAciag kal KAivikrig Amédoong (SSCP) yia auTtég Tig
OUOKEUEG.

ATrotmroinon gubivng

To mapdv Tpoidv atroTeAei Hépog TNG oelpdc TTPoidvTwV TNG Southern Implants® kal TpéTrel va XpnoiyoTrolgital évo pe
TA OXETIKA TTPWTOTUTIA TTPOIOVTA KOl CUPQWVA UE TIC CUOTACEIG TTOU QVAQEPOVTAI OTOUG ETTIMEPOUG KATAAOYOUG
TPoIovTwY. O XprRoTNG autol TOu TTPOIOVTOG O@eiAel va peAeTAoEl TNV €6ENIEN TNG O€IPAG TTPOIGVTWY TNG Southern
Implants® kail va avaAdBel Tnv TTAfpN uBdvn yia TIC owaoTEC evOEIEEIC Kal TN Xpron duToU Tou TrpoiodvTog. H Southern
Implants® dev avaAauavel kapia uBUvn yia ¢nuiEC TTou o@eilovtal oe AavBacpévn Xprion. ZNUEIOTE OTI OpIoUEvVa
TpoidvTa TNG Southern Implants® evdéxeTal va Pnv £€Xouv eyKpIOEi 1] KUKAOQOPNOEl TTPOG TIWANGH 08 OAEG TIG AYOPEC.

Baoiké UDI
Mpoioév Baoik6g apiBuog UDI
Baoiké UDI yia eTravaypnoigoTroifoiua épyava 6009544038769E

ZxeTIKA BIBAloypagia Kal KaTtdAoyol

CAT-8049-STR - Odnyieg xpriong - ZAGA™ ZuywuaTikG egeuTelpaTa Tng Straumann®
CAT-8047-STR - Odnyieg xpriong - ZAGA™ Bidwtd kohoBwpata Tng Straumann®
CAT-8051-STR - Odnyieg xpriong - Bideg kdAuwng ZAGA™ 1n¢ Straumann®
CAT-8048-STR - Odnyieg xprions - ZAGA™ Tputravia kal EpyaAeia Xeipdg Tng Straumann®
CAT-8082-STR - Odnyieg xprions - ZAGA™ Aiokdpia opydvwyv Tng Straumann®

Z0uBoAa Kkai 1Tp0t:|601'r0|r']o£|g

“ R, —F= ‘ g ® @ [REF| [LOT| [MD
2797

KataokeuaoTrig Zfpa CE latpotexvoloyikéd ATTOOTEIPWHE Hyuepopnvi Na pnv Mnv ApiBuodg Kwdikdg latpik Egouciodotnuévog
TTpoidV VO HE anourz\pwps a xpriong ETTAVOXPNOINO ETTAVAOTEIPWOE KaTaAdyou TTapTidag OUOKEUN QVTITTPOOWTTOG
ouvrayoypaeno aKTIVOBOANON vo (pp-€€) TroInOei TE otnv Eupwrradikry
Kowvétnra
&I MR Q I:E] & @
Egouciodotnuév Huepopnvia ZupBaro pe Ac@alég yia Evicio oGoTnua Evicio oGoTnua ZupBouheuTei Mpoooxn Makpid Na pn
og KATAOKEUAG MayvnTikd MayvnTikd QATTOOTEIPWHEVOU PPayHOU HE ATTOOTEIPWHEVO TE TIG 0dNyieg amd 10 XPNOILOTIOIEITE TO
QavTITTPOOWTTOG OUVTOVIOUO OUVTOVIOUO EOWTEPIKN TIPOCTATEUTIKI U @paypol Xxprong nAioké TTPOidV €V N
yia Tnv EABeTia ouoKeuaoia Pwg ouoKeuaoia €xel

uTrooTei BAGBRN

* ZUVTOyoypa@OUPEVO TEXVOAOYIKO TTPOidv: Xopnyeital pévov atrd 1atpd ) Katétiv evioAg 1atpou. Mpoooxn: H Opootrovdiakr NopoBeoia Trepiopidel TNV TTWANON TNG GUOKEURG auThg Hévo
KaTOTTIV EVTOANG §ouaiodoTnpévou 1aTpol fi odovTiaTpou.

Me em@UAAgn TTavTo vopipou SikaiwuaTog. Ta Southern Implants®, To AoyoTutro Southern Implants® kai GAa Ta GAAG EUTTOPIKG GAUATA TTOU XPNGIMOTIOIOUVTAI GTO TIAPGV £yyPAQpo aTToTEAOUV,
€4V Sev avagépeTal KATI GAAO 1 Sev TIPOKUTITEI QT TO TTAQICIO OF GUYKEKPIMEVN TTEPITITWON, EUTTOPIKG ofjuata TG Southern Implants®. O1 eikdveg TTPOIGVTOG OE AUTS To éyypago TTpoopifovTal
po6vo yia oKoTToUG aTTelkdvIong Kal Sev avTITTPOOWTTEUOUV aTTapaitnTa To TIPOidV e akpiBela otnv KAigaka. Eivar euBivn tou kAivikoU 1atpoU va eAéyxel Ta gUpBoAa TTou avaypdgovTal oTn
OUOKEUOTIa TOU XPNOIKOTTOIOUHEVOU TTPOIOVTOG.
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Beskrivning

Vinkelmatare

En ateranvandbar tandimplantatrum/djup/vinkelmatare anvénds under planerings- och postosteotomistadierna av ett
tandimplantationsforfarande, fore kirurgisk implantatplacering/fixering, for att mata olika langder (t.ex. borrdjup i
osteotomihalan, slemhinnans hojd, avstdnd mellan implantat/tander for bestdmning av implantatets mesiodistala
position) och/eller vinklar (t.ex. perforeringsriktning i foérhallande till antagonistbagen), for att underlatta valet av
implantatets mellanliggande position ett |ampligt implantat och/eller en slutlig protetisk anliggning som ska installeras.
Det ar vanligtvis graderat och kan vara ett handhallet instrument eller en fristdende enhet placerad intraoralt; vissa typer
ar avsedda for anvandning under réntgenavbildning.

Djupmétare

En ateranvandbar tandimplantatrum/djup/vinkelmatare anvands under planerings- och postosteotomistadierna av ett
tandimplantationsférfarande, fore kirurgisk implantatplacering/fixering, for att mata olika langder (t.ex. borrdjup i
osteotomihalan, slemhinnans hojd, avstand mellan implantat/tander fér bestamning av implantatets mesiodistala
position) och/eller vinklar (t.ex. perforeringsriktning i forhallande till antagonistbagen), for att underlatta valet av
implantatets mellanliggande position ett [ampligt implantat och/eller en slutlig protetisk anliggning som ska installeras.
Det ar vanligtvis graderat och kan vara ett handhallet instrument eller en fristdende enhet placerad intraoralt; vissa typer
ar avsedda for anvandning under réntgenavbildning.

Kirurgiska skruvmejslar

Skruvmejslar ar avsedda att anvandas for att applicera vridmoment pa en protesskruv eller anliggning for att fasta
skruven eller anliggningen pa tandimplantatet, eller lossa och ta bort komponenten fran tandimplantatet eller
anliggningen. Skruvmejslar har ett drivgranssnitt i ena anden som ar kompatibelt med motsvarande skruv eller
anliggning. Detta granssnitt mojliggér upptagning av motsvarande komponent och férhindrar relativ rotation mellan
skruven eller anliggningen och skruvmejseln nar vridmoment appliceras. Skruvmejslar finns i olika Iangder (kort 5mm,
medium 14mm, 1dng 21mm) fér att mojliggdra anvandning i bade framre och bakre delen dar tillgangligt utrymme kan
skilja sig at.

Tandimplantathallare dndstycke

En anordning avsedd att halla ett tandimplantat (t.ex. ortodontisk implantatskruv) vid dess distala &nde under
implantatets implantering i patientens munhalan. Det ar vanligtvis en liten metallaxel utformad fér att monteras pa den
distala anden av en manuell skruvmejsel varigenom rotation appliceras for att inféra implantatet i ett kirurgiskt halrum.

Grundlaggande tandretraktorer

Ett handhallet, icke-sjalvhallande dentalt instrument avsett att anvandas for att manuellt forskjuta mjuka vavnader i
munhalan for att forbattra deras visualisering och atkomst, och for att ge dem skydd under orala kirurgiska ingrepp. Det
ar en metallisk anordning och innehaller ett format/krokat blad med ett handtag/halldel.

Skruvdragsguider

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

Dentala momentnycklar

Ett handhallet tandverktyg som ar avsett for manuell rotation for att dra at, lossa/ta bort en anordning (t.ex. tandimplantat,
rumsregister (lokaliserare/sparare/kalibrator)) monterat i eller nara munhalan och/eller pa ett kirurgiskt instrument i
samband med ett tandkirurgiskt ingrepp (t.ex. registrering av tandvagd kirurgi). Den kan ha en inbyggd sparrfunktion,
med framat- och bakatriktning, och en kalibrerad skala till vilken ett rekommenderat vridmoment kan stallas in; det ar
inte en skruvmejsel. Den ar vanligtvis tillverkad av metalliska material och kan ha en standarduttagsanslutning for att
rymma olika verktygsbitar/adaptrar.
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Skiftnyckeladaptrar

En komponent i en kirurgisk skiftnyckel (typiskt sparrtyp) avsedd att méjliggéra anslutning av skiftnyckelns huvudkropp
till en mangd olika distala andstycken (bitar). Det ar avsett att anvédndas under ett invasivt kirurgiskt ingrepp, och ar inte
endast avsedd for tandanvandning. Det kan kallas en omvandlare.

Retentionskomponenter
En anordning avsedd att monteras med ett implantatinfogningsverktyg, ett &ndstycke som haller ett tandimplantat eller
borrférlangning, for att behalla ett tandimplantat, implantatfixturfaste eller borr under implantatplaceringsprocedurer.

Avsedd anvandning

Southern Implants® ateranvandbara instrument &r ateranvandbara enheter avsedda att anvandas vid planering,
osteotomiberedning och placering av implantat/proteser dar de hjalper till vid kirurgiska ingrepp i samband med
implantatterapi.

Specifikt ar Southern Implants® Angle Gauge avsedd att anvandas som en visuell guide for att bekrafta eller bestamma
riktningen eller orienteringen av den beredda osteotomin.

Southern Implants® Dep th Gauge ar avsedd att anvandas som en visuell guide for att bekréafta eller bestamma djupet
pa den forberedda osteotomin.

Southern Implants® Surgical Screw Drivers ar avsedda att applicera eller 6verféra vridmoment till anliggningar och/eller
skruvar.

Southern Implants® Dental Implant Holding Endpiece ar avsett att applicera eller 6verféra vridmoment till ett implantat
under implantation.

Southern Implants® Basic Dental Retractors ar avsedda att forskjuta mjukvévnaden i munhalan och forbattra
visualiseringen/atkomsten under férberedelse av implantatbadden eller implantatplacering.

Southern Implants® Screw Extractor Guides ar avsedda att anvandas som en fysisk guide for skruvborttagaren under
skruvborttagningsprocedurer.

Southern Implants® Dental Moment Wrench ar avsedd att applicera eller dverféra vridmoment till skruvar, instrument,
implantat eller proteser for att underlatta deras atdragning/lossning/borttagning.

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

Southern Implants® Retention Components ar avsedda att monteras med ett implantatverktyg, ett &ndstycke som
haller tandimplantat eller borrférlangning for att behalla ett tandimplantat, implantatfixturfaste eller borr under
implantatplaceringsprocedurer.

Indikationer for anvandning

Southern Implants® ateranvandbara instrument ar indicerade for de procedurer som ar forknippade med funktionell och
estetisk restaurering av individer som indikeras for implantatbehallna proteser och placering/anvandning av Southern
Implants® -enheter.

Specifikt ar Southern Implants® Screw Extractor Guides indikerade for borttagning av skadade eller defekta skruvar.
Avsedd anvandare
Tandtekniker, Maxillofacial Kirurger, Allmantandlakare, Ortodontister, Periodontister, Prostodontister och annan Iampligt

utbildad och/eller erfaren medicinsk personal.
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Avsedd miljo
Produkterna ar avsedda att anvandas i ett tandlaboratorium som en del av restaureringsdesign och tillverkning samt i
en klinisk miljé som en operationssal eller ett tandldkarkonsultationsrum.

Avsedd patientpopulation
Southern Implants® ateranvandbara instrument &r avsedda att anvandas till patienter som ar foremal for
implantatbehandling/revision.

Kompatibilitetsinformation

Tabell A — Ateranvandbara instrumentenhetskoder

Ateranvindbar instrumenttyp Enhetsproduktkod

Tandimplantatdjup/vinkelmatare Delar markta CH-I-DG och I-ZYG-DG-1

Delar markta ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

Kirurgiska skruvmejslar Handhallen Hexed Delar markta 1-CS-HD, I-HD-M

Tandimplantathallare andstycken Handhallen hexed-anslutning Delar markta I-IMP-INS-2 och I-ZYG-INS-2 (anvander reservdel I-X-RING)
Grundlaggande tandretraktorer Delar markta I-ZYG-RET-1

Skruvdragsguider Delar markta I-SRG-EXT-HEX

Dentala momentnycklar Delar markta I-RATCHET-2

Skiftnyckeladaptrar 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

Forfaranden for utbyte av I-X-RING
Verktygen for implantat for I-CON-X, I-IMP-INS-2 och 1-ZYG-INS-2 levereras med en retentionsring (I-X-RING) som
fungerar som en lasring (Figur 1). Denna ring saljs ocksa separat.

Forsiktighet maste iakttas vid rengoring av instrumentet (I-CON-X, I-IMP-INS-2 och I-ZYG-INS-2) for att inte oavsiktligt
ta bort eller skada I-X-RING. Skada eller avlagsnande av I-X-RING kan resultera i icke-retention vid hantering av
implantatet.

Figur 1: Implantat Infogningsverktygen

I-CON-X I-IMP-INS-2 I-ZYG-INS-2
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1
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I-X-RING / |
J
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Byte av I-X-RING:

1. Anvand ett skarpt instrument och tryck latt pa den éppna sidan av I-X-RING. Vrid I-X-RING fér att ta bort den.

2. Ta en ny I-X-RING och fast den i det dedikerade sparet pa I-CON-X, I-IMP-INS-2 eller I-ZYG-INS-2
infogningsverktyget.

3. Se till att den stangda sidan av I-X-RING ar placerad 6ver fasthallningsfonstret. Vrid I-X-RING i det dedikerade
sparet efter behov for att placera den korrekt.

4. Om I-X-RING har rort sig under rengdringen, anvand ett vass verktyg eller instrument for att rotera [-X-RING
for att satta i hallardppningen igen.

Klinisk prestation

De ateranvandbara instrumenten ar avsedda att hjalpa till vid kirurgiska ingrepp i samband med implantatbehandling.
Foljaktligen definieras den kliniska prestandan hos de ateranvandbara instrumenten framst av framgangen for
implantatterapin. Denna prestanda kan bedémas kvantitativt genom implantatdéverlevnad/framgang, vilket fungerar som
en viktig indikator pa instrumentens effektivitet och framgang i klinisk praxis.

Kliniska férdelar
Denna enhet hjalper till med ett framgangsrikt resultat av kirurgiska ingrepp och har ingen direkt klinisk fordel.

Forvaring, rengoring och sterilisering

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

Begransningar for ateranvandbara foremal

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

Fore upparbetning av enheten bdr den noggrant inspekteras och testas for att avgdéra dess lamplighet for
ateranvandning.

OBS: Han tera borrar och instrument med steril pincett under anvandning fér att minimera kontaminering av
instrumentbrickan och risken for skador pa sterila kirurgiska handskar.

Inneslutning
Sa snart som praktiskt majligt, ta bort alla synliga rester efter anvandning (ben, blod eller vavnad) genom att nedsanka
instrumentet i kallt vatten (torkad jord kan vara svar att ta bort).

Forrengoring

Demontera instrument frdn handstycken och alla anslutande delar fran instrument for att rengéra jord 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 mekaniska skador under rengdéring.

Manuell rengoring eller automatisk rengoring

Forbered ett ultraljudsbad med lampligt tvattmedel (dvs Steritech instrumentrengdrare - 5% utspadning), sonikera i 20
minuter (alternativa metoder kan anvandas om det bevisas av slutanvandaren). Skolj med renat/sterilt vatten.

OBS: Fdlj alltid tillverkarens bruksanvisning for rengéringsmedel och desinfektionsmedel.

Ladda enheter i en termodesinfektor. Kér rengérings- och desinfektionscykeln, foljt av torkcykeln.
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Torkning
Torka instrumenten bade inne och ute med filtrerad tryckluft eller luddfria engangsdukar. Packa instrumenten sa snabbt
som mojligt efter borttagning i férvaringsbehallaren. Om ytterligare torkning &r nédvandig, torka pa en ren plats.

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

Férpackning

Anvand ratt forpackningsmaterial som anges for angsterilisering for att sakerstalla att steriliteten bibehalls. Dubbel
forpackning rekommenderas. | féorekommande fall kan de rengjorda, desinficerade och kontrollerade enheterna
monteras och placeras i instrumentbrickor beroende pa vad som ar tillampligt. Instrumentbrickor kan dubbelférpackas
eller placeras i steriliseringspasar.

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

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

Forvaring
Behall férpackningsintegriteten for att sakerstalla sterilitet vid lagring. Férpackningen ska vara helt torr fére lagring for
att undvika korrosion och nedbrytning av skarkanter.

Kontraindikationer

Kontraindikationerna for det specifika malimplantatet och protesanordningarna galler. Darfor bor kontraindikationerna
for systemen/medicintekniska produkter som anvands som en del av implantatkirurgi/terapi noteras och relevanta
dokument konsulteras.

Kontraindikationer som ar specifika for Southern Implants® ateranvandbara instrument inkluderar:

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

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

e Overskridande av antalet rekommenderade anvandningsomraden foér ateranvandbara enheter kan leda till
enhetsskador, sekundar infektion eller patientskada.

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

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

Patientval och preoperativ planering

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

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

For framgangsrik implantatbehandling ar det viktigt att:
1. Minimera trauma pa vardvavnaden, vilket okar potentialen fér framgangsrik osseointegration.
2. Identifiera matningar noggrant i forhallande till radiografiska data, eftersom underlatenhet att géra det kan leda
till komplikationer.
3. Var vaksam for att undvika skador pa vitala anatomiska strukturer, sasom nerver, vener och artarer. Skada pa
dessa strukturer kan leda till allvarliga komplikationer, inklusive dgonskada, nervskador och &verdriven
blédning.

Ansvaret for korrekt patientval, adekvat utbildning och erfarenhet av implantatplacering, och tillhandahallande av lamplig
information som kravs for informerat samtycke vilar pa utdvaren. Genom att kombinera noggrann screening av
potentiella implantatkandidater med en I&kare som har en hoég kompetensniva i anvandningen av systemet, kan risken
for komplikationer och allvarliga biverkningar minskas avsevart.

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

** Risken fér implantatfel och andra komplikationer 6kar nér implantat placeras i bestralat ben, eftersom stralbehandling
kan leda till progressiv fibros i blodkédrl och mjukvédvnad (dvs. osteoradionekros), vilket resulterar i minskad
ldkningsférmaga. Bidragande faktorer till denna 6kade risk inkluderar tidpunkten fér implantatplacering i férhéllande till
stréalterapi, ndrheten av stralningsexponering till implantatstéllet och straldoseringen pé den platsen.

Om produkten inte fungerar som avsett ska den rapporteras till tillverkaren av produkten. Kontaktinformationen eller
tillverkaren av denna enhet for att rapportera en férandring i prestanda ar; sicomplaints@southernimplants.com.
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Biverkningar
Det kliniska resultatet av behandlingen paverkas av olika faktorer. Foljande biverkningar och kvarstaende risker ar
forknippade med produktgruppen och kan krava ytterligare behandling, revisionskirurgi eller ytterligare besok pa
relevant lakarmottagning. Dessutom kan dessa biverkningar och kvarstaende risker uppstd med varierande méjliga
svarighetsgrad och frekvenser.

e Smarta, obehag eller 5mhet

e Lokaliserad inflammation

¢ Mjukvavnadsirritation

e Hematom eller blamarken

e Mindre blédning

o Allergiska reaktioner eller 6verkanslighetsreaktioner

o Blamarken

e Tandskada under operationen

e Fistelbildning

e Tandkéttsskada

¢ Infektion (akut och/eller kronisk)

e Lokaliserad inflammation

e Forlust eller skada pa intilliggande tandvard

e Smarta eller obehag

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

¢ Mjukvavnadsirritation

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

e Sardehiscens eller dalig l1akning

Forsiktighet: uppratthalla sterilitetsprotokoll

Enheterna levereras rena men inte sterila i en skalpase, blisterbotten med avdragbart lock, blisterpase eller tennlada
med svampinsats. Markningsinformation finns pa den nedre halvan av pasen eller pa ytan av det avdragbara locket,
blixtlaspasen eller tennladan.

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

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

Material

Materialtyp Rostfritt stal (DIN 1.4197, SAE 316/316L/303/431/304), rostfritt stalfjadertrad (AlSI 302 eller
DIN 1.4320), kommersiellt ren titan (klass 2, 3, 4) enligt ASTM F67 och 1SO 5832-2,
titanlegering Ti-6Al-4V (90% titan, 6% aluminium, 4% vanadin) enligt ASTM F136 och ISO
5832-2, Aluminium, Polyfenylsulfon (PPSU)

Avfallshantering

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

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP)

| enlighet med den europeiska férordningen om medicintekniska produkter (MDR; EU2017/745) finns en
sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) tillganglig fér granskning med avseende pa Southern
Implants® -produktserier.
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Den relevanta SSCP kan nas pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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

Ansvarsfriskrivning

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

Grundlaggande UDI
Produkt Basic-UDI-nummer

Basic-UDI for ateranvandbara instrument 6009544038769E

Relaterad litteratur och kataloger

CAT-8049-STR - IFU - Straum ann® ZAGA™ Zygomatiska implantat
CAT-8047-STR - IFU - Straum ann® ZAGA™ Skruvhallna anliggar
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Skyddsskruvar
CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Dirills & Handpiece Instruments
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Instrument Trays

Symboler och varningar

d Cmg e g ® @ [REF [LOT] [MD] EEF=

Tillverkare CE-markning Receptbelagd Steriliseras Icke-steril Anvéndning Ateranvand Atersterilisera Katalognummer Batchkod Medicinsk Bemyndigad
enhet* med efter datum inte inte utrustning representant i
bestralning (mm-aa) Europeiska
gemenskapen
\\"/
—_— e~
MR A
—_~
| |
Auktoriserad Tillverkningsdatum Magnetisk Magnetisk Enkelt sterilt barridrsystem Enkelt sterilt Se Varning Hall dig Anvand inte
representant resonans resonanssaker med skyddande forpackning barridrsystem bruksanvisningen borta fran om
for Schweiz villkorlig inuti solljus forpackningen

ar skadad

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

Alla rattigheter férbehallna. 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 illustrativa och representerar inte nddvandigtvis produkten exakt i skala. Det
ar klinikerens ansvar att inspektera symbolerna som visas pa férpackningen av produkten som anvands.
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INSTRUGOES DE USO: Instrumentos reutilizaveis Straumann® ZAGA™

Descricao

Medidor de angulo

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

Medidor de profundidade

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

Chaves de fenda cirargicas

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

Peca final de suporte de implante dentario

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

Afastadores odontolégicos basicos

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

Guias para extratores de parafusos

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

Torquimetros para uso odontolégico

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

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

Componentes de retengéao

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

Uso pretendido

Os instrumentos reutilizaveis Southern Implants® sao dispositivos reutilizaveis destinados ao uso no planejamento,
preparagédo de osteotomia e colocagao de implantes/proteses, auxiliando nos procedimentos cirdrgicos associados a
terapia de implantes.

Especificamente, o medidor de angulo Southern Implants® destina-se a ser utilizado como guia visual para confirmar
ou determinar a diregdo ou orientagao da osteotomia preparada.

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

As chaves cirlrgicas Southern Implants® destinam-se a aplicar ou transmitir torque a pilares e/ou parafusos.

A peca terminal de fixagdo do implante dentario Southern Implants® destina-se a aplicar ou transmitir torque a um
implante durante a implantagao.

Os retratores dentarios basicos Southern Implants® destinam-se a deslocar os tecidos moles da cavidade oral e
melhorar a visualizagao/acesso durante a preparagao do leito do implante ou a colocagéo do implante.

As guias para extrator de parafusos Southern Implants® destinam-se a ser utilizadas como guia fisica para o removedor
de parafusos durante os procedimentos de remogao de parafusos.

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

O adaptador para chaves Southern Implants® destina-se a permitir a conexdo de uma chave de torque a uma variedade
de instrumentos.

Os componentes de retengdo Southern Implants® destinam-se a ser montados com uma ferramenta de insergéo de
implantes, uma pega terminal de fixacdo de implantes dentarios ou uma extensédo de broca para reter um implante
dentario, um suporte de fixagdo de implantes ou uma broca durante os procedimentos de colocagéo de implantes.

Indicagdes de uso

Os instrumentos reutilizaveis Southern Implants® s&o indicados para procedimentos associados a restauragéo funcional
e estética de individuos indicados para proteses implantossustentadas e para a colocagao/uso de dispositivos Southern
Implants®.

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

Usuario pretendido
Técnicos odontoldgicos, cirurgidbes maxilofaciais, dentistas gerais, ortodontistas, periodontistas, protéticos e outros
profissionais médicos devidamente treinados e/ou experientes.

Ambiente pretendido
Os dispositivos devem ser usados em um laboratério odontolégico como parte do projeto e da fabricagdo da
restauragado, bem como em um ambiente clinico, como uma sala de cirurgia ou uma sala de consulta odontoldgica.
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Populacao de pacientes pretendidos

Os instrumentos reutilizaveis Southern Implants® destinam-se a ser utilizados em pacientes submetidos a tratamento/
revisdo de implantes.

Informacgdes de compatibilidade

Tabela A - Cédigos de dispositivos de instrumentos reutilizaveis

Tipo de instrumento reutilizavel Codigo do produto do dispositivo

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

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

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

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

Afastadores odontologicos basicos

Pecas rotuladas como I-ZYG-RET-1

Guias para extratores de parafusos

Pecas rotuladas como I-SRG-EXT-HEX

Torquimetros para uso odontolégico

Pecas rotuladas como I-RATCHET-2

Adaptadores de chave

Pecas rotuladas como I-WI-SH

Componentes de retengéo As pecas identificadas como I-X-RING s&o pecgas de reposi¢do para uso com o I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2,
I-CON-X

Procedimentos para substituiciao do I-X-RING
As ferramentas de insergéo de implantes [-CON-X, I-IMP-INS-2 e |I-ZYG-INS-2 s&o fornecidas com um anel de retencao
(I-X-RING) que funciona como um anel de retencéo (Figura 1). Este anel também ¢é vendido separadamente.

E necessario ter cuidado ao limpar o instrumento (I-CON-X, I-IMP-INS-2 e I-ZYG-INS-2) para nao remover ou danificar
acidentalmente o I-X-RING. O dano ou a remogao do [-X-RING pode resultar na perda de retengdo ao manusear o

implante.

Figura 1: As ferramentas de inser¢ao de implante

I-CON-X I-IMP-INS-2 I-ZYG-INS-2

Al
1

-CON-X

I-X-RING / | ;

Substituicdo do I-X-RING:
1. Use um instrumento afiado e aplique uma leve pressao no lado aberto do I-X-RING. Gire o I-X-RING para
remové-lo.
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2. Pegue um novo I-X-RING e encaixe-o na ranhura dedicada na ferramenta de insergdo |-CON-X, I-IMP-INS-2
ou I-ZYG-INS-2.

3. Certifique-se de que o lado fechado do I-X-RING esteja posicionado sobre a janela de retengdo. Gire o I-X-
RING na ranhura dedicada conforme necessario para posiciona-lo corretamente.

4. Se o I-X-RING se moveu durante a limpeza, use uma ferramenta ou instrumento afiado para girar o I-X-RING
e reengatar a abertura de retencgéao.

Desempenho clinico

Os instrumentos reutilizaveis destinam-se a auxiliar nos procedimentos cirirgicos 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

Este componente é fornecido n&o esterilizado e € indicado para uso multiplo. Se a embalagem estiver danificada, néo
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

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

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

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

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

Pré-lavagem

Desmonte os instrumentos das pecas de mao 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 mecénicos durante a limpeza.

Limpeza manual ou automatizada

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

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

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

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

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

Embalagem

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

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

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

2. para usuarios nos EUA: método de esterilizagao pré-vacuo: embalado, esterilize a vapor a 135°C (275°F) a
180 - 220 kPa por 3 minutos. Seque por 20 minutos na cdmara. Use um involucro 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 contraindicag¢des do implante alvo especifico e dos dispositivos protéticos. Portanto, as contraindicagbes
dos sistemas/dispositivos médicos utilizados como parte da cirurgia/terapia de implante devem ser observadas e os
documentos relevantes devem ser consultados.

As contraindicacdes especificas dos instrumentos reutilizaveis Southern Implants® incluem:

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

Avisos e precaugoes
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
Metalicos, recomenda-se enfaticamente a realizagao de treinamento especializado. Esse treinamento deve
incluir métodos praticos para adquirir competéncia na técnica adequada, nos requisitos biomecanicos e nas
avaliagdes radiograficas necessarias para o sistema especifico.
¢ Uma técnica inadequada pode resultar em falha do implante, danos aos nervos/vasos e/ou perda do osso de
suporte.
e O uso do dispositivo com dispositivos incompativeis ou ndo 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 aspiragao de produtos pode levar a infecgdes ou lesdes fisicas.
e O uso de itens ndo estéreis pode levar a infec¢gdes secundarias do tecido ou a transferéncia de doengas
infecciosas.
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e A nao realizagao dos procedimentos adequados de limpeza, reesterilizagcdo 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 selegao 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 inspe¢des
visuais e radiologicas para avaliar a presenga de dimensbes 6sseas adequadas, o posicionamento dos pontos de
referéncia anatémicos, a presenca de condigbes oclusais desfavoraveis e o0 estado de saude periodontal do paciente.

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

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

Pacientes de alto risco
Deve-se tomar cuidado especial ao tratar pacientes com fatores de risco locais ou sistémicos que possam afetar a
cicatrizacdo do osso e do tecido mole ou aumentar a gravidade dos efeitos colaterais, o risco de complica¢des e/ou a
falha do implante. Esses fatores incluem:
e ma higiene bucal
e histdrico de tabagismo/vaping/consumo de tabaco
e histérico de doencga periodontal
e histérico de radioterapia orofacial**
e bruxismo e relagdes desfavoraveis com a mandibula
e uso de medicamentos crénicos que podem retardar a cicatrizagdo ou aumentar o risco de complicagdes,
incluindo, entre outros, terapia crénica com esteroides, terapia anticoagulante, bloqueadores de TNF-q,
bifosfonato e ciclosporina

** O potencial de falha do implante e outras complicagbes aumenta quando os implantes sdo colocados em 0SS0
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 colocagéo
do implante em relagdo a radioterapia, a proximidade da exposigdo a radiagéo no local do implante e a dosagem de
radiagao nesse local.

Caso o dispositivo ndo funcione como previsto, isso deve ser comunicado ao fabricante do dispositivo. As
informacdes de contato do fabricante desse dispositivo para relatar uma alteragdo no desempenho sao:
sicomplaints@southernimplants.com.
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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 reviséo ou visitas adicionais
ao consultério do profissional médico relevante. Além disso, esses efeitos colaterais e riscos residuais podem ocorrer
com diferentes possibilidades severidades e frequéncias.

e Dor, desconforto ou sensibilidade

e Inflamacgéo localizada

e Irritacdo dos tecidos moles

¢ Hematoma ou contusdes

¢ Pequenos sangramentos

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

e Hematomas

e Lesao dentaria durante a cirurgia

e Formacao de fistula

e Lesdo gengival

¢ Infecgéo (aguda e/ou crénica)

e Inflamacéo localizada

e Perda ou dano a denticao adjacente

e Dor ou desconforto

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

e Irritacdo dos tecidos moles

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

e Deiscéncia da ferida ou cicatrizag&o ruim

Precaucdo: manter o protocolo de esterilidade

Os dispositivos sao fornecidos limpos, mas n&o esterilizados, em uma embalagem destacavel, blister com tampa
destacavel, saco com fecho zip ou caixa de lata com inser¢do de esponja. As informagdes do rétulo estdo localizadas
na metade inferior da embalagem ou na superficie da tampa destacavel, do saco com fecho zip ou da caixa de lata.

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 sao 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 1ISO 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 contaminacédo. Ao descartar itens usados, tome cuidado com brocas e instrumentos
afiados. Deve-se usar EPI suficiente em todos os momentos.

Resumo do Desempenho Clinico e de Seguranca (SSCP)

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

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

OBSERVAGAO: o site acima estara disponivel apds o langamento do Banco de Dados Europeu sobre Dispositivos
Médicos (EUDAMED). Enquanto isto, envie um e-mail para clinical@southernimplants.com solicitar um Resumo de
Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) para esses dispositivos.

Isengao de responsabilidade

Este produto faz parte da linha de produtos da Southern Implants® e s6 deve ser usado com os produtos originais
associados e de acordo com as recomendacdes contidas nos catalogos de produtos individuais, O usuario desse
produto deve estudar o desenvolvimento da linha de produtos da Southern Implants® e assumir total responsabilidade
pelas indicagbes e uso corretos desse produto. A Southern Implants® nio 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
UDI basica para instrumentos reutilizaveis 6009544038769E

Literatura e catalogos relacionados

CAT-8049-STR - IFU - Implantes zigomaticos Straumann® ZAGA™
CAT-8047-STR - IFU - Abutments aparafusados Straumann® ZAGA™
CAT-8051-STR - IFU - Parafuso da tampa Straumann® ZAGA™
CAT-8048-STR - IFU - Brocas e instrumentos manuais Straumann® ZAGA™
CAT-8082-STR - IFU - Bandejas de instrumentos Straumann® ZAGA™

Simbolos e avisos

wl CNEgg@@@LOTMDIE@I

Fabricante Marca CE Dispositivo Esterilizador Nao estéril Data de Nao reutilize Nao Numero de Cadigo do Dispositivo Representante
de por utilizagao reesterilizar catalogo lote médico autorizado na
prescrigdo* irradiagao (mm-aa) Comunidade
Europeia
\\"/
—__
AN\ [MR ZIG
o~
u
Representante Data de Ressonancia Ressonancia Sistema de barreira estéril Sistema de Consulte as Cuidado Manter Néo utilizar se a
autorizadas para a fabricacdo magnética magnética unico com embalagem barreira estéril instrugdes longe da luz embalagem
Suiga condicional segura protetora interna unico de uso solar estiver danificada

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

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

Opis

Mjerac kuta

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

Kirurski odvijac€i

Odvijaci su namijenjeni za primjenu zakretnog momenta na protetski vijak ili nosa¢ za pri¢vrséivanje vijka ili nosa¢a na
zubni implantat ili za olabavljivanje i uklanjanje komponente iz zubnog implantata ili nosaca. Odvijac¢i imaju pogonsko
sucelje na jednom kraju koje je kompatibilno s odgovarajuc¢im vijkom ili nosa¢em. Ovo sucelje omogucuje preuzimanje
odgovaraju¢e komponente i sprjeCava relativnu rotaciju izmedu vijka ili nosaca i odvijata 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 drzanje zubnog implantata (npr. vijka za ortodontski implantat) na njegovom distalnom kraju
tijekom ugradivanja implantata u usnu Supljinu pacijenta. To je obi€no mala metalna osovina dizajnirana za
pri¢vrsc¢ivanje na distalni kraj ruénog odvija¢a, pri ¢emu se primjenjuje rotacija kako bi se implantat uveo u kirurSku
Supljinu.

Osnovni retraktori za zube

Rucni, nesamodrzeci zubarski instrument namijenjen za ru¢no pomicanje mekih tkiva usne Supljine kako bi se poboljSala
njihova vidljivost i pristup, te kako bi im se pruZila zastita tijekom oralnih kirurdkih zahvata. To je metalni uredaj i uklju€uje
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 samourezujuci se u
neispravno udubljenje/glavu i osiguravaju¢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 kljuéevi

Rucni stomatoloski alat namijenjen ru¢noj primjeni rotacije za zatezanje/olabavljivanje/uklanjanje uredaja (npr. zubnog
implantata, prostornog registra (lokalizatora/tragaca/kalibratora)) ugradenog u ili blizu usne Supljine i/ili na kirur3Kki
instrument, u vezi sa stomatoloskim kirur§kim postupkom (npr. registracija vodene dentalne operacije). Moze imati
ugradenu funkciju Cegrtaljke, sa smjerom naprijed i nazad, i kalibriranu ljestvicu na koju se moZe postaviti preporuceni
zakretni moment; nije odvija¢. 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 ¢egrtaljke) namijenjena za povezivanje glavnog tijela klju¢a s razli¢itim
distalnim krajevima (dijelovima). Namijenjen je za koristenje tijekom invazivnih kirur8kih zahvata i nije namijenjen
isklju€ivo za stomatolo$ku upotrebu. Moze se nazvati pretvaraem.

Komponente za retenciju

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

Namjena

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

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

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

Southern Implants® kirurski odvija¢i 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 kljuc¢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 svrdlo radi pri€vrSc¢ivanja zubnog implantata, nosaca za
ucvrsc¢ivanje implantata ili svrdla tijekom postupaka postavljanja implantata.

Indikacije za upotrebu

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

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

Ciljni korisnik

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

i/ili iskusni medicinski stru¢njaci.

CAT-8080-STR-02 (01-2026) CO-2111 80



UPUTE ZA UPOTREBU: Straumann® ZAGA™ instrumenti za visekratnu upotrebu

Namijenjeno okruzenje

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

Namijenjena populacija pacijenata

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

Informacije o sukladnosti

Tablica A — Sifre instrumenata za viSekratnu upotrebu

Vrsta instrumenta za viSekratnu . . .
Sifra proizvoda instrumenta

upotrebu
Dubinomijer / mjera¢ kuta zubnih Dijelovi oznaceni s CH-I-DG i I-ZYG-DG-1
implantata Dijelovi oznacgeni s ZYG-TR-55-35/45/52
Kirurski odvijaci Ruéni Sesterokutni Dijelovi oznageni s I-CS-HD, I-HD-M
Zavrseci za drzanje zubnog - . . Dijelovi oznaceni s I-IMP-INS-2 i I-ZYG-INS-2 (koristi se zamjenski dio I-X-
. Ruéni Sesterokutni spoj
implantata RING)
Osnovni retraktori za zube Dijelovi oznaceni s I-ZYG-RET-1
Vodilice za uklanjanje vijaka Dijelovi oznaceni s I-SRG-EXT-HEX
StomatoloSki moment klju€evi Dijelovi oznacgeni s I-RATCHET-2
Adapteri za kljuceve Dijelovi oznaceni s I-WI-SH

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

Postupci za zamjenu dijelova I-X-RING
Alati za ugradnju implantata I-CON-X, I-IMP-INS-2 i I-ZYG-INS-2 isporu€uju se s prstenom za retenciju (I-X-RING) koji
funkcionira kao usko¢nik (slika 1). Taj prsten takoder se prodaje zasebno.

Tijekom &iS¢enja instrumenta (I-CON-X, I-IMP-INS-2 i I-ZYG-INS-2) potrebno je paziti da se I-X-RING slu€ajno ne ukloni
ili ne osteti. Ako se I-X-RING osteti ili ukloni, pri rukovanju implantatom mozda neée doéi do retencije.

slika 1: Alati za ugradnju implantata

I-CON-X I-IMP-INS-2 I-ZYG-INS-2

=]

|-CON-X

-~
I-X-RING / |
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Zamjena dijela I-X-RING:

1. Upotrijebite ostar instrument i blago pritisnite otvorenu stranu dijela I-X-RING. Okrenite I-X-RING da biste ga
uklonili.

2. Uzmite novi I-X-RING i zakvacite ga u predviden utor na alatu za ugradnju I-CON-X, I-IMP-INS-2 ili I-ZYG-INS-
2.

3. Provjerite je li zatvorena strana dijela I-X-RING postavljena iznad prozora za retenciju. Okrenite I-X-RING u
predvidenom utoru kako je potrebno da biste ga ispravno namjestili.

4. Ako se I-X-RING pomaknuo tijekom &iS¢enja, upotrijebite ostar alat ili instrument za okretanje dijela I-X-RING
kako bi se ponovno uévrstio u otvoru za retenciju.

Klinicka u€inkovitost

Instrumenti za viSekratnu upotrebu namijenjeni su za pomo¢ u kirurS8kim postupcima povezanim s terapijom
implantatima. Posljedi¢no, klinicka ucinkovitost instrumenata za viSekratnu upotrebu prvenstveno se definira uspjehom
terapije implantatima. Ta ucinkovitost moze se kvantitativno procijeniti opstankom/uspjehom implantata, $to je vazan
indikator ucinkovitosti 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

Ova komponenta isporucuje se nesterilna i namijenjena je za viSekratnu upotrebu. Ako je pakiranje oste¢eno, nemojte
upotrijebiti proizvod i obratite se zastupniku 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 zna€ajke proizvoda.

Ogranic¢enja za predmete za viSekratnu upotrebu

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

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

NAPOMENA: tijekom uporabe, svrdlima i instrumentima rukujte sterilnom pincetom kako biste smanijili kontaminaciju
ladice za instrumente i rizik od oSte¢enja sterilnih kirurSkih rukavica.

Zadrzavanje
Cim je to prakti&no izvedivo, uklonite sve vidljive ostatke nakon upotrebe (kosti, krv ili tkivo) uranjanjem instrumenta u
hladnu vodu (osuSenu zemlju moze biti teSko ukloniti).

PredcisSéenje

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

Ruéno ¢iséenje ili automatizirano €iSéenje

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

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

Susenje

Osusite instrumente iznutra i izvana filtriranim komprimiranim zrakom ili maramicama za jednokratnu upotrebu bez
dlacica. Nakon vadenja, zapakirajte instrumente $to je brze moguce u spremnik za pohranu. Ako je potrebno dodatno
sudenje, 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. Preporucuje se dvostruko pakiranje. Prema potrebi, oci§¢eni, dezinficirani i provjereni uredaji mogu se
sastaviti i staviti u ladice za instrumente. Posude za instrumente mogu se dvostruko zamotati ili staviti u vrecice za
sterilizaciju.

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

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

2. zakorisnike u SAD-u: metoda predvakuumske sterilizacije: zamotana, sterilizirana parom na 135°C (275°F) pri
tlaku 180 - 220 kPa tijekom 3 minute. SusSite 20 minuta u komori. Upotrijebite gazu ili vre¢icu 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 specificnog ciljanog implantata i protetskih proizvoda. Stoga je potrebno uzeti u obzir
kontraindikacije sustava / medicinskih proizvoda koji se upotrebljavaju u sklopu operacije implantacije / terapije
implantatima i prouciti relevantne dokumente.

Kontraindikacije specificne za Southern Implants® instrumente za visekratnu upotrebu ukljucuju:

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).

Upozorenja i mjere opreza
VAZNA NAPOMENA: OVE UPUTE NISU NAMIJENJENE KAO ZAMJENA ZA ADEKVATNU OBUKU
e Kako bi se osigurala sigurna i uginkovita upotreba zubnih implantata, novih tehnologija/sustava i metalnih
abutmenata, preporucuje se proci specijaliziranu obuku. Obuka bi trebala ukljucivati prakticne metode za
stjecanje vjestina i znanja o pravilnoj tehnici, biomehanic¢kim zahtjevima sustava i radiografskim procjenama
koje su potrebne za odredeni sustav.
e Neispravna tehnika moze dovesti do neuspjesne implantacije, oStecenja zivaca/zila i/ili gubitka potporne kosti.
e Upotreba proizvoda s nekompatibilnim ili neodgovarajué¢im proizvodima moze dovesti do loSeg rada ili kvara
proizvoda.
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e Prilikom intraoralne upotrebe proizvoda nuzno je da se poduzmu odgovarajuce 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 moZe uzrokovati ostecenje
proizvoda, sekundarnu infekciju ili povredu pacijenta.

e Upotreba tupih svrdala moze uzrokovati osteéenje kosti, koje bi moglo ugroziti oseointegraciju.

Nuzno je naglasiti da i novi i iskusni korisnici implantata trebaju proci obuku prije primjene novog sustava ili poku$aja
primjene nove metode terapije.

Odabir pacijenata i predoperativno planiranje

Detaljan postupak odabira pacijenata i pomno predoperativno planiranje nuzni su za uspjeSnu terapiju implantatima.
Taj postupak trebao bi ukljucivati savjetovanje u multidisciplinarnom timu, ukljuuju¢i dobro obucene kirurge,
restaurativne stomatologe i laboratorijske tehnicare.

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

Za uspjesnu terapiju implantatima vazno je:
1. Minimizirati traumu tkivu koje prima implantat, $to povecava $anse za uspjeSnom oseointegracijom.
2. Toc&no prepoznati mjere u odnosu na radiografske podatke jer bi u suprotnom moglo doéi do komplikacija.
3. Voditi raduna o vitalnim strukturama kao &to su Zivci, vene i arterije te izbjeéi njihovo ostecivanje. Ozljede tih
struktura mogu uzrokovati ozbiljne komplikacije, ukljuCujuéi ozljedu oka, oSteéenje zivaca i prekomjerno
krvarenje.

Odgovornost za ispravan odabir pacijenata, adekvatnu obuku i iskustvo u postavijanju implantata te pruzanje
odgovarajuc¢ih 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 nacCin povecati ozbiljnost nuspojava, rizik komplikacija i/ili
vjerojatnost neuspjesne implantacije. To uklju€uje sljedeée Eimbenike:

e loSu oralnu higijenu

e povijest pudenja / 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.

** 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 (. osteoradionekroze), $to dovodi do
smanjene sposobnosti zarastanja. Cimbenici koji doprinose tom poveéanom riziku ukljuéuju vrijeme postavijanja
implantata u odnosu na terapiju zraCenjem, blizinu izlaganja zradenju lokaciji implantata i doziranje zraenja na toj
lokaciji.
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Ako instrument ne radi kako je predvideno, potrebno je to prijaviti proizvodadu instrumenta. Podaci za kontakt
proizvodaca ovog instrumenta za prijavu promjene performansi su: sicomplaints@southernimplants.com.

Nuspojave
Na klini¢ki ishod lije€enja utjeCu razliciti Cimbenici. Sljede¢e nuspojave i rezidualni rizici povezani su sa skupinom
proizvoda i mogu zahtijevati daljnje lijeCenje, kirurS8ku reviziju ili dodatne posjete odgovarajuéem medicinskom
struénjaku. Nadalje, ozbiljnost i u€estalost tih nuspojava i rezidualnih rizika mogu se razlikovati.

o Bol, osjetljivost ili nelagoda

e |okaliziranu upalu

e iritaciju mekog tkiva

e Hematom ili modrice

e Blago krvarenje

o Alergijske reakcije ili reakcije zbog hiperosjetljivosti

e modrice

e Ozljeda zuba tijekom operacije

o Nastanak fistule

e Ozljeda gingive

¢ infekciju (akutnu i/ili kroni€nu)

e lokaliziranu upalu

e Gubitak ili oSte¢enje susjednih zuba

o Bolilinelagoda

e periimplantitis, perimukozitis ili na drugi nacin loSe zdravlje mekog tkiva oko implantata

e iritaciju mekog tkiva

o KirurSke nuspojave kao Sto su bol, upala, modrice i blago krvarenje

e dehiscenciju rane ili loSe zarastanje.

Mjera opreza: odrzavanje protokola sterilnosti

Proizvodi se isporu€uju €isti, ali nesterilni u vrecici koja se otvara odljepljivanjem, blister podlozi s poklopcem koji se
odvaja, vrecici sa zatvaracem ili limenoj kutiji sa spuzvastim umetkom. Podaci s oznakama nalaze se na donjoj polovici
vrecice ili na povrsini poklopca koji se mozZe odvojiti, vre€ice sa zatvaraem ili limene kutije.

Napomena u vezi ozbiljnih incidenata
Svaki ozbiljni incident do kojeg dode u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacéu 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 nehrdajuéeg
Celika (AISI 302 ili DIN 1.4320), komercijalno Cisti titan (razred 2, 3, 4) prema normama ASTM
F67 i 1ISO 5832-2, slitina titana Ti-6Al-4V (90 % titan, 6 % aluminij, 4 % vanadij) prema
normama ASTM F136 i ISO 5832-2, aluminij, polifenil sulfon (PPSU)

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 zastithu opremu.

Sazetak o sigurnosti i klinickoj u€inkovitosti (SSCP)
Kao Sto zahtijeva Europska uredba o medicinskim uredajima (MDR; EU2017/745), SazZetak sigurnosti i kliniCke
udinkovitosti (SSCP) dostupan je za ¢itanje u vezi s asortimanom proizvoda Southern Implants®.
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Relevanthnom 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). U meduvremenu posaljite poruku e-poste na adresu clinical@southernimplants.com da biste
zatrazili Sazetak o sigurnosti i klini¢koj uc€inkovitosti (SSCP) za te proizvode.

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 pojedina&nim 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 pri¢vr$éuju vijkom
CAT-8051-STR — Upute za upotrebu — Straumann® ZAGA™ vijci

CAT-8048-STR — Upute za upotrebu — Straumann® ZAGA™ svrdla i instrumenti s nasadnicima
CAT-8082-STR — Upute za upotrebu — Straumann® ZAGA™ posude za instrumente

Simboli i upozorenja

ad C€ 5 =2 4 Q) & [eA [o] Mp] ==

Proizvoda¢ CE oznaka Proizvod na Sterilizirano Nesterilno Upotrijebiti Nemojte Nemojte Katalo$ki Kod serije Medicinski Ovlasteni predstavnik
recept* zracenjem do datuma ponovno ponovno broj instrument za Europsku
(mm-gg) upotrijebiti sterilizirati zajednicu
-
—_— T~
MR A
o~
|
Ovlasteni Datum Magnetska Sigurno za Jednostruki sterilni sustav Sustav Provjerite u Oprez Cuvati Ne upotrebljavajte
predstavnik za proizvodnje rezonanca - magnetsku barijere sa zastitnim jednostruke uputama za podalje od ako je pakiranje
Svicarsku uvjetno rezonancu pakiranjem unutra sterilne upotrebu sunceve osteéeno
barijere svjetlosti

*Proizvod na recept: Iskljuivo 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 drugadije nije navedeno ili vidljivo iz konteksta u odredenom
sluéaju, zastitni znakovi tvrtke Southern Implants®. Slike proizvoda u ovom dokumentu sluze samo kao ilustracije te ne odraZavaju nuzno proizvod u stvarnoj veligini. Odgovornost je lijeénika
pregledati simbole koji se nalaze na pakiranju proizvoda koji se koristi.

CAT-8080-STR-02 (01-2026) CO-2111 86


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

m BRUGSANVISNING: Straumann® ZAGA™ Genanvendelige instrumenter

Beskrivelse

Vinkelmaler

En genanvendelig tandimplantatplads/dybde/vinkelmaler bruges under planleegnings- og post-osteotomi-stadierne af
en tandimplantationsprocedure, fer kirurgisk implantatplacering/fiksering, til maling af forskellige laengder (f.eks.
boredybde i osteotomihulen, slimhindehgjde, afstand mellem implantater/taender til bestemmelse af implantatets
mesiodistale position) og/eller vinkler (f.eks. perforeringsretning i forhold til antagonistbuen) for at hjaelpe med valg af
implantat der skal monteres et passende implantat og/eller en endelig proteseanlaegning. Det er typisk gradueret og
kan veere et handholdt instrument eller en selvsteendig enhed placeret intraoralt; nogle typer er beregnet til brug under
rgntgenbilleddannelse.

Dybdemaler

En genanvendelig tandimplantatplads/dybde/vinkelmaler bruges under planleegnings- og post-osteotomi-stadierne af
en tandimplantationsprocedure, fer kirurgisk implantatplacering/fiksering, tii maling af forskellige laengder (f.eks.
boredybde i osteotomihulen, slimhindehgjde, afstand mellem implantater/taender til bestemmelse af implantatets
mesiodistale position) og/eller vinkler (f.eks. perforeringsretning i forhold til antagonistbuen) for at hjaelpe med valg af
implantat der skal monteres et passende implantat og/eller en endelig proteseanlaegning. Det er typisk gradueret og
kan veere et handholdt instrument eller en selvstaendig enhed placeret intraoralt; nogle typer er beregnet til brug under
rentgenbilleddannelse.

Kirurgiske skruetreekkere

Skruetraekkerne er beregnet til at blive brugt til at pafere drejningsmoment pa en proteseskrue eller anlaegning for at
fastgere skruen eller anlaegget til tandimplantatet eller lasne og fierne komponenten fra tandimplantatet eller anlaegget.
Skruetraekkerne har en drivgraenseflade i den ene ende, der er kompatibel med den tilsvarende skrue eller anleegning.
Denne greenseflade muligger afhentning af den tilsvarende komponent og forhindrer relativ rotation mellem skruen eller
anlaegget og skruetraekkeren, nar drejningsmomentet pafgres. Skruetreekkerne fas i forskellige lsengder (kort 5 mm,
medium 14 mm, lang 21 mm) for at muligggre brug i bade forreste og bageste, hvor ledig plads kan variere.

Endestykke til tandimplantat

En anordning beregnet til at holde et tandimplantat (f.eks. en ortodontisk implantatskrue) i sin distale ende under
implantatets implantation i patientens mundhule. Det er typisk en lille metalaksel designet til at blive monteret pa den
distale ende af en manuel skruetreekker, hvorved rotation pafares for at indfare implantatet i et kirurgisk hulrum.

Grundlaeggende tandretraktorer

Et handholdt, ikke-selvfastholdende tandinstrument beregnet til at blive brugt til manuelt at fortreenge blgdt veev i
mundhulen for at forbedre deres visualisering og adgang og give dem beskyttelse under orale kirurgiske indgreb. Det
er en metallisk enhed og inkluderer et formet/kroget blad med et handtag/holdedel.

Skrueudsugningsguider

Et handholdt manuelt kirurgisk veerktej designet til at fierne implanterede skruer, der har en beskadiget skrueudsparing,
ved selvskeering i den defekte fordybning/hoved og giver tilstraekkeligt greb til at rotere og fierne skruen pa normal made.
Den har typisk en konisk spids, der placeres i implantatforbindelsen for at tilvejebringe en kanal, gennem hvilken
skruefjerneren ledes under brug. Enheden er ogsa beregnet til at beskytte implantatets interne forbindelse under
skruefjernelsesproceduren.

Dentale momentnggler

Et handholdt tandveerktgj beregnet til manuel rotation til at stramme/lgsne/fijerne en anordning (f.eks. tandimplantat,
rumregister (lokalisering/sporer/kalibrator)), der er monteret i eller taet pa mundhulen og/eller pa et kirurgisk instrument
i forbindelse med en tandkirurgisk procedure (f.eks. tandstyret kirurgisk registrering). Det kan have en indbygget
skraldefunktion med fremad og baglaens retning og en kalibreret skala, hvortil et anbefalet drejningsmoment kan
indstilles; det er ikke en skruetreekker. Den er typisk lavet af metalliske materialer og kan have en standard
stikforbindelse til at rumme forskellige veerktgjsbit/adaptere.
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Nogleadaptere

En komponent i en kirurgisk skruenggle (typisk skraldetype) beregnet til at muliggere tilslutning af skruengglens
hoveddel til en raekke distale endestykker (bits). Det er beregnet til at blive brugt under en invasiv kirurgisk procedure,
og er ikke kun dedikeret til tandbrug. Det kan betegnes som en konverter.

Retentionskomponenter

En anordning beregnet til at blive samlet med et implantatindsaettelsesveerktgj, et tandimplantatholderendestykke
eller en boreforleengelse for at fastholde et tandimplantat, implantatfastggrelsesbeslag eller boremaskine under
implantatplaceringsprocedurer.

Tilsigtet anvendelse

Southern Implants® Genanvendelige instrumenter er genanvendelige enheder beregnet til brug ved planleegning,
osteotomiforberedelse og placering af implantater/proteser, hvor de hjeelper med de kirurgiske procedurer, der er
forbundet med implantatbehandling.

Specifikt er Southern Implants® vinkelmaler beregnet til at blive brugt som en visuel guide til at bekreefte eller bestemme
retningen eller orienteringen af den forberedte osteotomi.

Southern Implants® Dybdemaler er beregnet til at blive brugt som en visuel guide til at bekraefte eller bestemme dybden
af den forberedte osteotomi.

Southern Implants® kirurgiske skruetreekkere er beregnet til at pafare eller overfgre drejningsmoment til anleegninger
og/eller skruer.

Southern Implants® Endestykke til fastgerelse af tandimplantat er beregnet til at pafere eller overfere drejningsmoment
til et implantat under implantation.

Southern Implants® Grundleseggende tandretraktorer er beregnet til at fortraenge det blade veev i mundhulen og forbedre
visualiseringen/adgangen under forberedelse af implantatsengen eller implantatplacering.

Southern Implants® Skrueudsugningsguider er beregnet til at blive brugt som en fysisk guide til skruefjerneren under
skruefjernelsesprocedurer.

Southern Implants® Tandleege-momentnagle er beregnet til at pafere eller overfare drejningsmoment til skruer,
instrumenter, implantater eller proteser for at lette deres stramme/lgsning/fiernelse.

Southern Implants® Wrench Adapter er beregnet til at muliggere tilslutning af en momentnagle til en raekke instrumenter.

Southern Implants® Fastholdelseskomponenter er beregnet til at blive samlet med et implantatindseettelsesveerktgj, 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® Skrueudsugningsguider 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 mezerket CH-I-DG og I-ZYG-DG-1
Dele meerket ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

Kirurgiske skruetraekkere Handholdt Hexed Dele meerket I-CS-HD, I-HD-M

Endestykker til tandimplantat Handholdt sekskantforbindelse | Dele meerket I-IMP-INS-2 og |-ZYG-INS-2 (bruger reservedele I-X-RING)
Grundlaeggende tandretraktorer Dele mzerket I-ZYG-RET-1

Skrueudsugningsguider Dele maerket I-SRG-EXT-HEX

Dentale momentnagler Dele maerket I-RATCHET-2

Nagleadaptere Dele maerket I-WI-SH

Retentionskomponenter Dele maerket I-X-RING er reservedele til brug med I-IMP-INS-2, |-ZYG-INS-2, [-CON-X

Procedurer for udskiftning af I-X-RING
[-CON-X, I-IMP-INS-2 og I-ZYG-INS-2 implantatindsaettelsesvaerktgjerne leveres med en retentionsring (I-X-RING), der
fungerer som en ring (figur 1). Denne ring saelges ogsa separat.

Ved renggring af instrumentet (I-CON-X, I-IMP-INS-2 og I-ZYG-INS-2) skal der udvises forsigtighed for ikke at fijerne
eller beskadige I-X-RING ved et uheld. Beskadigelse eller fiernelse af I-X-RING kan resultere i manglende retention ved

handtering af implantatet.

Figur 1: implantatindsaettelsesvaerktajer

I-CON-X I-IMP-INS-2 I-ZYG-INS-2

Al
1

FCON-X

I-X-RING J |
J |
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Udskiftning af 1-X-RING:

1. Brug et skarpt instrument, og tryk let pa den abne side af I-X-RING. Drej I-X-RING for at fierne den.

2. Tag en ny I-X-RING og klem den ind i den dedikerede rille pa I-CON-X, I-IMP-INS-2 eller 1-ZYG-INS-2
indseettelsesveerkigjet.

3. Sarg for, at den lukkede side af I-X-RING er placeret over fastholdelsesvinduet. Drej I-X-RING i den dedikerede
rille efter behov for at placere den korrekt.

4. Huvis I-X-RING har bevaeget sig under renggringen, skal du bruge et skarpt veerktgj eller instrument til at dreje
I-X-RING for at aktivere fastholdelsesabningen igen.

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 primeert defineret af succesen
med implantatterapien. Denne ydeevne kan vurderes kvantitativt gennem implantatoverlevelse/succes, hvilket tiener
som en vigtig indikator for instrumenternes effektivitet og succes i klinisk praksis.

Kliniske fordele
Denne enhed hjaelper med det vellykkede resultat af kirurgiske procedurer og har ingen direkte klinisk fordel.

Opbevaring, rengering og sterilisering

Denne komponent leveres ikke-steril og er indiceret til flerbrug. Hvis emballagen er beskadiget, skal du ikke bruge
produktet og kontakte din Southern repreesentant eller vende tilbage til Southern Implants®. Enhederne skal opbevares
pa et teort sted ved stuetemperatur og ikke udseettes for direkte sollys. Forkert opbevaring kan pavirke enhedens
egenskaber.

Begrzansninger pa genanvendelige genstande

Der kan ikke gives en direkte vaerdi for genanvendelige instrumenter. Hyppig behandling kan have mindre virkninger pa
instrumenterne. Produktets levetid bestemmes normalt af slid og skader under brug, sa instrumenter, hvis de plejes
korrekt og inspiceres efter hver brug, kan genbruges mange gange. Vedligehold en tjekliste for disse instrumenter, der
registrerer antallet af anvendelser.

Inden oparbejdning af enheden skal den inspiceres grundigt og testes for at bestemme dens egnethed til genbrug.

BEMAERK: Under brug skal du handtere bor og instrumenter med steril pincet for at minimere kontaminering af
instrumentbakken og risikoen for beskadigelse af sterile kirurgiske handsker.

Indeslutning
Fjern sa hurtigt som praktisk muligt alle synlige rester efter brug (knogler, blod eller vaev) ved at nedszenke instrumentet
i koldt vand (tarret 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 fiern haerdet snavs med en blad
nylonbgrste. Undga mekaniske skader under rengering.

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.

BEMZARK: Fglg altid producentens brugsanvisning til renggringsmidler og desinfektionsmidler.

Indlaes enheder i en termodesinfektor. Kagr rengarings- og desinfektionscyklussen efterfulgt af t@rringscyklussen.
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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 tarre pa et rent sted.

Inspektion
Foretag en visuel inspektion af varerne for at kontrollere for skader pa instrumenter.

Emballage

Brug det korrekte emballagemateriale som angivet til dampsterilisering for at sikre, at steriliteten opretholdes. Dobbelt
emballage anbefales. Hvor det er relevant, kan det rengjorte, desinficerede og kontrollerede udstyr samles og anbringes
i instrumentbakker, alt efter hvad der er relevant. Instrumentbakker kan dobbeltpakkes eller anbringes i
steriliseringsposer.

Sterilisering
Southern Implants® anbefaler en af felgende procedurer til sterilisering af enheden inden brug:

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

2. for brugere i USA: praevakuumsteriliseringsmetode: indpakket, dampsterilisering ved 135 °C (275 °F) ved 180
- 220 kPa i 3 minutter. Tgr i 20 minutter i kammeret. Brug en indpakning eller pose, der er renset til den angivne
dampsteriliseringscyklus.

BEMAERK: 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 vaere helt tar inden opbevaring
for at undga korrosion og nedbrydning af skaerekanter.

Kontraindikationer
Kontraindikationerne for det specifikke malimplantat og proteser geelder. Derfor bar 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 overfglsomhed 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
TILSTRAKKELIG TRAENING
e For at sikre sikker og effektiv anvendelse af tandimplantater, nye teknologier/systemer og Metal Abutment-
anordninger anbefales det kraftigt, at der gennemfores specialiseret traening. Denne treening skal omfatte
praktiske metoder til at fa kompetence i den rigtige teknik, systemets biomekaniske krav og radiografiske
evalueringer, der kraeves for det specifikke system.
o Forkert teknik kan resultere i implantatsvigt, beskadigelse af nerver/kar og/eller tab af stgtteknogler.
e Brug af enheden med inkompatible eller ikke-tilsvarende enheder kan resultere i darlig ydeevne eller fejl i
enheden.
e Nar der handteres udstyr intraoralt, er det bydende ngdvendigt, at de er tilstraekkeligt fastgjort for at forhindre
aspiration, da aspiration af produkter kan fgre til infektion eller fysisk skade.
e Anvendelsen af ikke-sterile genstande kan fgre til sekundeere infektioner i veevet eller overfere
infektionssygdomme.
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e Manglende overholdelse af de relevante procedurer for renggrings-, gensteriliserings- og
opbevaringsprocedurer som beskrevet i brugsanvisningen kan resultere i beskadigelse af enheden, sekundeere
infektioner eller patientskade.

o Overskridelse af antallet af anbefalede anvendelser til genanvendelige enheder kan resultere i
enhedsbeskadigelse, sekundeer infektion eller patientskade.

e Brug af stumpe boremaskiner kan forarsage skader pa knoglen, hvilket potentielt kompromitterer
osseointegration.

Det er vigtigt at understrege, at treening bar gennemfares af bade nye og erfarne implantatbrugere, far de bruger et nyt
system eller forsgger en ny behandlingsmetode.

Patientudvealgelse og praeoperativ planleegning

En omfattende patientudveelgelsesproces og omhyggelig praeoperativ planleegning er afgerende for en vellykket
implantatbehandling. Denne proces bgr involvere konsultation blandt et tvaerfagligt team, herunder veluddannede
kirurger, genoprettende tandlzeger, 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 landemaerker,
tilstedeveerelsen af ugunstige okklusale tilstande og patientens periodontale helbredstilstand.

For en vellykket implantatbehandling er det vigtigt at:
1. Minimer traumer i veertsveevet, hvorved potentialet for vellykket osseointegration ages.
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 okulzer skade, nerveskader og overdreven
bladning.

Ansvaret for korrekt patientvalg, tilstraekkelig treening og erfaring med implantatplacering, og tilvejebringelse af
passende oplysninger, der kraeves for informeret samtykke, hviler pa praktiserende laege. Ved at kombinere grundig
screening af potentielle implantatkandidater med en praktiserende laege, der besidder en hgj grad af kompetence i
brugen af systemet, kan potentialet for komplikationer og alvorlige bivirkninger reduceres betydeligt.

Hojrisikopatienter
Der skal udvises seerlig forsigtighed ved behandling af patienter med lokale eller systemiske risikofaktorer, der kan
pavirke helingen af knogler og bladt veev negativt eller paA anden made @ge svaerhedsgraden af bivirkninger, risikoen
for komplikationer og/eller sandsynligheden for implantatsvigt. Sadanne faktorer omfatter:
e darlig mundhygiejne
e historie med brug af ryg/vaping/tobak
e historie af periodontal sygdom
¢ historie med orofacial stralebehandling**
e bruxisme og ugunstige kaebeforhold
e brug af kroniske lazegemidler, der kan forsinke helingen eller gge risikoen for komplikationer, herunder, men ikke
begraenset til, kronisk steroidbehandling, antikoagulantbehandling, TNF-a-blokkere, bisphosphonat og
cyclosporin

** Risikoen for implantatsvigt og andre komplikationer @ges, nér implantater placeres i bestrélet knogle, da
stralebehandling kan fare til progressiv fibrose af blodkar og bladt veev (dvs. osteoradionekrose), hvilket resulterer i
nedsat helingsevne. Medvirkende faktorer til denne ggede risiko omfatter tidspunktet for implantatplacering i forhold til
stralebehandling, naerheden af stralingseksponering til implantatstedet og stralingsdoseringen pa dette sted.
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Hvis apparatet ikke fungerer efter hensigten, skal det rapporteres til producenten af udstyret. Kontaktoplysningerne eller
producenten af denne enhed til at rapportere en aendring i ydeevnen er: sicomplaints@southernimplants.com.

Bivirkninger
Det kliniske resultat af behandlingen pavirkes af forskellige faktorer. Falgende bivirkninger og resterende risici er
forbundet med udstyrsgruppen og kan ngdvendiggare yderligere behandling, revisionskirurgi eller yderligere besgg pa
den relevante medicinske fagpersons kontor. Desuden kan disse bivirkninger og resterende risici forekomme med
varierende mulige muligheder svaerhedsgrader og frekvenser.

e Smerter, ubehag eller gmhed

e Lokaliseret beteendelse

e Irritation af blgdt vaev

e Heematom eller bla meerker

¢ Mindre blgdning

o Allergiske reaktioner eller overfglsomhedsreaktioner

e  bla meerker

e Tandskade under operationen

o Fisteldannelse

e Tandkgdsskade

o Infektion (akut og/eller kronisk)

o Lokaliseret beteendelse

e Tab eller beskadigelse af tilstadende tandpleje

e Smerter eller ubehag

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

e [rritation af blgdt veev

o Kirurgiske bivirkninger sdsom smerter, betaendelse, bld maerker og mild blgdning

e Sardehiscens eller darlig heling

Forholdsregler: opretholdelse af sterilitetsprotokol

Enhederne leveres rene, men ikke sterile i en skraelpose, blisterbund med aftreekkeligt lag, lynlaspose eller blikkasse
med svampeindsats. Maerkningsoplysninger findes pa den nederste halvdel af posen eller pa overfladen af det
aftagelige lag, lynlaspose eller blikkasse.

Meddelelse om alvorlige haendelser
Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal indberettes til fabrikanten af udstyret og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Kontaktoplysningerne til producenten af denne enhed for at rapportere en alvorlig haendelse er som falger:
sicomplaints@southernimplants.com.

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.
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Resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)
Som kreevet i den europaeiske forordning om medicinsk udstyr (MDR; EU2017/745) er en oversigt over sikkerhed og

klinisk ydeevne (SSCP) tilgeengelig til gennemgang med hensyn til Southern Implants® produktserier.

Den relevante SSCP kan tilgas pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

BEMAERK: Ovenstdende websted vil veaere tilgaengeligt, nar den europaeiske database over medicinsk udstyr
(EUDAMED) lanceres. | mellemtiden skal du sende en e-mail til clinical@southernimplants.com for at anmode om et

resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for disse enheder.

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.

Basic 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™ Deekskruer

CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Boremaskiner og handstyksinstrumenter
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Instrumentbakker

Symboler og advarsler

d C27sg E ® @ REF [LOT] [MD]| EE=

Producent CE-maerkning Receptpligtig Steriliseret Ikke-steril Brug efter Ma ikke Ma ikke Katalognummer Batchkode Medicinsk Bemyndiget
enhed* ved hjeelp af dato genbruges steriliseres udstyr repraesentant i
bestraling (mm-aa) igen Det Europzeiske
Feellesskab
-
_—
MR AN
_~
| |
Autoriseret Fremstillingsdato Magnetisk Sikker Enkelt sterilt barrieresystem Enkelt sterilt Se Advarsel Holdes vaek Ma ikke
repraesentant for resonans magnetisk med beskyttende barrieresystem brugsanvisningen fra sollys anvendes, hvis
Schweiz betinget resonans emballage indeni pakken er

beskadiget

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

Alle rettigheder forbeholdes. Southern Implants®, Southern Implants® logotypen og alle andre varemaerker, der anvendes i dette dokument, er, hvis intet andet er angivet eller fremgar af
sammenhaengen i et bestemt tilfeelde, varemeerker tilhgrende Southern Implants®. Produktbilleder i dette dokument er kun til illustration og repraesenterer ikke n@dvendigvis 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

Uudelleenkaytettdvaad hammasimplanttitila-/syvyys-/kulmamittaria kaytetddn hammasimplanttitoimenpiteen suunnittelu-
ja osteotomian jalkeisissa vaiheissa ennen implantin kiinnittdmista/kiinnitysta erilaisten pituuksien mittaamiseen (esim.
osteotomiaontelon poraussyvyys, limakalvon korkeus, implanttien ja hampaiden valinen etdisyys 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 k&dessa pidettava
instrumentti tai itsendinen laite, joka on sijoitettu intraoraalisesti; jotkut tyypit on tarkoitettu kaytettavaksi
rontgenkuvauksen aikana.

Syvyysmittari

Uudelleenkaytettdvaad hammasimplanttitila-/syvyys-/kulmamittaria kaytetddn hammasimplanttitoimenpiteen suunnittelu-
ja osteotomian jalkeisissa vaiheissa ennen implantin kiinnittdmista/kiinnitysta erilaisten pituuksien mittaamiseen (esim.
osteotomiaontelon poraussyvyys, limakalvon korkeus, implanttien ja hampaiden valinen etdisyys implantin
mesiodistaalisen asennon maarittdmiseksi) ja/tai kulmien (esim. rei'ityksen suunta suhteessa antagonistikaariin).
asennettava sopiva implantti ja/tai lopullinen proteettinen tuki. Se on tyypillisesti asteittainen ja voi olla kddessa pidettava
instrumentti tai itsendinen laite, joka on sijoitettu intraoraalisesti; jotkut tyypit on tarkoitettu kaytettavaksi
rontgenkuvauksen aikana.

Kirurgiset ruuvimeisselit

Ruuvimeisselit on tarkoitettu kaytettavaksi vaantémomentin kohdistamiseen proteesiruuviin tai tukeen ruuvin tai tuen
kiinnittamiseksi hammasimplanttiin tai komponentin I6ysdamiseen 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 estdd suhteellisen pydrimisen ruuvin tai tukijalan ja ruuvimeisselin
valilla, kun vaantdmomenttia kdytetdan. Ruuvimeisseleitd on saatavana eri pituisina (lyhyt 5 mm, keskikokoinen 14 mm,
pitka 21 mm), jotta niitéd voidaan kayttada seka etu- ettad takaosassa, jos kaytettavissa oleva tila voi vaihdella.

Hammasimplantin pitopaa

Laite, joka on tarkoitettu pitamaan 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, itsestdan pidattdvd hammasvaline, joka on tarkoitettu suuontelon pehmytkudosten manuaaliseen
siirtdmiseen niiden visualisoinnin ja saatavuuden parantamiseksi ja suojaamiseksi suun kirurgisten toimenpiteiden
aikana. Se on metallinen laite ja sisaltdd muotoillu/koukussa olevan teran, jossa on kahva/pito-osa.

Ruuvinpoistolaitteen ohjaimet

Kadessa pidettava manuaalinen kirurginen tydkalu, joka on suunniteltu poistamaan implantoidut ruuvit, joissa on
vaurioitunut ruuvin syvennys, kiertdmalla vialliseen syvennykseen tai pdahan ja joka tarjoaa riittdvan otteen ruuvin
kiertamiseen ja irrottamiseen normaalilla tavalla. Siind on tyypillisesti kartiomainen karki, joka asetetaan
implanttilitdntddn muodostamaan kanavan, jonka lapi ruuvinpoistaja ohjataan kaytén aikana. Laite on myds tarkoitettu
suojaamaan implantin sisaista liitdntaa ruuvinpoiston aikana.

Hammasvaantéavaimet

Kadessa pidettdvda hammaslaaketieteellinen tydkalu, joka on tarkoitettu suuonteloon tai I&helle suuonteloon ja/tai
kirurgisen instrumentin kiristamiseen/Idysaamiseen tai irrottamiseen (esim. hammasimplantti, paikkatietorekisteri
(paikallistin/seuranta/kalibraattori)) ja/tai kirurgisen instrumentin kiristdmiseen 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 vaantémomentti; se ei ole
ruuvimeisseli. Se on tyypillisesti valmistettu metallimateriaaleista, ja siina voi olla tavallinen pistorasialiitanta erilaisten
tyékalujen karjen/sovittimien sijoittamiseksi.
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Jakoavainadapterit

Kirurgisen jakoavaimen osa (tyypillisesti raikkatyyppinen), joka on tarkoitettu mahdollistamaan jakoavaimen paarungon
litthminen erilaisiin distaalisiin paatykappaleisiin (teriin). Se on tarkoitettu kaytettavaksi invasiivisen kirurgisen
toimenpiteen aikana, eika sita ole tarkoitettu vain hammaslaaketieteelliseen kayttdéon. Sita voidaan kutsua muuntimeksi.

Sailytyskomponentit
Laite, joka on tarkoitettu koottavaksi implantin asettamistytkalulla, hammasimplantin kiinnityskappaleella tai poran
jatkeella hammasimplantin, implanttikiinnikkeen kiinnityksen tai poran kiinnittdmiseksi implantin asettamisen aikana.

Kayttotarkoitus

Southern Implants® -uudelleenkaytettavat instrumentit ovat uudelleenkaytettavia laitteita, jotka on tarkoitettu
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 kallistuksen vahvistamiseksi tai maarittdmiseksi.

Southern Implants® -syvyysmittari on tarkoitettu kaytettavaksi visuaalisena oppaana valmistetun osteotomian syvyyden
vahvistamiseksi tai maarittamiseksi.

Southern Implants® -kirurgiset ruuviohjaimet on tarkoitettu kiinnittdmaan tai valittdmaan vaantdmomenttia tukiin ja/tai
ruuveihin.

Southern Implants® Dental Implant Holding -paatykappale on tarkoitettu kohdistamaan tai siitdmaan vaantdbmomenttia
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 kaytettavaksi ruuvinpoistajan fyysisend oppaana
ruuvinpoistotoimenpiteiden aikana.

Southern Implants® -hammasmomenttiavain on tarkoitettu kiinnittdmaan tai siirtdmaan vaantdmomenttia ruuveihin,
instrumentteihin, implantteihin tai proteesilaitteisiin niiden kiristdmisen/irrottamisen helpottamiseksi.

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

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

Kayttoaiheet

Southern Implants® - uudelleenkaytettavat instrumentit on tarkoitettu implantilla pidettaville proteeseille tarkoitettujen
yksildiden toiminnalliseen ja esteettiseen palauttamiseen sekd Southern Implants® -laitteiden sijoittamiseen/kayttoon
liittyviin toimenpiteisiin.

Erityisesti Southern Implants® -ruuvinpoistoohjaimet on tarkoitettu vaurioituneiden tai viallisten ruuvien poistamiseen.
Tarkoitettu kayttaja
Hammaslaakarit, leukakirurgit, yleishammaslaakarit, oikomishoitajat, periodontistit, protetistit ja muut asianmukaisesti

koulutetut ja/tai kokeneet ladketieteen ammattilaiset.
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Suunniteltu ympaéristd

Laitteet on tarkoitettu kaytettavaksi hammaslaboratoriossa osana restaurointisuunnittelua ja valmistusta seka kliinisessa
ymparistdssa, kuten leikkaussalissa tai hammaslaakarin konsultointihuoneessa.

Tarkoitettu potilasryhma

Southern Implants® - uudelleenkaytettavat instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi potilaille, joille implanttihoito tai
tarkistus tehdaan.

Yhteensopivuustiedot

Taulukko A - Uudelleenkaytettavat instrumenttilaitteen koodit

Uudelleenkaytettava Laitteen tuotekoodi

instrumenttityyppi

Hammasimplantin Osat, jotka on merkitty CH-I-DG ja I-ZYG-DG-1
syvyys/kulmamittari Osat merkitty ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

Kirurgiset ruuvimeisselit Kuusikullinen kadessa pidettava | Osat merkitty I-CS-HD, I-HD-M

Hammasimplanttia pitavat Osat, jotka on merkitty I-IMP-INS-2 ja I-ZYG-INS-2 (kayttéda varaosaa

Kadessa pidettava kuusikytkenta

paatykappaleet I-X-RING)

Perus hammasvetolaitteet Osat merkitty I-ZYG-RET-1

Ruuvinpoistolaitteen ohjaimet Osat merkitty I-SRG-EXT-HEX

Hammasvaantdavaimet Osat merkitty I-RATCHET-2

Jakoavainadapterit Osat, jotka on merkitty [-WI-SH

Sailytyskomponentit I-X-RING merkityt osat ovat varaosia, joita kaytetaan I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, I-CON-X kanssa

I-X-RINGin korvaamista koskevat menettelyt
[-CON-X-, I-IMP-INS-2- ja I-ZYG-INS-2-implantin kiinnitystydkaluissa on kiinnitysrengas (I-X-RING), joka toimii renkaan
tavoin (kuva 1). Tama rengas myydaan myoés erikseen.
Laitetta (I-CON-X, I-IMP-INS-2 ja I-ZYG-INS-2) puhdistettaessa on oltava varovainen, jotta I-X-RRING-rengas ei
vahingossa irtoa tai vahingoitu. I-X-RINGi vaurioituminen tai poistaminen voi johtaa siihen, ettei implanttia kasiteltdessa
pidateta.

kuva 1: Implantin asennustydkalut

I-CON-X I-IMP-INS-2 I-ZYG-INS-2

@
4

I-X-RING / \

4 ! :

|-CON-X
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I-X-RINGIN vaihtaminen:

1. Kayta teravaa instrumenttia ja paina kevyesti I-X-RINGIN avointa puolta. Kierra I1-X-RIN-rengasta irrottaaksesi
sen.

2. Ota uusi I-X-RING ja kiinnitad se I-CON-X-, I-IMP-INS-2- tai I-ZY G-INS-2-kiinnitystydkalun erityiseen uraan.

3. Varmista, ettd I-X-RINGIN suljettu puoli on sijoitettu kiinnitysikkunan paalle. Kierra I-X-RENGASTA erillisessa
urassa tarpeen mukaan, jotta se asetuu paikalleen oikein.

4. Jos I-X-RING on likkunut puhdistuksen aikana, kierrd I-X-RINGIA teravalla tydkalulla tai instrumentilla
kiinnittdaksesi kiinnitysaukon uudelleen.

Kliininen suorituskyky

Uudelleenkaytettavat instrumentit on tarkoitettu auttamaan implanttinoitoon 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 tarkeana 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

Tama komponentti toimitetaan ei-steriilina ja on tarkoitettu monikayttéén. Jos pakkaus on vaurioitunut, ala kayta tuotetta
ja ota yhteyttd Southern -edustajaasi tai palaa Southern Implants®-palveluun. Laitteet on sailytettava kuivassa paikassa
huoneenlammdssa eika niitd saa altistaa suoralle auringonvalolle. Virheellinen sailytyts voi vaikuttaa laitteen
ominaisuuksiin.

Uudelleenkaytettavien esineiden rajoitukset

Uudelleenkaytettaville instrumenteille ei voida antaa suoraa arvoa. Toistuvalla kasittelylla voi olla vahaisia vaikutuksia
instrumentteihin. Tuotteen kayttdikd maaraytyy yleensa kayton aikana tapahtuvan kulumisen ja vaurioiden perusteella,
joten laitteita voidaan kayttaa uudelleen useita kertoja, jos niitd hoidetaan ja tarkastetaan asianmukaisesti jokaisen
kayton jalkeen. Sailyta naille instrumenteille tarkistuslista, jossa kirjataan kayttémaarien maara.

Ennen laitteen uudelleenkasittelyd se on tarkastettava perusteellisesti ja testattava sen soveltuvuus uudelleenkayttédn

HUOMAUTUS: Kasittele poria ja instrumentteja kayton aikana steriileilla pinseteilld instrumenttialustan kontaminaation
ja steriilien kirurgisten kasineiden vaurioitumisen minimoimiseksi.

Suojautuminen
Poista mahdollisimman pian kaikki ndkyvat jadnndkset kayton jalkeen (luu, veri tai kudos) upottamalla laite kylm&an
veteen (kuivattua maaperaa voi olla vaikea poistaa).

Esipuhdistus

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

Manuaalinen puhdistus tai automaattinen puhdistus

Valmista ultradanikylpy sopivalla pesuaineella (ts. Steritech-instrumenttipuhdistusaine - 5% laimennus), sonikoi 20
minuutin ajan (vaihtoehtoisia menetelmia voidaan kayttaa, jos loppukayttaja todistaa sen). Huuhtele puhtaalla/steriililla
vedella.

HUOMAUTUS: noudata aina valmistajien puhdistus- ja desinfiointiaineiden kayttdohjeita.

Lataa laitteet lampddesinfiointilaitteeseen. Suorita puhdistus- ja desinfiointijakso, jota seuraa kuivausjakso.
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Kuivaus

Kuivaa instrumentit sekd sisa- ettd ulkopuolelta suodatetulla paineilmalla tai kertakayttoisilla nukkaamattomilla
pyyhkeilla. Pakkaa instrumentit mahdollisimman nopeasti poistamisen jalkeen sailytysastiaan. Jos lisdkuivaus on
tarpeen, kuivaa puhtaassa paikassa.

Tarkastus
Tarkasta tuotteet siimamaaraisesti instrumenttien vaurioiden varalta.

Pakkaus

Kéayta hoyrysterilointiin tarkoitettua oikeaa pakkausmateriaalia steriiliyden yllapitdmiseksi. Kaksinkertainen pakkaus on
suositeltava. 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. esityhjidsterilointimenetelma: hdyrylla steriloidaan laite 132 °C:ssa (270 °F) lampdtilassa 180 - 220 kPa
4 minuutin ajan. Kuivaa vahintdan 20 minuuttia kammiossa. Hoyrysterilointia varten saa kayttaa vain
hyvaksyttya kaareta tai pussia.
2. Yhdysvalloissa asuville kayttajille: esityhjiosterilointimenetelma: kaaritdan, hoyrysteriloidaan 135 °C:ssa
(275 °F) ldmpédtilassa 180—220 kPa 3 minuutin ajan. Kuivaa 20 minuuttia kammiossa. Kayta kaareta tai pussia,
joka on puhdistettu ilmoitettua hdyrysterilointijaksoa varten.

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

Sailytys
Sailytd pakkauksen eheys varastoinnin steriiliyden varmistamiseksi. Pakkauksen tulee olla tdysin kuiva ennen
varastointia, jotta valtetdan korroosio ja leikkuureunojen hajoaminen.

Vasta-aiheet
Erityisen kohdeimplantin ja proteesilaitteiden vasta-aiheet ovat voimassa. Siksi implanttikirurgiaan/hoidon osana
kaytettyjen jarjestelmien/ladkinnallisten laitteiden vasta-aiheet on otettava huomioon ja asiaankuuluviin asiakirjoihin on
perehdyttava.

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, AlISI 303, AISI 302 tai DIN 1.4320), pii, polyeetteriketoni (PEEK),
asetaalikopolymeeri (POM), asetaalihomopolymeeri (POM-H) ja polyfenyylisulfoni (PPSU).

Varoitukset ja varotoimet
TARKEA HUOMAUTUS: NAITA OHJEITA ElI OLE TARKOITETTU KORVAAMAAN RIITTAVAA KOULUTUSTA
e Hammasimplanttien, uusien tekniikoiden/jarjestelmien ja Metal Abutment -laitteiden turvallisen ja tehokkaan
kayton varmistamiseksi on erittdin suositeltavaa suorittaa erikoiskoulutus. Tdman koulutuksen tulisi sisaltaa
kadytdnndn menetelmid patevyyden hankkimiseksi oikeasta tekniikasta, jarjestelman biomekaanisista
vaatimuksista ja tietylle jarjestelmalle vaadittavista radiografisista arvioinneista.
o Virheellinen tekniikka voi johtaa implantin pettdmiseen, hermojen/verisuonten vaurioitumiseen ja/tai tukevan
luun menetykseen.
o Laitteen kayttd yhteensopimattomien tai ei-vastaavien laitteiden kanssa voi johtaa laitteen huonoon
suorituskykyyn tai vaurioitumiseen.
o Kun laitteita kasitelladn intraoraalisesti, on valttamatonta, ettd ne on Kkiinnitetty asianmukaisesti imeytymisen
estamiseksi, koska tuotteiden imeminen voi johtaa infektioon tai fyysisiin vammoihin.
o Ei-steriilien esineiden kaytto voi johtaa kudoksen sekundaarisiin infektioihin tai siirtda tartuntatauteja.
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o Kayttbohjeissa kuvattujen asianmukaisten puhdistus-, uudelleensterilointi- ja sailytystoimenpiteiden
noudattamatta jattdminen voi johtaa laitteen vaurioitumiseen, sekundaarisiin infektioihin tai potilaan
vahingoittumiseen.

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

o Tylppien porien kayttd voi vahingoittaa luuta, mika saattaa vaarantaa luuhun kiinnittymiseen.

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

Potilaan valinta ja preoperatiivinen suunnittelu

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

Potilaan seulontaan on sisallyttdva vahintaan perusteellinen sairaus- ja hammashistoria seka silmamaaraiset ja
radiologiset tarkastukset, joilla arvioidaan riittdvat luun mitat, anatomisten maamerkkien sijainti, epasuotuisten
okklusaalisten tilojen esiintyminen ja potilaan periodontaalinen terveydentila.

Onnistuneen implanttihoidon kannalta on tarkeaa:
1. Minimoi isdntdkudoksen traumat, mika lisda onnistuneen luuhun kiinnittymisen mahdollisuuksia.
2. Tunnista mittaukset tarkasti suhteessa rontgentietoihin, koska sen laiminlydnti voi johtaa komplikaatioihin.
3. Ole valppaana valttdaksesi elintarkeiden anatomisten rakenteiden, kuten hermojen, laskimoiden ja valtimoiden,
vaurioita. Naiden rakenteiden loukkaantuminen voi johtaa vakaviin komplikaatioihin, mukaan Ilukien
silmavammat, hermovauriot ja liiallinen verenvuoto.

Vastuu potilaan asianmukaisesta valinnasta, riittdvasta koulutuksesta ja kokemuksesta implanttien sijoittamisesta, seka
tietoiseen suostumukseen tarvittavien asianmukaisten tietojen toimittaminen on 138karilla. Yhdistdmalld mahdollisten
implanttiehdokkaiden perusteellinen seulonta I8akarin kanssa, jolla on korkea osaaminen jarjestelman kaytdssa,
komplikaatioiden ja vakavien sivuvaikutusten mahdollisuutta voidaan vahentad merkittavasti.

Korkean riskin potilaat
Erityista 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 todennakdisyytta. Tallaisia tekijoita ovat:

e huono suuhygienia

e tupakointi/sahkdsavukkeiden/tupakan kayton historia

e periodontaalisen sairauden historia

e suun ja kasvojen sadehoidon historia**

e bruksismi ja leuan epasuotuisat mittasuhteet

e kroonisten ladkkeiden kayttd, joka voi viivastyttda paranemista tai lisatéa 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 etenevéan fibroosiin (eli osteoradionekroosiin), mika
heikentdé paranemiskykyé. Téhén lisdantyneeseen riskiin vaikuttavia tekijbitd ovat implantin asettamisen ajoitus
suhteessa sédehoitoon, séteilyaltistuksen ldheisyys implanttikohtaan ja séteilyannos kyseisessé kohdassa.

Jos laite ei toimi tarkoitetulla tavalla, siitéa on ilmoitettava laitteen valmistajalle. Taman laitteen yhteystiedot tai valmistaja
suorituskyvyn muutoksesta ilmoittamiseksi ovat: sicomplaints@southernimplants.com.
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Haittavaikutuksia
Hoidon kliiniseen tulokseen vaikuttavat erilaiset tekijat. Seuraavat haittavaikutukset ja jaannosriskit liittyvat laiteryhmaan
ja saattavat edellyttaa lisdhoitoa, tarkistusleikkausta tai lisdkaynteja asianomaisen laakarin vastaanotolla. Lisaksi naita
sivuvaikutuksia ja jaannodsriskeja voi esiintya vaihtelevasti Vaikeudet ja taajuudet.

o Kipu, epdmukavuus tai arkuus

o Paikallinen tulehdus

o Pehmytkudoksen arsytys

e Hematooma tai mustelmat

e Vahainen verenvuoto

o Allergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot

e Mustelmat

e Hammasvauriot leikkauksen aikana

e Fistulan muodostuminen

e lenvamma

o Infektio (akuutti ja/tai krooninen)

o Paikallinen tulehdus

e Viereisen hampaiden menetys tai vaurioituminen

¢ Kipu tai epamukavuus

e Peri-implanttiitti, peri-mukosiitti tai muuten heikko periimplantin pehmytkudoksen terveys

e Pehmytkudoksen arsytys

o Kirurgiset haittavaikutukset, kuten kipu, tulehdus, mustelmat ja lieva verenvuoto

¢ Haavan dehisenssi tai huono paraneminen

Varotoimenpide: steriiliysprotokollan yllapitaminen
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, vetoketjullisen pussin tai tinalaatikon pinnalla.

limoitus vakavista vaaratilanteista
Laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava laitteen valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Taman laitteen valmistajan yhteystiedot vakavasta vaaratilanteesta ilmoittamiseksi ovat seuraavat:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiaalit

Materiaalityyppi Ruostumaton teras (DIN 1.4197, SAE 316/316L/303/431/304), ruostumaton teras jousilanka
(AISI 302 tai DIN 1.4320), kaupallisesti puhdas titaani (luokka 2, 3, 4) ASTM F67 ja ISO 5832-
2 mukaan, titaaniseos Ti-6Al-4V (90% titaania, 6% alumiinia, 4% vanadiinia) ASTM F136: n ja
ISO 5832-2 mukaan, alumiini, polyfenyylisulfoni (PPSU)

Havittaminen

Laitteen ja sen pakkauksen havittdminen: Noudata paikallisia maarayksia ja ymparistdvaatimuksia ottaen huomioon
erilaiset kontaminaatiotasot. Kun havitat kaytettyja esineita, huolehdi teravista poroista ja instrumenteista. Riittavaa
henkilénsuojainta 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

CAT-8080-STR-02 (01-2026) CO-2111 101


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

IES (<:YTTOOHJEET: Uudelleenkaytettavat Straumann®ZAGA™ - instrumentit

HUOMAUTUS: edelld mainittu verkkosivusto on saatavilla eurooppalaisen laakinnallisten laitteiden tietokannan
(EUDAMED) kaynnistamisen yhteydessa. Valilla laheta sdhkopostia osoitteeseen clinical@southernimplants.com py
ytaaksesi yhteenvetoa turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) naille laitteille.

Vastuuvapauslauseke

Tama tuote kuuluu Southern Implants® - tuotevalikoimaan, ja sita tulisi kayttaa vain niihin liittyvien alkuperaisten
tuotteiden kanssa ja suositusten mukaisesti, kuten yksittaisissa tuoteluetteloissa. Taman tuotteen kayttajan on tutkittava
Southern Implants® - tuotevalikoiman kehitystd ja otettava tdysi vastuu tdman tuotteen oikeista kayttdaiheista ja
kaytostd. Southern Implants® ei ota vastuuta virheellisestd kaytosta johtuvista vahingoista. Huomaa, ettéd joitakin
Southern Implants® - tuotteita ei valttdmatta hyvaksyta tai julkaista myyntiin kaikilla markkinoilla.

Perus UDI
Tuote PerusUDI-numero
PerusUDI-numero 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

Symbolit ja varoitukset
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Valmistaja CE-merkinta Reseptilaite* Steriloitu Ei-steriili Kaytto Ala kayta Al steriloi Luettelonumero Erén koodi Laaketieteell Valtuutettu
séteilytykselld paivamaara uudelleen uudelleen inen laite edustaja
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Valtuutettu Valmistuspaiva Magneettiresona Magneettiresona Yksi steriili estejarjestelma, Yksi steriili Katso Varoitus Pidéa poissa Ala kayta, jos
edustaja nssi ehdollinen nssi turvallinen jossa on suojaava pakkaus estejarjestelma kayttéohjeet auringonval pakkaus on
Sveitsissé osta vaurioitunut

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

Kaikki oikeudet pidatetaan. Southern Implants®, Southern Implants® - logo ja kaikki muut tassa asiakirjassa kaytetyt tavaramerkit ovat Southern Implants® - tavaramerkkeja, ellei mitaan muuta
mainita tai kontekstista iimenee tietyssa tapauksessa. Taman asiakirjan tuotekuvat ovat vain havainnollistamistarkoituksia varten eivatka valttamatta edusta tuotetta tarkasti mittakaavassa. Laakarin
vastuulla on tarkistaa kaytéssa olevan tuotteen pakkauksessa olevat symbolit.
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Beschrijving

Hoekmeter

Een herbruikbare ruimte-/diepte-/hoekmeter voor tandheelkundige implantaten wordt gebruikt tijdens de plannings- en
post-osteotomiefase van een tandheelkundige implantatieprocedure, voorafgaand aan het chirurgisch plaatsen/en/of
bevestigen van implantaten, om verschillende lengtes te meten (bijv. boordiepte van de osteotomieholte, hoogte van
het slijmvlies, afstand tussen implantaten/tanden om de mesiodistale positie van het implantaat te bepalen) en/of hoeken
(bijv. de richting van de perforatie in relatie tot de antagonistische boog) als hulp bij de selectie van een geschikt
implantaat en/of het uiteindelijk te plaatsen prothetisch abutment. Het is meestal gegradueerd en kan een instrument
zijn dat in de hand wordt gehouden of een zelfstandig apparaat dat intraoraal wordt geplaatst; sommige types zijn
bedoeld voor gebruik tijdens réntgenbeeldvorming.

Dieptemeter

Een herbruikbare ruimte-/diepte-/hoekmeter voor tandheelkundige implantaten wordt gebruikt tijdens de plannings- en
post-osteotomiefase van een tandheelkundige implantatieprocedure, voorafgaand aan het chirurgisch plaatsen/en/of
bevestigen van implantaten, om verschillende lengtes te meten (bijv. boordiepte van de osteotomieholte, hoogte van
het slijmvlies, afstand tussen implantaten/tanden om de mesiodistale positie van het implantaat te bepalen) en/of hoeken
(bijv. de richting van de perforatie in relatie tot de antagonistische boog) als hulp bij de selectie van een geschikt
implantaat en/of het uiteindelijk te plaatsen prothetisch abutment. Het is meestal gegradueerd en kan een instrument
zijn dat in de hand wordt gehouden of een zelfstandig apparaat dat intraoraal wordt geplaatst; sommige types zijn
bedoeld voor gebruik tijdens réntgenbeeldvorming.

Chirurgische Schroevendraaiers

Met behulp van de schroevendraaiers kan een prothetische schroef of abutment worden vastgezet op een
tandheelkundig implantaat door koppel uit te oefenen, of kan een component worden verwijderd en losgemaakt van het
tandheelkundig implantaat of abutment. De schroevendraaiers hebben aan één uiteinde een aandrijfinterface die in het
bijpbehorende abutment of de bijbehorende schroef past. Deze interface vergemakkelijkt het oppakken van de
bijpassende component en voorkomt dat de schroevendraaier en de schroef of het abutment ten opzichte van elkaar
draaien wanneer er koppel wordt uitgeoefend. Om zowel anterieur als posterieur gebruik mogelijk te maken, waar de
beschikbare ruimte kan verschillen, worden de schroevendraaiers aangeboden in drie verschillende lengtes: kort (5
mm), middellang (14 mm) en lang (21 mm).

Eindstuk voor tandheelkundig implantaat

Een hulpmiddel dat bedoeld is om een tandheelkundig implantaat (bijv. orthodontische implantaatschroef) aan het
distale uiteinde vast te houden tijdens de implantatie van het implantaat in de mondholte van de patiént. Het is meestal
een kleine metalen schacht die ontworpen is om gemonteerd te worden op het distale uiteinde van een handmatige
schroevendraaier, waarbij rotatie wordt toegepast om het implantaat in een chirurgische holte te brengen.

Basic Tandheelkundige Retractors

Een in de hand te houden, niet-zelfhoudend 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 hulpmiddelen 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® Depth Gauge is bedoeld als visuele gids om de diepte van de voorbereide osteotomie te
bevestigen of te bepalen.

De Southern Implants® Surgical Screw Drivers zijn bedoeld om koppel uit te oefenen op of over te brengen op abutments
en/of schroeven.

Het Southern Implants® Dental Implant Holding Endpiece is bedoeld om koppel uit te oefenen op of over te brengen op
een implantaat tijdens implantatie.

De Southern Implants® Basic Dental Retractors zijn bedoeld om het zachte weefsel van de mondholte te verplaatsen
en de visualisatie en 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 het schroefverwijderinstrument
tijdens schroefverwijderingsprocedures.

De Southern Implants® tandheelkundige momentsleutel is bedoeld om koppel uit te oefenen 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 implantaatfixture-mount 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 en gebruiken van Southern Implants® hulpmiddelen.

Specifiek zijn de Southern Implants® Screw Extractor Guides 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
of revisie ondergaan.

Compatibiliteitsinformatie

Tabel A - Apparaatcodes voor herbruikbare instrumenten

Type herbruikbaar instrument Instrument Productcode
Diepte- en hoekmeter voor Onderdelen met label CH-I-DG en |-ZYG-DG-1
tandheelkundige implantaten Onderdelen gelabeld ZYG-TR-55-35/ 45/ 52
Chirurgische Schroevendraaiers Handheld Zeskant Onderdelen gelabeld I-CS-HD, I-HD-M
Eindstukken voor tandheelkundige Handmatige Onderdelen met opschrift I-IMP-INS-2 en I-ZYG-INS-2 (gebruikt
implantaten zeskantverbinding vervangingsonderdeel I-X-RING)
Basic Tandheelkundige Retractors Onderdelen gelabeld I-ZYG-RET-1
Schroef-afzuiggeleiders Onderdelen gelabeld I-SRG-EXT-HEX
Tandheelkundige momentsleutels Onderdelen gelabeld I-RATCHET-2
Moersleuteladapters Onderdelen met label I-WI-SH

. Onderdelen met het label I-X-RING zijn vervangingsonderdelen voor gebruik met de I-IMP-INS-2, I-ZYG-
Retentiecomponenten

INS-2 en I-CON-X.

Procedure voor het vervangen van de I-X-RING
De I-CON-X, I-IMP-INS-2 en I-ZYG-INS-2 implantaatinbrenginstrumenten worden geleverd met een retentiering (I-X-
RING) die functioneert als een borgring (Afbeelding 1). Deze ring is ook los verkrijgbaar.

Wees voorzichtig bij het reinigen van het instrument (I-CON-X, I-IMP-INS-2 en |-ZYG-INS-2) om te voorkomen dat de

[-X-RING per ongeluk wordt verwijderd of beschadigd. Beschadiging of verwijdering van de |-X-RING kan leiden tot een
gebrek aan retentie bij het hanteren van het implantaat.
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Afbeelding 1: implantaat-inbrenginstrumenten

I-CON-X I-IMP-INS-2 I-ZYG-INS-2

3
1

FCON-X

I-X-RING / ‘ ‘l ;

De I-X-RING vervangen:

1. Gebruik een scherp instrument en oefen lichte druk uit op de open zijde van de |-X-RING. Draai de I-X-RING
om deze te verwijderen.

2. Neem een nieuwe I-X-RING en klik deze in de daarvoor bestemde groef op het I-CON-X, I-IMP-INS-2 of I-ZY G-
INS-2 inbrenginstrument.

3. Zorg ervoor dat de gesloten zijde van de I-X-RING over het retentievenster is geplaatst. Draai de I-X-RING
indien nodig in de daarvoor bestemde groef om deze correct te positioneren.

4. Als de I-X-RING tijdens het reinigen is verschoven, gebruik dan een scherp voorwerp of instrument om de |-X-
RING te draaien zodat deze weer in de retentieopening vastklikt.

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

Dit onderdeel wordt niet-steriel geleverd en is bedoeld voor meervoudig gebruik. Gebruik het product niet als de
verpakking beschadigd is; neem in plaats daarvan contact op met uw Southern vertegenwoordiger of stuur het product
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.

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.
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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 véo6r 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.

2. voor gebruikers in de VS: sterilisatiemethode met voorvacuim: verpakt, steriliseren met stoom op 135°C
(275°F) bij 180 - 220 kPa gedurende 3 minuten. Droog gedurende 20 minuten in de kamer. Gebruik een
omhulsel of zakje dat is vrijgegeven voor de aangegeven stoomsterilisatiecyclus.

OPMERKING: gebruikers in de VS moeten ervoor zorgen dat de sterilisator, wikkel of zakje en alle
sterilisatoraccessoires zijn goedgekeurd door de FDA voor de beoogde sterilisatiecyclus.
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Opslag
Behoud de integriteit van de verpakking om steriliteit tijdens opslag te garanderen. De verpakking moet voér opslag
volledig droog zijn om corrosie en degradatie van snijranden te voorkomen.

Contra-indicaties

De contra-indicaties van het specifieke doelimplantaat en de prothetische hulpmiddelen zijn van toepassing. Daarom
moeten de contra-indicaties van de systemen en medische hulpmiddelen die worden gebruikt als onderdeel van
implantaatchirurgie of implantaattherapie worden genoteerd, en moeten de relevante documenten worden
geraadpleegd.

Specifieke contra-indicaties voor de Southern Implants® herbruikbare instrumenten zijn onder andere:

o Allergieén of overgevoeligheid voor chemische ingrediénten in de volgende materialen: Titanium, Aluminium,
Vanadium, Roestvrij Staal (DIN 1.4197, SAE 316, AlISI 303, AISI 302 of DIN 1.4320), Silicium, Polyether Ether
Ketone (PEEK), Acetal Copolymeer (POM), Acetal homopolymeer (POM-H) en Polyfenylsulfon (PPSU).

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
BELANGRIJKE OPMERKING: DEZE INSTRUCTIES ZIJN NIET BEDOELD ALS VERVANGING VOOR EEN
ADEQUATE TRAINING

e Voor een veilig en effectief gebruik van tandheelkundige implantaten, nieuwe technologieén/systemen en
metalen abutments wordt ten zeerste aanbevolen een gespecialiseerde training 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 Onjuiste toepassing kan leiden tot falende implantaten, beschadiging van zenuwen en bloedvaten en verlies
van ondersteunend bot.

e Gebruik van het hulpmiddel met niet-compatibele componenten 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 reinigings-, hersterilisatie- en opslagprocedures zoals beschreven 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 Het gebruik van stompe boren kan schade aan het bot veroorzaken, wat mogelijk de osseo-integratie in gevaar
brengt.

Het is belangrijk te benadrukken dat zowel beginnende als ervaren gebruikers van implantaten een training moeten
volgen voordat zij een nieuw systeem toepassen of een nieuwe therapeutische benadering verkennen.

Patiéntselectie en preoperatieve planning

Een uitgebreid proces voor patiéntselectie en zorgvuldige preoperatieve planning is essentieel voor een succesvolle
implantaatbehandeling. Dit proces moet overleg omvatten tussen een multidisciplinair team, waaronder goed opgeleide
chirurgen, restauratieve tandartsen en laboratoriumtechnici.

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.
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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, aangezien het niet doen hiervan
tot complicaties kan leiden.

3. Zorgvuldig schade aan vitale anatomische structuren te vermijden, 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/vapen/tabakgebruik
e parodontale aandoeningen in het verleden
e voorgeschiedenis van orofaciale radiotherapie**
e bruxisme en ongunstige kaakrelaties
e gebruik van chronische medicatie die de genezing kan vertragen of het risico op complicaties kan verhogen,
inclusief maar niet beperkt tot langdurige corticosteroidentherapie, antistollingstherapie, TNF-a-blokkers,
bisfosfonaten 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 tot de
implantatielocatie en de stralingsdosis op die locatie.

Het is verplicht om de fabrikant van het hulpmiddel op de hoogte te stellen als het niet naar behoren functioneert.
De contactgegevens van de fabrikant van dit apparaat om een prestatiewijziging te melden zijn:
sicomplaints@southernimplants.com.

Bijwerkingen
Het klinische resultaat van de behandeling wordt door verschillende factoren beinvioed. De volgende bijwerkingen en
restrisico's worden geassocieerd met de hulpmiddelengroep en kunnen verdere behandeling, revisiechirurgie of extra
bezoeken aan de desbetreffende medische praktijk noodzakelijk maken. Bovendien kunnen deze bijwerkingen en
restrisico's optreden met verschillende mogelijke ernst en frequentie optreden.

¢ Pijn, ongemak of gevoeligheid

o Plaatselijke ontsteking

o Welke delen irritatie

e Hematoom of blauwe plekken

¢ Kleine bloeding

o Allergische of overgevoeligheidsreactie(s)

e Blauwe plekken

o Verwonding van het gebit tijdens de operatie
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o Fistelvorming

¢ Verwonding van tandvlees

e Infectie (acuut en/of chronisch)

o Plaatselijke ontsteking

o Verlies of beschadiging van aangrenzende gebitselementen

¢ Pijn of ongemak

e Peri-implantitis, peri-mucositis of anderszins slechte gezondheid van de peri-implantaire weke delen
o Welke delen irritatie

e Chirurgische bijwerkingen zoals pijn, ontsteking, blauwe plekken en lichte bloedingen

e Wonddehiscentie of slechte genezing

Voorzorgsmaatregel: steriliteitsprotocol handhaven

De apparaten worden schoon, maar niet steriel geleverd in een peel pouch, blisterverpakking met peel-back deksel,
zipper bag of blikken doos met sponsinzet. Etiketteringsinformatie bevindt zich op de onderste helft van de pouch of op
het oppervlak van het peel-back deksel, de zipper bag of de blikken doos.

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 contactgegevens van de fabrikant van dit hulpmiddel voor het melden van een ernstig incident zijn 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

Verwijder apparaten en verpakkingsmateriaal volgens de geldende plaatselijke voorschriften en milieueisen, met
inachtneming van de verschillende vervuilingsgraden. Wees voorzichtig bij het afvoeren van 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). Stuur in de tussentijd een e-mail naar clinical@southernimplants.com om een Samenvatting
van veiligheid en klinische prestaties (SSCP) voor deze apparaten aan te vragen.

Afwijzing van aansprakelijkheid

Dit product, dat deel uitmaakt van het Southern Implants®-assortiment, moet worden gebruikt met de originele
onderdelen die erbij horen en in overeenstemming met de aanbevelingen zoals vermeld in de individuele
productcatalogi. De gebruiker van dit product moet zich op de hoogte stellen van de ontwikkeling van het Southern
Implants®-productassortiment 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 toegelaten
voor verkoop.
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Basis UDI
Product Basis-UDI-nummer
Basis-UDI voor herbruikbare instrumenten 6009544038769E

Verwante literatuur en catalogi

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zygomatische implantaten
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ abutments met schroefbevestiging
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

wl G
2797

Fabrikant CE-keurmerk Hulpmiddel Gesteriliseerd
op recept* door middel
van bestraling

s 4] 4

Gemachtigd Datum van Magnetische
vertegenwoordiger vervaardiging resonantie
voor Zwitserland voorwaardelijk

Niet-steriel

MR

Magnetische
resonantie
veilig

@

Vervaldatum Niet Niet opnieuw
(mm-jj) opnieuw steriliseren
gebruiken
Enkel steriel barriéresysteem Enkelvoudig
met beschermende steriel
verpakking binnenin barriéresysteem

|REF|

|LOT]|

Catalogusnummer

[13]

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Partijcode

AN

Let op

MD

Medisch
hulpmiddel

\\‘/_,
ZIS
o
|
Uit de buurt

van zonlicht
houden

EC |REP

Gemachtigd
vertegenwoordiger
in de Europese
Gemeenschap

Niet gebruiken als
de verpakking
beschadigd is

* Hulpmiddel op recept: Alleen op doktersvoorschrift. Let op: Volgens de federale wetgeving mag dit hulpmiddel alleen worden verkocht door of op voorschrift van een bevoegde arts of tandarts.

Alle rechten voorbehouden. Southern Implants®, het logo van Southern Implants® en alle andere handelsmerken die in dit document worden gebruikt, zijn — tenzij anders vermeld of uit de context
blijkt — handelsmerken van Southern Implants®. Productafbeeldingen in dit document dienen alleen ter illustratie en geven het product niet noodzakelijk nauwkeurig op schaal weer. Het is de
verantwoordelijkheid van de arts om de symbolen op de verpakking van het gebruikte product te controleren.
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Leiras

Szogméré

Az ujrafelhasznalhatd fogaszati implantatum mélység/szogméré a fogaszati implantacios eljaras tervezési és
csontvagas utani szakaszaban, az implantatum sebészi behelyezését/rogzitését megel6z6éen kilonbdzé hosszusagok
(pl. az oszteotomias ureg furasi mélysége, a nyalkahartya magassaga, az implantatumok/fogak kézoétti tavolsag az
implantatum meziodisztalis helyzetének meghatarozasahoz) és/vagy szdgek (pl. a perforacio iranya az antagonista
iven) mérésére szolgal, hogy segitse a megfelel§ implantatum és/vagy a végleges protézis-felépitmény kivalasztasat.
Jellemzéen fokozatos, és lehet kézi eszkdz vagy 6nalld, intraoralisan elhelyezett készilék; egyes tipusok rontgenkép-
alkotas soran tértén6 hasznalatra szolgalnak.

Mélységméré

Az ujrafelhasznalhatd fogaszati implantatum mélység/szogméré a fogaszati implantacios eljaras tervezési és
csontvagas utani szakaszaban, az implantatum sebészi behelyezését/rogzitését megel6zéen kiilonbdzd hosszusagok
(pl. az oszteotomias Ureg furasi mélysége, a nyalkahartya magassaga, az implantatumok/fogak kozotti tavolsag az
implantatum meziodisztalis helyzetének meghatarozasahoz) és/vagy szégek (pl. a perforacio iranya az antagonista
iven) mérésére szolgal, hogy segitse a megfeleld implantatum és/vagy a végleges protézis-felépitmény kivalasztasat.
Jellemz&en fokozatos, és lehet kézi eszkdz vagy 6nallo, intraoralisan elhelyezett készulék; egyes tipusok rontgenkép-
alkotas soran tértén6 hasznalatra szolgalnak.

Sebészeti csavarhuzék

A csavarhuzoék arra szolgalnak, hogy nyomatékot alkalmazzanak egy protéziscsavarra vagy felépitményre, hogy a
csavart vagy felépitményt a fogaszati implantatumhoz rogzitsék, vagy meglazitsak és eltavolitsak az alkatrészt a
fogaszati implantatumrdl vagy felépitményrdl. A csavarhizék egyik végén van egy behajtd érintkez6 felulet, amely
kompatibilis a megfelel§ csavarral vagy felépitménnyel. Ez az érintkezé felulet lehetévé teszi a megfeleld alkatrész
felvételét, és megakadalyozza a csavar vagy az (itkozd és a csavarhUzo kozotti relativ elfordulast nyomaték
alkalmazasakor. A csavarhuzok kulénbdzd hosszisagban érhetdk el (révid: 5 mm, kdzepes: 14 mm, hosszu: 21 mm),
hogy lehetévé tegye az elllsd és a hatso részen valdé hasznalatot, ahol a rendelkezésre alld hely eltérd lehet.

Fogaszati implantatumtarté végdarab

Fogaszati implantatum (pl. fogszabalyozé implantatumcsavar) disztalis végén vald megtartasara szolgal az
implantatumnak a paciens szajuregébe torténd bedltetése soran. Jellemzden egy kis fémtengely, amelyet ugy terveztek,
hogy egy kézi csavarhuzé disztdlis végére szerelhetd, és amelynek elforditdsaval az implantatumot a mitéti iregbe
vezetik.

Alapvetd fogaszati terpeszek

Kézi, nem 6nmegtarté fogaszati eszkdz, amely a szdjureg lagyszdveteinek kézi elmozditasara szolgal, hogy javitsa
azok lathatésagat és hozzaférhetéségét, valamint védelmet nyujtson szamukra szajsebészeti beavatkozasok soran. Ez
egy fémbdl készllt eszkdz, amely egy formazott/kampadval ellatott pengét tartalmaz egy fogantyuval/tartérésszel.

Csavareltavolité vezetok

Kézi sebészeti eszkdz, amelyet ugy terveztek, hogy eltavolitsa azokat a belltetett csavarokat, amelyeknek sériilt a
hornya azaltal, hogy a hibas mélyedésbe/fejbe dnbehajtodik, és elegendé fogast biztosit a csavar normal moédon térténd
elforgatasahoz és eltavolitasahoz. Altalaban kupos hegye van, amit az implantatumcsatlakozasba helyeznek, hogy egy
olyan csatornat biztositsanak, amelyen keresztiil a csavareltavolitét a hasznalat soran vezetik. Az eszkdz tovabbi célja,
hogy megvédje az implantatum belsé csatlakozasat a csavar eltavolitdsa soran.

Fogaszati nyomatékkulcs

Kézi fogaszati eszkdz, amely a szajlregbe vagy annak kozelébe 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 muitéti regisztracié) Osszefliggésben torténd
meghuzasara/lazitdsara/eltavolitasara. Beépitett racsnis funkcidval rendelkezhet, el6re- és hatrameneti irannyal,
valamint egy kalibralt skalaval, amelyre be lehet allitani az ajanlott nyomatékot; ez nem csavarhtzé. Altalaban fémbdl
készil, és szabvany csatlakozdja van, hogy megfeleljen a kiilénb6z8 szerszadmoknak.
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Csavarkulcs adapterek

Sebészeti csavarkulcsok (jellemz&en racsnis tipusu) alkatrésze, amely lehetévé teszi a csavarkulcs fétestének
Osszekapcsolasat kilénb6z8 disztalis végdarabokkal (bitekkel). Invaziv sebészeti beavatkozas soran torténé
hasznalatra, és nem kizarolag fogaszati felhasznalasra szantak. Konverterként is szoktak nevezni.

Megtarté alkatrészek

Eszkdéz, amelyet implantatumbehelyez6 eszkdzzel, fogaszati implantatumot tarté végdarabbal vagy
furéhosszabbitassal valo 6sszeszerelésre szantak, hogy fogaszati implantatumot, implantatumtartét vagy farét tartson
az implantatumbedltetési eljarasok soran.

Célzott hasznalat

A Southern Implants® Ujrafelhasznalhaté miszerek olyan UGjrafelhasznalhaté eszkdzok, amelyeket az implantatumok/
protézisek tervezéséhez, oszteotomia-el6készitéséhez és behelyezéséhez hasznalnak, ahol az implantacios
terapiahoz kapcsolodo sebészeti eljarasokban nyujtanak segitséget.

Pontosabban: a Southern Implants® sz6gméré kifejezetten arra szolgal, hogy vizudlis Gtmutatoként hasznaljak az
elékészitett oszteotdmia iranyanak vagy orientaciojanak megerésitésére vagy meghatarozasara.

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

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

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

A Southern Implants® alap fogaszati kampok célja a szajlreg lagyszovetének elmozditasa és a vizualizacié/hozzaférés
javitdsa az implantatumagy el6készitése vagy az implantdtum behelyezése soran.

A Southern Implants® csavareltavolité vezeték a Southern Implants® csavareltavolité fizikai vezetdjeként szolgalnak a
csavareltavolitasi eljarasok soran.

A Southern Implants® fogaszati nyomatékkulcs a csavarok, miszerek, implantatumok vagy protézisek meghuzasanak/
lazitasanak/eltavolitasanak megkdnnyitése érdekében nyomatékot alkalmaz vagy tovabbit a csavarokra, miiszerekre,
implantatumokra vagy protézisekre.

A Southern Implants® csavarkulcs-adapter célja, hogy lehetévé tegye a nyomatékkulcs csatlakoztatasat a kiilonb6z6
miszerekhez.

A Southern Implants® megtartd alkatrészeket implantatumbehelyezd eszkdzzel, fogaszati implantatumot tarté
végdarabbal vagy furéhosszabbitassal valé 6sszeszerelésre szantak, hogy fogaszati implantatumot, implantatumtartét
vagy farét tartsanak meg az implantatumbedltetési eljarasok soran.

Hasznalati javallatok

A Southern Implants® Ujrafelhasznalhaté miiszerek az implantatummal rogzitett protézisekre és a Southern Implants®
eszkdézok belltetésére/hasznalatara javallt személyek funkcionalis és esztétikai helyreallitasaval kapcsolatos
eljarasokhoz hasznalatosak.

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

Célzott kdrnyezet

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

Célzott betegkor

A Southern Implants® ujrafelhasznalhaté miszerek az implantacios kezelésben részesildé pacienseknél torténd
hasznalatra szolgalnak.

Kompatibilitasra vonatkozé informaciok

A. tablazat — Ujrafelhasznalhaté miiszerek eszk6zkodja

Ujrafelhasznalhaté miiszertipus Eszkoz termékkaddja

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

szOgméro ZYG-TR-55-35/ 45/ 52 jel6lésii alkatrészek

Sebészeti csavarhuzék Kézi hatszogletl I-CS-HD, I-HD-M jellési alkatrészek

Fogaszati implantatumtarté Kézi hatszogleti 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 vezetk I-SRG-EXT-HEX jeldlési alkatrészek

Fogaszati nyomatékkulcs I-RATCHET-2 jelolési alkatrészek

Csavarkulcs adapterek I-WI-SH jel6lési alkatrészek

Megtarté alkatrészek ::;(:;Itl:l: jelolésl alkatrészek cserealkatrészek az I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, I-CON-X eszkozzel vald

Az I-X-RING cseréjére vonatkozo eljarasok
Az I-CON-X, I-IMP-INS-2 és I-ZYG-INS-2 implantatumbehelyezé eszk6z6k megtarto gydrivel (I-X-RING) rendelkeznek,
amelyek Seeger-gyiriiként funkcionalnak (1. dbra). Ez a gyr( kulon is kaphato.

Ovatosan kell eljarni a miszer (I-CON-X, I-IMP-INS-2 és I-ZYG-INS-2) tisztitasakor, hogy véletleniil ne tavolitsa el vagy

sértse meg az I-X-RING-et. Az I-X-RING megsértése vagy eltavolitasa a megtartasi képesség elvesztését
eredményezheti az implantatum kezelésekor.
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1. abra: Az implantatumbehelyez6 eszk6zok

I-CON-X I-IMP-INS-2 I-ZYG-INS-2

11

|-CON-X

-
A —

I-X-RING }
) | :

Az I-X-RING cseréje:

1. Hasznaljon éles miszert, és gyakoroljon enyhe nyomast az I-X-RING nyitott oldalara. Forgassa el az I-X-RING-
et az eltavolitashoz.

2. Vegyen egy Uj I-X-RING-et, és kapcsolja az I-CON-X, I-IMP-INS-2 vagy I-ZYG-INS-2 behelyez8 eszkdzon 1évé,
erre a célra kialakitott horonyba.

3. Gybz6djén meg arrdl, hogy az I-X-RING zart oldala a megtarté ablak fol6tt helyezkedik el. Sziikség esetén
forgassa az I-X-RING-et az erre a célra kialakitott horonyba, hogy megfeleléen pozicionalja.

4. Ha az I-X-RING elmozdult a tisztitds kézben, hasznaljon egy éles szerszadmot vagy miszert az 1-X-RING
forgatasahoz, hogy visszakeriljon a megtartd nyilasba.

Klinikai teljesitmény

Az ujrafelhasznalhaté miszerek az implantaciés terapiahoz kapcsolodd sebészeti eljdrasok segitésére szolgalnak.
Kovetkezésképpen az ujrafelhasznalhatdé miszerek klinikai teljesitményét elsésorban az implantaciés terapia sikere
hatédrozza meg. Ez a teljesitmény mennyiségileg értékelheté az implantdtumok megmaradéasa/sikere révén, ami az
eszkozok hatékonysaganak és sikerének fontos mutatoja a klinikai gyakorlatban.

Klinikai el6nyok
Ez az eszkdz segiti a sebészeti eljarasok sikeres kimenetelét, és nincs kdzvetlen klinikai haszna.

Tarolas, tisztitas és sterilizalas

Ez egy nem sterilen szallitott alkatrész, és t0bbszori hasznalatra javallott. Ha sériilt a csomagolas, ne hasznadlja a
terméket és vegye fel a kapcsolatot a Southern képvisel6jével vagy kiildje vissza a Southern Implants® részére. Az
eszkdzoket szaraz helyen, szobahémérsékleten, kdzvetlen napfénytdl védve kell tarolni. A nem megfelelé tarolas
hatdssal lehet az eszk6z tulajdonsagaira.

Az ujrafelhasznalhaté tételek korlatozasai

Nem adhaté meg kozvetlen érték az Ujrafelhasznalhaté miszerek esetében. A gyakori kezelésnek kisebb hatasai
lehetnek a miiszerekre. A termék élettartamat altalaban a hasznalat kdzbeni kopas és sérilés hatarozza meg, igy ha a
miszereket megfeleléen kezelik és vizsgaljak at minden hasznalat utan, tdbbszor is Ujrafelhasznalhaté. Vezessen
ellendrzélistat ezekrdl a miszerekrél, régzitve a hasznalatok szamat.
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Az eszkdz ujrafeldolgozasa el6tt alaposan meg kell vizsgalni és tesztelni kell, hogy megaéllapithaté legyen az
Ujrafelhasznalasra valé alkalmassaga.

MEGJEGYZES: hasznalat kozben a furdkat és a miiszereket steril csipesszel kezelje, hogy minimalizalja a miszertalca
szennyezGdését és a steril m{itéti kesztylik sértlésének kockazatat.

Szennyezddés elhatarolasa
A lehetd leghamarabb tavolitson el minden lathaté maradvanyt (csont, vér vagy szdvet) a hasznalat utan, az eszkéz
hideg vizbe meritésével (a megszaradt szennyezddés nehezen eltavolithato).

El6zetes tisztitas

Szerelje le a miszereket a kéziszerszamokrol és az dsszes csatlakoz6 alkatrészt a miiszerekrdl, hogy megtisztitsa a
szennyezédést az eltdmédoétt teriiletekrdl. Tavolitsa el a PEEK behajtokat az elhelyezd 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 miszertisztitd — 5%-os higitasban), ultrahangozza
20 percig (alternativ médszerek is alkalmazhatok, ha a végfelhasznald ezt bizonyitja). Oblitse tiszta/steril vizzel.

MEGJEGYZES: mindig kbvesse a tisztitd- és fertétlenitdszerek gyartdinak hasznalati Gtmutatdit.
Tegye be az eszkdzoket a héfertétlenitdbe. Futtassa le a tisztitasi és fertétlenitési ciklust, majd a szaritasi ciklust.

Szaritas

Szaritsa az eszkdzoket belll és kivil is szlrt slritett levegbvel vagy egyszer hasznalatos szészmentes kenddkkel. A
miszereket az eltavolitds utan a lehet6 leggyorsabban csomagolja be a taroléedénybe. Ha tovabbi szaritdsra van
szukség, szaritsa tiszta helyen.

Vizsgalat
Nézze at az eszkozoket, nem sériltek-e.

Csomagolas

Hasznaljon gézsterilizalasnak megfelelé csomagoléanyagot a steril allapot fenntartasa érdekében. Dupla csomagolas
ajanlott. Amennyiben lehetséges, a megtisztitott, fertétlenitett és ellenbrzott eszkd6zdk Gsszeszerelheték és adott
esetben a miszertalcara helyezhet6k. A miszertalcak lehetnek dupla csomagolasuak vagy helyezheték sterilizalt
zsakokba.

Sterilizalas
A Southern Implants® az alabbi eljarasok egyikét ajanlja az eszkdz hasznalat el6tti sterilizalasara:
1. pre-vakuum sterilizalasi modszer: gézzel sterilizalja az eszkoézt 132°C (270°F) -on 180-220 kPa nyomason 4
percig. Szaritsa a kamraban legalabb 20 percig. Csak a gézsterilizalashoz jovahagyott kendd hasznalhato.
2. amerikai felhasznalok esetében: pre-vdkuum sterilizalasi modszer: becsomagolva sterilizalja g6ézzel
135°C(275°F) -on 180-220 kPa nyomason 3 percig. Szaritsa 20 percig a kamraban. Hasznaljon a nevezett
gbzsterilizalashoz jévahagyott kendét.

MEGJEGYZES: Az amerikai felhasznaloknak biztositaniuk kell, hogy a sterilizalot, kendét vagy tasakot, valamint a
sterilizalé minden tartozékat jévahagyja az FDA a rendeltetésszer( sterilizalashoz.

Tarolas

Vigyazzon a csomagolés épségére a sterilitds fenntartasa érdekében. A csomagolasnak teljesen szaraznak kell lennie
tarolas el6tt a vagoélek korrozidjanak és kopasanak elkerllése érdekében.
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Ellenjavallatok

Az adott célimplantatum és protézisek ellenjavallatai érvényesek. Ezért az implantaciés mitét/terapia részeként
alkalmazott rendszerek/orvostechnikai eszk6zok ellenjavallatait fel kell jegyezni, és a vonatkoz6 dokumentumokat meg
kell nézni.

A Southern Implants® Gjrafelhasznalhatdé miiszerekre jellemzd ellenjavallatok a kdvetkezok:

o Allergia vagy tulérzékenység a kdvetkezd anyagok kémiai sszetevGivel szemben: Titan, aluminium, vanadium,
rozsdamentes acél (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AlISI 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 technolégiak/rendszerek és a fém felépitmények biztonsagos és hatékony
alkalmazasa érdekében er6sen ajanlott a specidlis képzés elvégzése. Ennek a képzésnek gyakorlati
modszereket kell tartalmaznia a megfelelé technika, a rendszer biomechanikai kdvetelményei és az adott
rendszerhez szikséges rontgenvizsgalatok elsajatitasahoz.
e A helytelen technika az implantatum meghibasodasahoz, az idegek/erek karosodasahoz és/vagy a tartécsont
elvesztéséhez vezethet.
o Az eszkdz nem kompatibilis vagy nem megfeleld eszk6zbdkkel vald hasznalata gyenge teljesitményhez vagy az
eszk6z meghibasodasahoz vezethet.
o Az eszkdzok intraoralis kezelésénél feltétlenil sziikséges, hogy megfeleléen régzitve legyenek a felszivodas
megakadalyozasa érdekében, mivel a termékek felszivodasa fertézéshez vagy fizikai séruléshez vezethet.
e A nem steril eszkdzok hasznalata a szovetek masodlagos fert6zéséhez vagy fert6z6 betegségek atviteléhez
vezethet.
e A hasznalati utasitds szerinti megfelel tisztitasi, helyreallitési és tarolasi eljardsok elmulasztasa az eszkdz
karosodasahoz, masodlagos fertézéshez vagy a beteg sériiléséhez vezethet.
e Az ujrafelhasznalhatd eszkdzdk ajanlott hasznalatdnak tullépése az eszkdz karosodasahoz, masodlagos
fertézéshez vagy a beteg sériiléséhez 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 részesilniiik,
miel6tt Uj rendszert hasznalnanak, vagy Uj kezelési modszert probalnanak alkalmazni.

Betegkivalasztas és miitét el6tti tervezés

A sikeres implantaciés kezeléshez elengedhetetlen az atfogé betegkivalasztasi folyamat és az aprélékos mitét el6tti
tervezés. Ennek a folyamatnak magaban kell foglalnia egy multidiszciplinaris csapat konzultacidjat, beleértve jél képzett
sebészeket, helyreallité fogorvosokat és laboratériumi technikusokat.

A beteg szlirésének legalabb alapos orvosi és fogaszati anamnézist, valamint vizualis és radiolégiai vizsgalatokat kell
tartalmaznia a megfelel§ csontméretek meglétének, az anatomiai tajékozddasi pontok elhelyezkedésének, a
kedvezétlen okkluzalis allapotok jelenlétének és a beteg parodontalis egészségi allapotanak felmérésére.

A sikeres implantatum-kezeléshez fontos:
1. agazdaszdvetet éré trauma minimalizalasa, ezaltal a sikeres csontintegracio lehetéségének novelése.
2. A mérések rontgenfelvételi adatokhoz viszonyitott pontos meghatarozasanak elmulasztasa szovédményekhez
vezethet.
3. tudataban lenni és elkerllni a létfontossagu strukturak, példaul az idegek, vénak és artériak karosodasat. E
strukturak sérilése sulyos szév8dményekhez vezethet, beleértve a szemsérilést, idegkarosodast és tulzott
vérzést.
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A felelésség a megfelel§ betegkivalasztasért, a megfelel§ képzésért, az implantatumok belltetésében szerzett
tapasztalatért és a tajékozott beleegyezéshez szilkséges megfeleld tajékoztatasért a kezeléorvosra harul. A leendé
implantatum-jeldltek alapos szlirése és a rendszer hasznalataban magas szint(i szakértelemmel rendelkezd szakember
kombinalasaval jelentésen csOkkentheté a szovédmeények és sulyos mellékhatasok lehetdésége.

Magas kockazatu betegek
Kulénos figyelmet kell forditani olyan betegek kezelésekor, akiknél olyan helyi vagy szisztémas kockazati tényez6k
allnak fenn, amelyek kedvezétlendl befolydsolhatjak a csont és a lagyrészek gydgyulasat, vagy mas modon névelhetik
a mellékhatasok sulyossagat, a szévédmények és/vagy az implantatum meghibasodasanak kockazatat. llyen tényez6k
lehetnek:
e gyenge szajhigiénia
e korabbi dohanyzas/e-cigarettazas/dohanyhasznalat
e parodontalis kérel6zmény
e korabbi orofacialis sugarkezelés**
o fogcsikorgatas és kedvezétlen allkapocsviszonyok
o olyan kronikus gyogyszerek alkalmazasa, amelyek késleltethetik a gyogyulast vagy névelhetik a szé6vé6dmeények
kockazatat, beleértve tobbek kozott a krénikus szteroidterapiat, a véralvadasgatld kezelést, a TNF-a
blokkolokat, a biszfoszfonatokat és a ciklosporint.

** Az implantatum sikertelenségének és mas szévédményeknek a lehet6sége megné, ha az implantatumokat
besugarzott csontba helyezik, mivel a sugarkezelés az erek és a lagyszbvetek progressziv fibrozisat (azaz csontritkulas)
eredményezheti, ami csbékkent gyogyulasi képességhez vezet. A megnbvekedett kockazathoz hozzajaruld tényezbk
kézé tartozik az implantatum beliltetésének idézitése a sugarkezeléshez képest, a sugarterhelés kézelsége az
implantatum helyéhez és a sugarzas dozisa az adott helyen.

Amennyiben az eszk6z nem rendeltetésszeriien mikodik, jelenteni kell az eszkdz gyartéjanak. Teljesitményvaltozas
bejelentéséhez az eszkdz gyartdjanak elérhetésége a kdvetkez8: sicomplaints@southernimplants.com.

Mellékhatasok
A kezelés klinikai kimenetelét kiillénb6z6 tényezdk befolyasoljak. Az alabbi mellékhatasok és maradék kockazatok az
eszkdzcsoporthoz kapcsolodnak, és tovabbi kezelést, revizios mitétet vagy tovabbi latogatasokat tehetnek
szlikségessé az illetékes orvos rendeldjében. Emellett ezek a mellékhatasok és maradékkockazatok valtozo lehetséges
sulyosséaggal és gyakorisaggal fordulhatnak eld.

o Fajdalom, kellemetlen érzés vagy érzékenység

o Lokalizalt gyulladas

o Lagyszdveti irritacid

o Vérébmleny vagy zuzodas

e Enyhébb vérzés

o Allergias vagy tulérzékenységi reakcié(k)

e Zuzbddas

e Fogsérilés a m(itét soran

e Sipoly kialakulasa

e inykarosodas

o Fert6zés (akut és/vagy kronikus)

o Lokalizalt gyulladas

e Szomszédos fogazat elvesztése vagy karosodasa

o Fajdalom vagy kellemetlen érzés

o Periimplantitis, perimucositis vagy egyéb modon rossz periimplantaris lagyszdveti egészségi allapot

o Lagyszoveti irritacid

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

e Sebszétnyilas vagy rossz gyogyulas
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Ovintézkedés: a sterilitasi protokoll fenntartasa

Az eszkdzoket tisztan, de nem sterilen, elhizhaté tasakban, lehizhatoé fedelli buborékcsomagolasban, cipzaras
tasakban vagy szivacsbetéttel ellatott femdobozban szallitjak. A cimkézési informacidék a tasak als6 felén vagy a
visszahuzhat6 fedél, a cipzaras tasak vagy a fémdoboz felliletén talalhatok.

Sulyos eseményekre vonatkozo 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 készllék gyartdjanak elérhetésége a kdvetkezd:
sicomplaints@southernimplants.com.

Anyagok

Anyagtipus Rozsdamentes acél (DIN 1.4197, SAE 316/ 316L/ 303/ 431/ 304), rozsdamentes acél rugds
huzal (AISI 302 vagy DIN 1.4320), kereskedelmi forgalomban kaphaté tiszta titan (2, 3, 4
osztalyt) az ASTM F67 és ISO 5832-2 szerint, titanotvozet Ti-6Al-4V (90% titan, 6%
aluminium, 4% vanadium) az ASTM F136 és ISO 5832-2 szerint, aluminium, polifenilszulfonok
(PPSU)

Artalmatlanitas

Az eszkdz és csomagolasanak artalmatlanitasa: kdvesse a helyi eldirasokat és kornyezetvédelmi kdvetelményeket,
figyelembe véve a kilonb6zé szennyezettségi szinteket. Az elhasznalt targyak artalmatlanitasakor lgyeljen az éles
furdkra és eszkdzokre. Mindig viseljen megfelelé egyéni védéfelszerelést.

Biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozé6 6sszefoglalé (SSCP)

Az orvostechnikai eszk6zokrél szol6 eurdpai rendelet (MDR; EU2017/745) el6irasainak megfeleléen a Southern
Implants® termékcsaladok tekintetében elérhetd a biztonsagossagra és klinikai teljesitképességre vonatkozo
6sszefoglalé (SSCP).

A vonatkozé SSCP elérhet6 a https://ec.europa.eu/tools/eudamed weboldalon.

MEGJEGYZES: a fenti weboldal az orvostechnikai eszkézok eurdpai adatbazisanak (EUDAMED) indulasakor lesz
elérhetd. Addig is, kildjon e-mailt a clinical@southernimplants.com cimre, és kérje el az eszkdzdk biztonsadgossagra és
klinikai teljesitbképességre vonatkozé 6sszefoglaldjat (SSCP).

Felel6sség kizarasa

Ez a termék a Southern Implants® termékcsalad része, és csak a hozza tartozo eredeti termékekkel egyitt és az egyes
termékkataldgusokban szerepld ajanlasoknak megfeleléen hasznéalhatd. A termék felhasznaléjanak tanulmanyoznia
kell a Southern Implants® termékcsalad fejlesztését, és felelésséget kell véllalnia a termék helyes hasznalataért. A
Southern Implants® nem vallal felelésséget a helytelen hasznalatbél ered6 karokért. Felhivjuk figyelmét, hogy a
Southern Implants® egyes termékeit nem feltétlenil hagytak jova vagy hoztak forgalomba eladasra minden piacon.

Alapveté UDI
Termék Alapveté UDI szam
Ujrafelhasznalhaté eszkdzok alapvetd UDI-ja 6009544038769E

Kapcsolddo szakirodalom és katalégusok

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

CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ flrok és kézimlszerek
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ mdiszertalcak
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Szimboélumok és figyelmeztetések
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Gyarté CE-jelolés Vénykoteles Besugarzassal Nem steril Felhasznalhatd Ne sterilizélja Katalégusszam Tételkod Orvostechnikai Az Eurdpai
eszkoz* sterilizalva (hh-é¢) haszna\]a fel Ujra eszkdz Kozosség
ujbol felhatalmazott
képviselSje
\\ll,
[ Ty
A MR /
Svaijci Gyartas Magneses Magneses Egyetlen steril barrier rendszer Egyetlen Olvassa el a Figyelem Napfénytdl Ne haszndlja, ha
felhatalmazott ideje rezonanciahoz rezonancia bels6 véddcsomagolassal steril hasznalati védve a csomagolas
képviseld kotott biztos védérendszer utmutatot tarolando sérilt

* Vénykoteles eszkdz: Csak Rx. Figyelem: A szévetségi torvény ezt az eszkdzt csak engedéllyel rendelkez6 orvos vagy fogorvos altal vagy megbizasabdl torténd értékesitésre korlatozza.

Minden jog fenntartva. A Southern Implants®, a Southern Implants® logé és a jelen dokumentumban hasznalt minden mas védjegy a Southern Implants® védjegye, amennyiben semmi mas nincs
feltiintetve vagy a szévegkdrnyezetbdl nem deril ki. A jelen dokumentumban szereplé termékképek csak illusztracios célokat szolgalnak, és nem feltétlendl tikrozik méretaranyosan a terméket.
Az orvos feleléssége, 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 procedidros planavimo ir
poosteotominiuose etapuose, prie$ chirurginj implanto jstatymg/ jtvirtinimg, siekiant iSmatuoti jvairius ilgius (pvz.,
osteotomijos ertmés grezimo gylj, gleivinés aukstj, atstumg tarp implanty / danty nustatant implanto meziodistaline
padétj) ir (arba) kampus (pvz., perforacijos kryptj antagonistinio lanko atzvilgiu), kad bdty lengviau parinkti tinkama
jstatyti implantg ir (arba) galutine protezo atramg. Paprastai jis blna suzymétas padalomis ir gali bdti rankinis
instrumentas arba atskiras gaminys, dedamas j burnga; kai kurie tipai skirti naudoti rentgeno vaizdams gauti.

Gylio matuoklis

Daugkartinis danty implanto vietos / gylio / kampo matuoklis naudojamas danty implantavimo procedidros planavimo ir
poosteotominiuose etapuose, prie$ chirurginj implanto jstatymg/ jtvirtinimg, siekiant iSmatuoti jvairius ilgius (pvz.,
osteotomijos ertmés grezimo gylj, gleivinés aukstj, atstumg tarp implanty / danty nustatant implanto meziodistaline
padét)) ir (arba) kampus (pvz., perforacijos kryptj antagonistinio lanko atzvilgiu), kad baty lengviau parinkti tinkamag
jstatyti implantg ir (arba) galutine protezo atramg. Paprastai jis blna suzymétas padalomis ir gali bati 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, veikianc&iai protezinj varztg ar atrama, sudaryti, kad varztg ar atramag baty
galima pritvirtinti prie danty implanto, arba danty implanto ar atramos komponentui atlaisvinti ir pasalinti. Viename
suktuvo gale yra sukimui skirtas mazgas, suderinamas su atitinkamu varztu ar atrama. Sis mazgas suteikia galimybe
paimti atitinkamg komponentg ir apsaugo nuo santykinio sukimosi tarp varzto ar atramos ir suktuvo, kai sudaroma
sukimo jéga. Sidlomi jvairiy ilgiy suktuvai: trumpi (5 mm), vidutiniai (14 mm), ilgi (21 mm), kad juos bity galima naudoti
tiek priekyje, tiek gale, nes laisvos vietos dydis gali skirtis.

Danty implanto laikymo antgalis

Reikmuo, skirtas danty implantui laikyti (pvz., ortodontinio implanto varztas) jo distaliniame gale atliekant implanto
implantavimg paciento burnos ertméje. Paprastai tai bina maZas metalinis kotelis, skirtas tvirtinti ant rankinio suktuvo
distalinio galo, kurj sukant implantas jvedamas j chirurgine ertme.

Baziniai lupy ir skruosty atitraukikliai

Rankinis, savaime neuZsifiksuojantis odontologinis instrumentas, skirtas rankiniu bddu pastumti burnos ertmés
minkstuosius audinius siekiant pagerinti jy apzvelgiamumg ir prieigg bei suteikti jiems apsaugg chirurginiy procediry
burnoje metu. Tai metalinis gaminys, kuriame yra suformuota/sulenkta geleZté su rankena/laikymo dalimi.

Varzty iSémikliy kreiptuvai

Rankinis chirurginis instrumentas, skirtas pasalinti implantuotus varztus, kuriy jduba sugadinta: jis pats jsisuka j paZeistg
jduba/galvute ir sudaro pakankama sukibimg, kad bty galima sukti ir iSimti varztg jprastai. Jame paprastai bina kaginis
galiukas, kuris jstatomas j implanto jungtj, kad susidaryty kanalas, per kurj varzto iSémiklis naudojimo metu kreipiamas.
Gaminys taip pat skirtas apsaugoti vidine implanto jungtj varzto iS$émimo procediros metu.

Odontologiniai dinamometriniai rankiniai suktuvai

Rankinis odontologinis jrankis, skirtas rankiniam sukimui gaminiui (pvz., danty implantui, erdvinaim registruokliui
(lokalizatoriui / sekikliui / kalibratoriui)), jdétam burnos ertméje arba Salia jos ir (arba) prie chirurginio instrumento priverzti
/ atlaisvinti / iSimti, kai atliekama chirurginé odontologiné procedira (pvz., kryptingosios odontologinés chirurgijos
registravimas). Jis gali turéti reketo funkcija, veikiancig j priekj ir atgal, taip pat kalibruotg skale, pagal kurig galima
nustatyti rekomenduojamg priverzimo stiprumag; tai néra varzty suktuvas. Paprastai jis blna pagamintas iS metaliniy
medZiagy ir gali turéti standartine movine jungtj, skirtg jvairiems jrankiy antgaliams/adapteriams jstatyti.

Rankinio suktuvo adapteriai

Chirurginio rankinio suktuvo komponentas (paprastai reketo tipo), skirtas prie pagrindinés suktuvo dalies prijungti
jvairias distalinio galo dalis (antgalius). Jis skirtas naudoti invazinés chirurginés procediros metu ir néra skirtas tik
odontologiniam naudojimui. Jj galima vadinti keitikliu.
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ISlaikymo komponentai
Reikmuo, skirtas montuoti su implanto jstatymo jrankiu, danty implanto laikymo antgaliu arba grazto ilgintuvu, kad danty
implantas, implanto tvirtinimo laikiklis arba grgztas implanto jvedimo procediry metu baty laikomas konkrecioje vietoje.

Paskirtis

Southern Implants® daugkartinio naudojimo instrumentai yra daugkartinio naudojimo reikmenys, skirti naudoti
planuojant, ruoSiant osteotomijg ir jstatant implantus / protezus: Siy etapy metu jie padeda atlikti chirurgines proceddras,
susijusias su gydymu implantais.

Konkreciai Southern Implants® kampo matuoklis yra skirtas naudoti kaip vizualinis orientyras parenkant paruostos
osteotomijos kryptj arba norint jsitikinti, kad ji yra tinkama.

Southern Implants® gylio matuoklis yra skirtas naudoti kaip vizualinis orientyras parenkant arba nustatant paruostos
osteotomijos gyl;.

Southern Implants® chirurginiai varzty suktuvai yra skirti sudaryti arba perduoti sukimg atramoms ir (arba) varztams.

Southern Implants® danty implanto laikymo antgalis yra skirtas implantavimo metu sudaryti arba perduoti sukimg
implantui.

Southern Implants® baziniai lGpy ir skruosty atitraukikliai yra skirti minkstgjam burnos ertmés audiniui pastumti ir
matomumui / prieigai pagerinti ruoSiant vietg implantui arba jj jstatant.

Southern Implants® varzty iSémikliy kreiptuvai yra skirti naudoti kaip fiziniai varzty iSémikliy kreiptuvai varzty iSémimo
procediry metu.

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

Southern Implants® rankinio suktuvo adapteris yra skirtas dinamometriniam rankiniam suktuvui sujungti su jvairiais
instrumentais.

Southern Implants® iSlaikymo komponentai yra skirti jungti 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 konkrecCioje vietoje.

Naudojimo indikacijos

Southern Implants® daugkartinio naudojimo instrumentai yra skirti procediroms, 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 pazeistiems ar tinkamai neveikiantiems varztams iSimti.

Kam skirta naudoti
Danty technikams, veido ir zandikauliy chirurgams, bendrosios praktikos odontologams, ortodontams,
periodontologams, protezuotojams ir kitiems tinkamai teoriSkai ir (arba) praktiSkai pasirengusiems medikams.

Kur skirta naudoti
Sie gaminiai yra skirti naudoti odontologijos laboratorijoje projektuojant ir gaminant protezus, taip pat sveikatos
jstaigose: operacinéje ar odontologo kabinete.

Numatytasis pacienty ratas
Southern Implants® daugkartinio naudojimo instrumentai skirti naudoti pacientams, kuriems atliekamas gydymas
implantais arba jy korekcija.
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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, |-HD-M

Danty implanto laikymo antgaliai Rankoje laikoma Dalys, turin€ios Zyma I-IMP-INS-2 ir I-ZYG-INS-2 (naudojama pakaitiné
SeSiakampé jungtis dalis I-X-RING)

Baziniai lGpy ir skruosty atitraukikliai | Dalys, turinios Zyma I-ZYG-RET-1

Varzty iSémikliy kreiptuvai Dalys, turin€ios Zzyma I-SRG-EXT-HEX

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

rankiniai suktuvai

Rankinio suktuvo adapteriai Dalys, turin¢ios Zzyma I-WI-SH

ISlaikymo komponentai Dalys, turin€ios Zyma I-X-RING, yra atsarginés dalys, skirtos naudoti su I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2,
|I-CON-X

I-X-RING keitimo procediiros
Implanto jstatymo jrankiai I-CON-X, I-IMP-INS-2 ir I-ZY G-INS-2 tiekiami su fiksavimo ziedu (I-X-RING), kuris veikia kaip
spaustukas (1 pav.). Sis Ziedas taip pat parduodamas atskirai.

Valant instrumentg (I-CON-X, I-IMP-INS-2 ir I-ZYG-INS-2) reikia bati atsargiems, kad netyCia nepa$alintuméte ir
nepazeistuméte I-X-RING. Pazeidus arba paSalinus I-X-RING, procediros metu implantas gali nesilaikyti.

1 pav.: Implanty jdéjimo jrankiai

I-CON-X I-IMP-INS-2 I-ZYG-INS-2

Ll
|

g

|

|-CON-X

|
S=>

|

)

I-X-RING i
- 1

I-X-RING keitimas:
1. Naudokite astry instrumentg ir Siek tiek paspauskite atvirg I-X-RING puse. Pasukite I-X-RING, kad jj
nuimtuméte.
2. Paimkite naujg I-X-RING ir jtvirtinkite jj specialiame griovelyje, esan¢iame [-CON-X, I-IMP-INS-2 arba I-ZYG-
INS-2 jdéjimo jrankyje.
3. Jsitikinkite, kad uzdara [-X-RING pusé yra vir§ laikymo angos. Jei reikia, pasukite 1-X-RING specialiame
griovelyje, kad jis bty tinkamoje padétyje.
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4. Jei valomas Ziedas |-X-RING pajudéjo, astriu jrankiu ar instrumentu pasukite I-X-RING, kad laikymo anga vél
baty tinkamoje vietoje.

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 badti kiekybiSkai jvertintas pagal implanto iSlikimg/ sékme, kuri yra svarbus instrumenty
veiksmingumo ir sékmingumo klinikinéje praktikoje rodiklis.

Klinikiné nauda
Sis gaminys praverdia siekiant chirurginiy procediry sékmeés, bet neturi tiesioginés klinikinés naudos.

Laikymas, valymas ir sterilizavimas

Sis komponentas tiekiamas nesterilus ir yra skirtas daugkartiniam naudojimui. Jei pakuoté paZeista, nenaudokite
gaminio ir kreipkités j jus aptarnaujantj Southern atstovg arba grgzinkite j Southern Implants®. Gaminiai turi bati laikomi
sausoje vietoje kambario temperatiroje, ant jy turi nepatekti tiesioginiai saulés spinduliai. Netinkamas laikymas gali
turéti jtakos gaminio savybéms.

Daugkartinio naudojimo reikmeny apribojimai
Néra galimybés nurodyti tiesioginés daugkartiniy instrumenty vertés. Daznas apdorojimas gali instrumentams daryti
nedidelj poveikj. Gaminio tinkamumo naudoti trukme paprastai lemia nusidévéjimas ir naudojant padaromi pazeidimai,

instrumenty kontrolinj sgrasa, kuriame bty nurodomas panaudojimy skaicius.

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

PASTABA. Naudojimo metu graztus ir instrumentus imkite steriliu pincetu, kad sumazintumeéte instrumenty déklo
uzterSimga ir steriliy chirurginiy pirstiniy pazeidimo rizika.

Kenksmingujy organizmy plitimo sustabdymas
Po naudojimo kiek jmanoma greiCiau paSalinkite visus matomus liku€ius (kaulo daleles, kraujg ar audinius)
panardindami instrumentg j 8altg vandenj (sausas Zemes gali bati sunku pasalinti).

Pirminis valymas

Nuimkite instrumentus nuo jy rankenéliy, taip pat visas instrumenty jungiamasias dalis, kad iSvalytuméte neSvarumus
i$ sunkiai pasiekiamy viety. Nuimkite PEEK antgalius nuo jstatymo jrankiy. 3 minutes plaukite drungnu vandeniu ir
minkstu nailoniniu Sepetéliu pasalinkite sukietéjusias apnasas. Valydami stenkités nepazeisti mechaniskai.

Rankinis arba automatinis valymas

Paruoskite ultragarso vonele jpildami tinkamo ploviklio (pvz., Steritech instrumenty valiklio atskiesdami iki 5 %), veikite
ultragarsu 20 minuciy (galimi ir kiti bGdai, 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 karsciu jrenginj. Atlikite valymo ir dezinfekavimo ciklg, po to — dZiovinimo cikla.
Dziovinimas

Nusausinkite instrumentus (ir vidines, ir iSores dalis) filtruotu suslégtu oru arba vienkartinémis pikeliy nepaliekanciomis
Sluostémis. 1I8éme instrumentus kuo greiciau sudékite juos j laikymo inda. Jei reikia papildomai nusausinti, nusausinkite

Svarioje vietoje.
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Patikrinimas
Apzitrékite 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 vieng i$ $iy procedtry gaminiui sterilizuoti prie$ jj naudojant:

1. prieSvakuuminio sterilizavimo metodas: 4 minutes sterilizuokite gaminj garais 132 °C (270 °F) temperatdroje,
esant 180-220 kPa. DzZiovinkite kameroje bent 20 minuciy. Sterilizavimui garais galima naudoti tik patvirtintg
jvyniojimg arba maiSel;.

2. naudotojams JAV: prieSvakuuminio sterilizavimo metodas: jvynioje 3 minutes sterilizuokite garais 135 °C
(275 °F) temperatiroje, esant 180-220 kPa slégiui. Dziovinkite kameroje 20 minuciy. Naudokite jvyniojimg arba
maiselj, kuris patvirtintas kaip tinkamas nurodytam sterilizavimo garais ciklui.

PASTABA. Naudotojai JAV turi uztikrinti, kad sterilizatorius, jvyniojimas ar maiselis, taip pat visi sterilizatoriaus priedai
bty FDA patvirtinti kaip tinkami numatomam sterilizavimo ciklui.

Laikymas
ISlaikykite pakuote nepazeistg, kad baty uztikrintas sterilumas laikant. PrieS padedant laikyti pakuoté turi bati visiSkai
sausa, kad bty iSvengta korozijos ir pjaunanciyjy briauny savybiy suprastéjimo.

Kontraindikacijos

Aktualios konkretaus tikslinio implanto ir protezy kontraindikacijos. Todél reikéty atkreipti démesj j sistemy / medicininés
paskirties gaminiy, naudojamy atliekant operacijg / gydymg naudojant implantus, kontraindikacijas ir susipazinti su
aktualiais dokumentais.

Southern Implants® daugkartinio naudojimo instrumenty kontraindikacijos:

o Alergija arba padidéjes jautrumas cheminéms sudedamosioms dalims Siose medZiagose: Titanas, aliuminis,
vanadis, nerudijantysis plienas (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 arba DIN 1.4320), silicis,
polietereterketonas (PEEK), acetalinis kopolimeras (POM), acetalinis homopolimeras (POM-H) ir
polifenilsulfonas (PPSU).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
SVARBI PASTABA. CIA PATEIKTI NURODYMAI 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
pasirengimo metodus, skirtus jgyti gebéjimy parinkti tinkamg technikg, atsizvelgti j sistemai keliamus
biomechaninius reikalavimus, taip pat remtis radiografiniy tyrimy rezultatais, kuriy reikia konkreciai sistemai.
e Netinkama technika gali lemti implanto neprigijimg, nervy / kraujagysliy pazeidimg ir (arba) atraminio kaulo
praradima.
¢ Naudojant gaminj su nesuderinamais arba neatitinkanciais gaminiais galimas blogas gaminio veikimas arba
neprigijimas.
e Dirbant su gaminiais burnoje, batina pasirdpinti tinkamu jy pritvirtinimu, kad bdty iSvengta jy patekimo |
kvépavimo takus, nes ten pateke gaminiai gali sukelti infekcijg arba fizinj suzalojima.
¢ Naudojant nesterilius reikmenis galimos antrinés audiniy infekcijos arba infekciniy ligy perdavimas.
¢ Nesilaikant tinkamy valymo, pakartotinio sterilizavimo ir laikymo procediry, nurodyty naudojimo instrukcijose,
gali biti 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 apaugima kaulu.
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Labai svarbu pabréZzti, kad prie$ naudodami naujg sistemg arba bandydami taikyti naujg gydymo metoda, tiek nauji, tiek
patyre implanty naudotojai turéty dalyvauti mokymuose.

Pacienty atranka ir planavimas prie$ operacija

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

Paciento patikra turéty apimti bent jau iS&samig medicinine ir odontologine anamneze, taip pat vizualine apzitrg ir
radiologinj iStyrima siekiant jvertinti, ar kaulo matmenys yra tinkami, kokia yra svarbiy anatominiy kaino viety padétis, ar
yra nepalankiy sgkandzio ypatumuy, taip pat kokia yra paciento periodonto sveikatos buklé.

Sékmingam gydymui implantais svarbu:
1. Kiek jmanoma sumazinti gavejo 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 struktiras gali kilti imty komplikacijy, jskaitant akies suzalojimg, nervy pazeidimg ir
per didelj kraujavima.

Uz tinkamg pacienty atranka, pakankamus mokymus, implantavimo patirtj ir tinkamos informacijos, reikalingos tam, kad
Zzmogus galéty pareiksti sutikimg turédamas aktualig informacijg, suteikimg atsako gydytojas. Jei vykdoma kruopsti
pacienty, kuriems galéty tikti implantai, atranka, o specialistas turi auksto lygio kompetencijg naudoti sistemg, tai
komplikacijy ir sunkiy Salutiniy poveikiy tikimybé gali bati Zymiai mazesné.

Didelés rizikos pacientai
Ypac€ atsargiai elgtis reikia gydant pacientus, turin€ius vietiniy ar sisteminiy rizikos veiksniy, galin€iy 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 rikymas (jkaitant garinimg) ir tabako vartojimas, jskaitant vykusj anksciau
e periodonto ligos, jskaitant buvusias anks¢iau
e burnos ir veido srities spindulinis gydymas, jskaitant taikytg anks&iau*™*
e bruksizmas ir nepalankis zandikauliy santykiai
e letinéms ligoms gydyti skirty vaisty, galin€iy sulétinti gijimg ar padidinti komplikacijy rizika, vartojimas, jskaitant
ilgalaikj gydyma steroidais, gydyma antikoaguliantais, TNF-a blokatoriais, bisfosfonatais ir ciklosporinu, bet tuo
neapsiribojant

** Implanto neprigijimo ir kity komplikacijy tikimybé padidéja, kai implantai dedami j apSvitintg kaulg, nes spinduliné
terapija gali sukelti progresuojancig kraujagysliy ir mink$tyjy audiniy fibroze (t. y., osteoradionekroze), del kurios
suprastéja gijimas. Prie $ios 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 pasikeitimg, yra: sicomplaints@southernimplants.com.

Salutinis poveikis

Klinikiniams gydymo rezultatams jtakos turi jvairls 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.
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e Skausmas, diskomfortas ar jautrumas

e Vietinis uzdegimas

e Minkstyjy audiniy dirginimas

e Hematoma arba kraujosruva

e Nestiprus kraujavimas

e Alerginé (-és) arba padidéjusio jautrumo reakcija (-os)

o Kraujosruvos

e Danty suzalojimas operacijos metu

o Fistulés susidarymas

o Danteny suzalojimas

o 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

e Chirurginis Salutinis poveikis, toks kaip skausmas, uzdegimas, kraujosruvos ir nestiprus kraujavimas
e Zaizdos dehiscencija arba prastas gijimas

Atsargumo priemoné: tvarkos sterilumui uztikrinti laikymasis

Nesterills gaminiai tiekiami Svards, bet ne sterilGs, atpléSiamame maiselyje, lizdinéje plokSteléje su nupléSiamu
dangteliu, mai$elyje su uztrauktuku arba skardingje dézutéje su minkstu jdéklu. Zenklinimo informacija pateikiama
apatinéje maiSelio puséje arba ant nupléSiamo dangtelio, maisSelio su uztrauktuku ar skardinés dézutés pavirsiaus.

Dél pranesimo apie rimtus incidentus
Apie bet kokj su gaminiu susijusj rimtg incidentg reikia pranesti gaminio gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Sio gaminio gamintojo kontakting informacija, skirta pranesti apie rimtg incidenta, yra tokia:
sicomplaints@southernimplants.com.

Medziagos

Medziagos tipas Neradijantysis plienas (DIN 1.4197, SAE 316/ 316L/ 303/ 431/ 304), nertdijancio plieno
spyruokliné viela (AISI 302 arba DIN 1.4320), komerciSkai grynas titanas (2, 3, 4 klasés) pagal
ASTM F67 ir ISO 5832-2, titano lydinys Ti-6Al-4V (90 % titano, 6 % aliuminio, 4 % vanadzio)
pagal ASTM F136 ir ISO 5832-2, aliuminis, polifenilsulfonas (PPSU)

Salinimas

Gaminio ir jo pakuotés Salinimas: laikykités vietiniy taisykliy ir aplinkosaugos reikalavimy bei atsizvelkite | skirtingus
uzter§tumo lygius. ISmesdami panaudotus daiktus, pasirGpinkite astriais grgztais ir instrumentais. Visada turi buti
naudojama pakankamai AAP.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP)
Kaip reikalaujama 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. Sia svetaine bus galima naudotis, kai pradés veikti Europos medicinos priemoniy duomeny bazé
(EUDAMED). O kol kas rasykite adresu clinical@southernimplants.com ir pradykite Siy priemoniy saugos ir klinikinio
veiksmingumo santraukos (SSCP).
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NAUDOJIMO NURODYMAI: Straumann® ZAGA™ daugkartinio naudojimo instrumentai

Atsakomybés apribojimas

Sis gaminys yra Southern Implants® gaminiy asortimento dalis ir turéty bati naudojamas tik su susijusiais originaliais
gaminiais ir laikantis rekomendacijy, pateikty konkregiy gaminiy kataloguose. Sio gaminio naudotojas turi pats
pasidométi Southern Implants® gaminiy asortimento kirimu ir prisiimti visg atsakomybe uZ teisingas Sio gaminio
indikacijas ir naudojima. Southern Implants® neatsako uz dél netinkamo naudojimo patirtg Zalg. Atkreipkite démes;j, kad
kai kurie Southern Implants® gaminiai gali nebdati skirti ar tikti pardavinéti visose rinkose.

Bazinis UDI
Gaminys Bazinio UDI numeris

Bazinis UDI daugkartinio naudojimo instrumentams 6009544038769E

Susijusi literatira 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

wl czvsg Eiomg@@lﬂllﬂl MD

Gamintojas CE Zenklas Receptinis Sterilizuotas Nesterilus Tinka iki Vienkartiniam Pakartotinai Katalogo Partijos Medicininés |galiotasis
gaminys* Svitinant (ménuo- naudojimui nesterilizuoti numeris kodas paskirties atstovas
metai) gaminys Europos
Bendrijoje
_— i —
[oH]rep] MR AN
_~
|
|galiotasis Pagaminimo Salyginis Visiskas Vienguba sterili apsauginé Vienguba Zidreti Atsargiai Laikyti saulés Nenaudoti, jei
atstovas data tinkamumas tinkamumas sistema su apsaugine sterili naudojimo neap$vie€iamoje pazeista
Sveicarijoje magnetiniam magnetiniam pakuote viduje apsauginé instrukcijg vietoje pakuoté
rezonansui rezonansui sistema

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

Visos teisés saugomos. Southern Implants®, Southern Implants® logotipas ir visi kiti $iame dokumente naudojami prekiy Zenklai yra Southern Implants® prekiy zenklai, jei konkre¢iu 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 osteotomijnej,
wysokosci btony $luzowej, odlegtosci miedzy implantami/zebami w celu okreslenia mezjodystalnej pozycji implantu)
i/lub katow (np. kierunku perforacji w stosunku do tuku antagonistycznego), aby poméc w wyborze odpowiedniego
implantu i/lub ostatecznego tagcznika protetycznego do zamontowania. Zazwyczaj jest on wyskalowany i moze byé
instrumentem recznym lub samodzielnym urzgdzeniem umieszczanym wewnatrzustnie; niektore typy sg przeznaczone
do stosowania podczas obrazowania rentgenowskiego.

Glebokosciomierz

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 dtugosci (np. gtebokosci wiercenia jamy osteotomijnej,
wysokosci btony $luzowej, odlegtosci miedzy implantami/zebami w celu okreslenia mezjodystalnej pozycji implantu)
i/lub katéow (np. kierunku perforacji w stosunku do tuku antagonistycznego), aby poméc w wyborze odpowiedniego
implantu i/lub ostatecznego tgcznika protetycznego do zamontowania. Zazwyczaj jest on wyskalowany i moze byé
instrumentem recznym lub samodzielnym urzgdzeniem umieszczanym wewnagtrzustnie; niektore typy sa przeznaczone
do stosowania podczas obrazowania rentgenowskiego.

Srubokrety chirurgiczne

Srubokrety sg przeznaczone do dokrecania $ruby protetycznej lub tgcznika w celu przymocowania $ruby lub tgcznika
do implantu dentystycznego lub poluzowania i usuniecia elementu z implantu dentystycznego lub tgcznika. Srubokrety
posiadajg interfejs napedowy na jednym koncu, ktory jest kompatybilny z odpowiednig srubg lub tgcznikiem. Interfejs
ten umozliwia pobieranie odpowiedniego komponentu i zapobiega wzglednemu obrotowi miedzy $ruba lub tacznikiem,
a $rubokretem 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 przestrzehh moze sie réznic.

Koncoéwka przytrzymujaca implant dentystyczny

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

Podstawowe rozwieracze dentystyczne

Reczny, nieutrzymujgcy sie samoczynnie instrument stomatologiczny przeznaczony do recznego przemieszczania
tkanek miekkich jamy ustnej w celu poprawy ich widocznosci i dostepu oraz zapewnienia im ochrony podczas zabiegéw
chirurgicznych w jamie ustnej. Jest to urzgdzenie wykonane z metalu i zawiera uksztattowane/haczykowate ostrze z
uchwytem/czescig do trzymania.

Prowadnice przyrzadu do usuwania srub

Reczne narzedzie chirurgiczne przeznaczone do usuwania wszczepionych $rub z uszkodzonym gniazdem poprzez
samogwintowanie w uszkodzonym gniezdzie/gtowicy i zapewnienie wystarczajgcej przyczepnosci, aby obroci¢ i usungé
Srube w normalny sposéb. Zwykle ma stozkowg kohcowke, ktéra jest umieszczana w potgczeniu implantu, aby zapewnié
kanat, przez ktéry podczas uzytkowania prowadzony jest przyrzad do usuwania srub. Urzgdzenie to jest réwniez
przeznaczone do ochrony wewnetrznego potgczenia implantu podczas procedury usuwania $ruby.

Dentystyczne klucze dynamometryczne

Reczne narzedzie dentystyczne przeznaczone do recznego wykonywania ruchéw obrotowych w celu dokrecenia/
poluzowania/usuniecia urzadzenia (np. implantu dentystycznego, rejestratora przestrzennego (lokalizatora/urzadzenia
$ledzenia/kalibratora)) zamontowanego w jamie ustnej lub w jej poblizu i/lub na instrumencie 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 materiatéw metalowych i moze mieé
standardowe ztgcze gniazdowe, aby przyjmowac rézne koncoéwki narzedziowe/adaptery.
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Adaptery klucza

Element skfadowy klucza chirurgicznego (zazwyczaj typu grzechotkowego) umozliwiajgcy potgczenie gtéwnego korpusu
klucza z roznymi koricéwkami dystalnymi (bitami). Jest on przeznaczony do stosowania podczas inwazyjnych procedur
chirurgicznych i nie jest dedykowany wytgcznie do uzytku stomatologicznego. Moze by¢ okreslany jako konwerter.

Komponenty utrzymujace

Urzadzenia przeznaczone do montazu z narzedziem do wstawiania implantow, koncéwka przytrzymujgca implant
dentystyczny lub przediuzeniem wiertta, do przytrzymywania implantu dentystycznego, montowania mocowania
implantu lub wiercenia w trakcie procedur umieszczania implantu.

Przeznaczenie

Instrumenty wielokrotnego uzytku Southern Implants® sg urzadzeniami wielokrotnego uzytku przeznaczonymi do
uzycia w planowaniu, przygotowaniu osteotomii oraz wstawianiu implantéw/protez, gdzie pomagajg w zabiegach
chirurgicznych powigzanych z terapig implantologiczna.

W szczegolnosci kgtomierz Southern Implants® jest przeznaczony do stosowania jako miernik wizualny potwierdzajgcy
lub okreslajgcy kierunek bgdz orientacje przygotowanej osteotomii.

Glebokosciomierz Southern Implants® jest przeznaczony do stosowania jako miernik wizualny potwierdzajgcy lub
okreslajagcy gtebokos¢ przygotowanej osteotomii.

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

Koncéwka 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 widocznosci/dostepu podczas przygotowywania toza implantu lub umieszczania implantu.

Prowadnice przyrzgdu do usuwania $rub Southern Implants® sg przeznaczone do zastosowania jako prowadnica
fizyczna do przyrzadu do usuwania $rub w trakcie procedur usuwania Sruby.

Dentystyczny klucz dynamometryczny Southern Implants® jest przeznaczony do zastosowania lub przenoszenia
momentu obrotowego na sruby, instrumenty, implanty lub urzadzenia protetyczne, aby utatwi¢ dokrecanie/luzowanie/
usuwanie.

Adapter klucza Southern Implants® jest przeznaczony do umozliwienia podtgczania klucza dynamometrycznego do
réznych instrumentéw.

Komponenty przytrzymujgce Southern Implants® sg przeznaczone do montazu z narzedziem do wstawiania implantéw,
koncdéwka przytrzymujgca implant dentystyczny lub przediuzeniem wiertta, do przytrzymania implantu dentystycznego,
montowania mocowania implantu lub wiercenia w trakcie procedur umieszczania implantu.

Wskazania dla stosowania

Instrumenty wielokrotnego uzytku Southern Implants® sg przeznaczone do procedur powigzanych z odbudowg
funkcjonalng i estetyczng u oséb kwalifikujgcych sie do protez opartych na implantach oraz umieszczania/stosowania
urzgdzen Southern Implants®.

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

Uzytkownik docelowy
Technicy stomatologiczni, chirurdzy szczekowo-twarzowi, dentysci ogdlni, ortodonci, periodontolodzy, protetycy i inni
odpowiednio przeszkoleni i/lub do$wiadczeni specjalisci medyczni.
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Srodowisko przeznaczenia
Urzadzenia sg przeznaczone do zastosowania w laboratorium stomatologicznym jako element projektu odbudowy i
produkcji réwniez w srodowisku klinicznym, jak np. sala operacyjna lub gabinet dentystyczny.

Docelowa grupa pacjentéw
Instrumenty wielokrotnego uzytku Southern Implants® sg przeznaczone do stosowania u pacjentéw poddawanych
leczeniu implantologicznemu/rewizji implantéw.

Informacje o kompatybilnosci

Tabela A — Kody urzadzen instrumentéw wielokrotnego uzytku

Typ instrumentu wielokrotnego uzytku Kod produktu urzadzenia

Gtebokosciomierz/kgtomierz do implantéw | Czesci oznaczone jako CH-I-DG i I-ZYG-DG-1

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

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

Koncowki przytrzymujgce implant Reczne potaczenie Czesci oznaczone jako I-IMP-INS-2 i I-ZYG-INS-2 (wykorzystuje
dentystyczny szesciokatne czes$¢ zamienng I-X-RING)

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

Prowadnice przyrzadu do wyciggania srub | Czesci oznaczone jako I-SRG-EXT-HEX

Dentystyczne klucze dynamometryczne Czesci oznaczone jako I-RATCHET-2

Adaptery klucza Czesci oznaczone jako I-WI-SH

Komponenty przytrzymujace Czesci oznaczone jako I-X-RING sg czesciami zamiennym do zastosowania z I-IMP-INS-2, |-ZYG-
INS-2, I-CON-X

Procedury wymiany I-X-RING

Narzedzia do wprowadzania implantéw [-CON-X, I-IMP-INS-2 i |-ZYG-INS-2 sg dostarczane z pierscieniem
zabezpieczajgcym (I-X-RING), ktory dziata jak sprezyna zabezpieczajgca (rysunek 1). Ten pierscien jest rowniez
sprzedawany oddzielnie.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas czyszczenia narzedzia (I-CON-X, I-IMP-INS-2 i I-ZYG-INS-2), aby przypadkowo
nie zdjg¢ ani nie uszkodzic pierscienia I-X-RING. Uszkodzenie lub usuniecie pierscienia I-X-RING moze spowodowaé
brak utrzymania implantu podczas manipulacji.

rysunek 1: Narzedzia do wstawiania implantow

I-CON-X I-IMP-INS-2 I-ZYG-INS-2

]

|-CON-X

I-X-RING

)
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Wymiana I-X-RING:

1. Uzy¢ ostrego narzedzia i wywierac¢ lekki nacisk na otwartg strone pierscienia I-X-RING. Obrécic I-X-RING, aby
go usungc.

2. Wzig¢ nowy pierscien I-X-RING i zaczepi¢ go w dedykowanym rowku narzedzia do wprowadzania implantow |-
CON-X, I-IMP-INS-2 lub I-ZYG-INS-2.

3. Upewni¢ sie, ze zamknieta strona pierscienia I-X-RING znajduje sie nad otworem zatrzaskowym W razie
potrzeby obrdci¢ pierscien 1-X-RING w dedykowanym rowku, aby poprawnie go ustawic.

4. Jesli pierécien I-X-RING przesunat sie podczas czyszczenia, uzyé ostrego narzedzia, aby obrécic pierscien i
ponownie go osadzi¢ w otworze zatrzaskowym.

Charakterystyka kliniczna

Instrumenty wielokrotnego uzytku sg przeznaczone jako pomoc w zabiegach chirurgicznych powigzanych z leczeniem
implantologicznym. W efekcie skuteczno$é kliniczna instrumentéw Zygomatic jest gtéwnie definiowana przez
powodzenie terapii implantologicznej. Skutecznos¢ pod wzgledem ilosciowym mozna oceni¢ przez przetrwanie/
skutecznos¢ implantu, co stanowi wazny wskaznik skutecznosci instrumentéw i powodzenia w praktyce kliniczne;.

Korzysci kliniczne
To urzadzenie pomaga w skutecznym wykonaniu zabiegdw chirurgicznych i nie ma bezposredniej korzysci klinicznej.

Przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja

Ten komponent jest dostarczany w stanie niesterylnym i oznaczony do wielokrotnego uzytku. Jesli opakowanie jest
uszkodzone, nie uzywaé produktu i skontaktowaé sie z przedstawicielem firmy Southern lub dokona¢ zwrotu do
Southern Implants®. Urzgdzenia te nalezy przechowywaé w suchym miejscu w temperaturze pokojowej i nie wystawiaé
na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych. Nieprawidtowe przechowywanie moze mie¢ wptyw na charakterystyke
przyboru.

Ograniczenia dotyczace przedmiotéw wielokrotnego uzytku

Nie mozna podaé¢ bezposredniej wartosci dla instrumentéw wielokrotnego uzytku. Czeste przetwarzanie moze mieé
drugorzedny wplyw na instrumenty. Zywotno$é produktu jest zwykle okreslana przez zuzycie i uszkodzenia podczas
uzytkowania, dlatego instrumenty, jesli s odpowiednio pielegnowane i sprawdzane po kazdym uzyciu, mogg by¢
wielokrotnie uzywane. Nalezy prowadzi¢ liste kontrolng dla tych instrumentéw, rejestrujgc liczbe ich uzy¢.

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

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

Zanieczyszczenia
Najszybciej jak to mozliwe usunaé wszystkie widoczne pozostatosci po uzyciu (kosci, krwi lub tkanki), zanurzajgc
instrument w zimnej wodzie (wysuszone zabrudzenie moze by¢ trudne do usuniecia).

Czyszczenie wstepne

Zdemontowac¢ instrumenty z uchwytoéw i wszystkie czesci taczgce z instrumentéw, w celu oczyszczenia zabrudzonych
obszardéw. Usung¢ koncowki PEEK z narzedzi do umieszczania. Ptuka¢ letnig wodg przez 3 minuty i usungé utwardzone
zanieczyszczenia miekkg szczotkg nylonowa. Unika¢ uszkodzen mechanicznych podczas czyszczenia.

Czyszczenie reczne lub automatyczne

Przygotowac kapiel ultradzwiekowg z odpowiednim detergentem (np. Steritech Instrument Cleaner - rozcienczenie 5%),
poddawac dziataniu ultradzwiekéw przez 20 minut (mogg by¢ stosowane alternatywne metody, jesli zostaty sprawdzone
przez uzytkownika konhcowego). Sptukaé oczyszczong/sterylng woda.
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UWAGA: nalezy zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami producentéw srodkéw czyszczgcych i dezynfekujgcych.
Zatadowac urzadzenia do termodezynfektora. Uruchomi¢ cykl czyszczenia i dezynfekcji, a nastepnie cykl suszenia.

Suszenie

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

Kontrola
Przeprowadzi¢ wzrokowg kontrole elementdw, aby sprawdzic, czy instrumenty nie sg uszkodzone.

Pakowanie

Uzy¢ odpowiedniego materiatu opakowaniowego, jak wskazano dla sterylizacji parowej, aby zapewni¢ zachowanie
sterylnos$ci. Zalecane jest podwodjne opakowanie. W stosownych przypadkach wyczyszczone, zdezynfekowane i
sprawdzone urzgdzenia mozna zmontowac i umiesci¢ na tacach na instrumenty. Tace na instrumenty mogg by¢
podwojnie owiniete lub umieszczone w workach do sterylizaciji.

Sterylizacja
Southern Implants® zaleca jedng z nastepujacych procedur sterylizacji urzgdzenia przed uzyciem:

1. metoda sterylizacji przedprozniowej: sterylizowaé parowo urzadzenia w temperaturze 132°C (270°F) pod
cisSnieniem 180-220 kPa przez 4 minuty. Suszy¢ przez co najmniej 20 minut w komorze. Nalezy uzywac
wylgcznie zatwierdzonego owiniecia lub torebki do sterylizacji parowej.

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. Uzy¢
opakowania lub torebki, ktére sg dopuszczone dla wskazanego cyklu sterylizacji parowe;.

UWAGA: uzytkownicy w Stanach Zjednoczonych musza dopilnowaé, aby sterylizator, opakowanie lub etui oraz
wszystkie akcesoria sterylizatora byly dopuszczone przez FDA, w celu przeprowadzenia zamierzonego cyklu
sterylizacji.

Przechowywanie
Utrzyma¢ integralno$¢ opakowania w celu zapewnienia sterylnosci podczas przechowywania. Opakowanie powinno
by¢ catkowicie suche przed przechowywaniem, aby unikngé korozji i degradacji krawedzi tngcych.

Przeciwwskazania

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

Przeciwwskazania wtasciwe dla instrumentéw wielokrotnego uzytku Southern Implants® to:

e alergie lub nadwrazliwos¢ na sktadniki chemiczne w ponizszych materiatach: tytan, aluminium, wanad, stal
nierdzewna (DIN 1.4197, SAE 316, 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 tgcznikdw metalowych, zdecydowanie zaleca sie odbycie specjalistycznego szkolenia. Szkolenie
to powinno obejmowac praktyczne metody zdobywania kompetencji w zakresie wiasciwej techniki, wymagan
biomechanicznych systemu i ocen radiograficznych wymaganych dla konkretnego systemu.
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o Niewlasciwa technika moze spowodowaé awarie implantu, uszkodzenie nerwéw/naczyn i/lub utrate kosSci
nosne;.

o Korzystanie z urzadzenia z niekompatybilnymi lub nieodpowiednimi urzgdzeniami moze spowodowac niskg
wydajnosc¢ lub awarie urzadzenia.

e Podczas wykorzystywania urzgdzen wewnatrzustnych, kluczowe jest odpowiednie zabezpieczenie ich, aby nie
dopusci¢ do aspiracji, poniewaz aspiracja produktéw moze prowadzi¢ do infekcji lub fizycznych obrazen ciata.

e Stosowanie niesterylnych przedmiotow 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.

e Przekroczenie liczby zalecanych zastosowan urzgdzen wielokrotnego uzytku moze spowodowaé uszkodzenie
urzadzenia, wtérne zakazenie lub obrazenia pacjenta.

e Uzywanie tepych wiertet moze spowodowaé uszkodzenie kosci, co moze narazi¢ na szwank scalenie z koscia.

Kluczowe znaczenie ma podkreslenie, ze zaréwno nowi, jak i doswiadczeni uzytkownicy implantéw powinni przejsé
szkolenie przed uzyciem nowego systemu lub prébg zastosowania nowej metody leczenia.

Wybér pacjentéw i planowanie przedoperacyjne

Wyczerpujgcy proces wyboru pacjentéw oraz skrupulatne planowanie przedoperacyjne majg kluczowe znaczenie dla
powodzenia leczenia implantologicznego. Ten proces powinien obejmowac konsultacje w zespole wielodyscyplinarnym,
w skfad ktérego wchodzg dobrze wyszkoleni chirurdzy, stomatolodzy zajmujacy sie odbudowg zebdw oraz technicy
laboratoryijni.

Badanie pacjenta powinno obejmowaé co najmniej doktadng historie medyczng i dentystyczng oraz kontrole wizualne i
radiologiczne oceniajgce wystepowanie odpowiednich wymiaréw kosci, rozmieszczenie anatomicznych punktéw
orientacyjnych, wystepowanie niekorzystnych warunkéw zgryzu oraz stan zdrowia przyzebia pacjenta.

Dla powodzenia leczenia implantologicznego wazne jest, aby:
1. minimalizowaé urazy tkanki biorcy i zwieksza¢ potencjat udanego zespolenia kostnego.
2. zidentyfikowaé rzeczywiste pomiary w odniesieniu do danych radiograficznych, poniewaz zaniedbanie tego
moze prowadzi¢ do komplikacji.
3. by¢ Swiadomym i unika¢ uszkodzenia waznych struktur anatomicznych, takich jak nerwy, zyty i tetnice.
Obrazenia tych struktur mogg powodowac powazne komplikacje, w tym urazy oczne, uszkodzenia nerwéw oraz
wszelkie nadmierne krwawienie.

Odpowiedzialnos¢ za wiasciwy wybér pacjentéow, odpowiednie przeszkolenie i doswiadczenie w zakresie wszczepiania
implantéw oraz dostarczenie odpowiednich informacji wymaganych do wyrazenia swiadomej zgody spoczywa na
lekarzu. Dzigki potgczeniu doktadnego badania potencjalnych kandydatéw do wszczepienia implantéw z lekarzem
majgcym wysoki poziom kompetencji w stosowaniu systemu, mozliwos¢ komplikacji i powaznych efektéw ubocznych
mozna znacznie obnizyc.

Pacjenci wysokiego ryzyka
Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé podczas leczenia pacjentéw z miejscowymi lub ogdinoustrojowymi czynnikami
ryzyka, ktére mogg niekorzystnie wptywac na gojenie sie kosci i tkanek miekkich lub w inny sposdb zwieksza¢ nasilenie
dziatan niepozgdanych, ryzyko powiktan i/lub prawdopodobiefAstwo uszkodzen implantu. Czynniki te obejmuja:

o stabg higiene jamy ustnej

e historie palenia/uzywania papierosow elektronicznych/tytoniu

o historie choréb przyzebia

e historie radioterapii jamy ustnej i twarzy**

e bruksizm i niekorzystne relacje miedzy szczekami

o stosowanie lekow przewlektych, ktére mogg opdznic leczenie lub zwiekszy¢ ryzyko komplikacji, w tym, ale nie

tylko, przewlekiej terapii steroidami, terapii przeciwzakrzepowej, blokerow TNF-a, bisfosfonianu i cyklosporyny
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** Mozliwo$¢ niepowodzenia implantacji i innych powiktahh wzrasta, gdy implanty sg umieszczane w napromienianej
kosci, poniewaz radioterapia moze powodowac postepujgce zwtdknienie naczyn krwionosnych i tkanek miekkich (tzn.
osteoradionekrozy), prowadzgc do zmniejszenia zdolnosci gojenia. Czynniki przyczyniajgce sie do tego zwiekszonego
ryzyka obejmujg czas umieszczenia implantu w odniesieniu do radioterapii, blisko$¢ ekspozycji na promieniowanie do
miejsca wszczepienia implantu oraz dawke promieniowania w tym miejscu.

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

Skutki uboczne
Na efekt kliniczny leczenia wplywajg rézne czynniki. Ponizsze efekty uboczne i ryzyka resztkowe sg powigzane z grupg
urzadzen i moze by¢ wymagane dalsze leczenie, operacja rewizyjna bgdz dodatkowe wizyty w gabinecie wtasciwego
lekarza. Ponadto nastepujace skutki uboczne i ryzyka resztkowe mogg wystepowaé ze zmiennym mozliwym stopniem
i czestotliwoscia:

e  bol, dyskomfort lub wrazliwosé

e zapalenie lokalizowane

e podraznienia tkanki miekkiej

o krwiak badz siniaki

e niewielkie krwawienie

e reakcje alergiczne lub nadwrazliwosci

e siniaki

e uraz zebow podczas operacji

e powstawanie przetoki

e uraz dzigsta

e zakazenie (ostre i/lub przewlekte)

e zapalenie lokalizowane

e utrata lub uszkodzenie sgsiedniego uzebienia

e  bdl lub dyskomfort

e zapalenie okotowszczepowe, stan zapalny tkanek miekkich lub inne problemy ze zdrowiem tkanki miekkiej

okotowszczepowej

e podraznienia tkanki miekkiej

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

e rozejscie sie rany lub stabe gojenie

Srodki ostroznosci: zachowanie protokotu sterylnosci

Urzadzenia sg dostarczane czyste, ale niesterylnie w torebce lub blistrze z odrywanym wieczkiem, torebce na suwak
lub w cynowym pudetku z ggbczasta wkiadka. Informacje na etykiecie znajdujg sie na dolnej potowie torebki lub na
powierzchni odrywanego wieczka, torebki strunowej lub puszki.

Uwagi dotyczace powaznych incydentéw
Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, musi zosta¢ zgtoszony producentowi wyrobu i
wiasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Informacje kontaktowe do producenta tego urzgdzenia do zgtaszania powaznego incydentu 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)

CAT-8080-STR-02 (01-2026) CO-2111 135


mailto:sicomplaints@southernimplants.com
mailto:sicomplaints@southernimplants.com

I NSTRUKCJA UZYTKOWANIA: instrumenty wielokrotnego uzytku Straumann® ZAGA™

Utylizacja

Utylizacja urzadzenia i jego opakowania: przestrzegac¢ lokalnych przepisow i wymogow srodowiskowych, uwzgledniajgc
rézne poziomy zanieczyszczenia. Przy utylizacji zuzytych przedmiotéw nalezy zadbaé o ostre wiertta i narzedzia. Nalezy
zawsze stosowac odpowiednie srodki ochrony indywidualnej.

Podsumowanie bezpieczenstwa i charakterystyki klinicznej (SSCP)

Zgodnie z wymogami europejskiego rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych (MDR; EU2017/745),
podsumowanie bezpieczehnstwa i charakterystyki klinicznej (SSCP) jest dostepne do wglgdu 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). Tymczasem nalezy wysta¢ e-mail clinical@southernimplants.com o udostepnienie
Podsumowania bezpieczenstwa i charakterystyki klinicznej (SSCP) dla tych urzadzen.

Wytaczenie odpowiedzialnosci

Ten produkt nalezy do asortymentu produktéw Southern Implants® i powinien by¢ stosowany wytgcznie z powigzanymi
oryginalnymi produktami i zgodnie z zaleceniami, podanymi w katalogach poszczegdlnych produktow. Uzytkownik tego
produktu musi zapoznaé sie z rozwojem gamy produktéw Southern Implants®i przyjaé na siebie petng odpowiedzialnosé
za prawidtowe wskazania i stosowanie tego produktu. Southern Implants® nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody
spowodowane nieprawidtowym uzyciem. Nalezy pamietaé, ze niektére produkty Southern Implants® mogty nie zosta¢
dopuszczone lub zwolnione do sprzedazy na wszystkich rynkach.

Podstawowa UDI (Jednoznaczna identyfikacja urzgdzenia)

Produkt Podstawowy numer UDI

Podstawowy numer UDI dla instrumentéw wielokrotnego uzytku 6009544038769E

Powigzana literatura i katalogi

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ implanty zygomatyczne
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

‘ C€g®@|ﬂ|L0TMD|EIE

Producent Znak CE Urzadzenie Sterylizacja z Niesterylny Uzy¢ do Nie uzywaé Nie Numer Kod partii Wyréb Autoryzowany
na recepte* zastosowaniem dnia (mm- ponownie sterylizowa¢ katalogowy medyczny przedstawiciel
napromieniania ) ponownie we Wspolnocie
Europejskiej
N
—
‘ﬁ‘ MR Al
o~
|
Autoryzowany Data Rezonans Rezonans Pojedynczy jatowy system System Zapozna¢ Przestroga Chroni¢ Nie uzywac, jesli
przedstawiciel na produkgji magnetyczny magnetyczny barierowy z ochronnym pojedynczej sigz przed opakowanie jest
Szwajcarie warunkowy bezpieczny opakowaniem wewnatrz bariery instrukcjg $wiattem uszkodzone
sterylnej stosowania stonecznym

* Urzadzenie na recepte: tylko Rx. Przestroga: prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia tylko dla licencjonowanego lekarza lub dentysty albo na jego zlecenie.

Wszelkie prawa zastrzezone. Southern Implants®, logotyp Southern Implants® i wszystkie inne znaki towarowe uzyte w niniejszym dokumencie sa, o ile nie stwierdzono inaczej lub nie wynika
to jasno z kontekstu, znakami towarowymi Southern Implants®. Obrazy produktéw przedstawione w tym dokumencie stuzg wytgcznie celom pogladowym i niekoniecznie przedstawiajg produkt
dokfadnie wedtug skali. Obowigzkiem lekarza jest sprawdzenie symboli znajdujgcych sie na opakowaniu uzywanego produktu.
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Descriere

Manometru unghiular

Un indicator reutilizabil al spatiului/adancimi/unghiului implantului dentar este utilizat in timpul etapelor de planificare si
post-osteotomie ale unei proceduri de implantare dentara, Tnainte de plasareal/fixarea implantului chirurgical, pentru a
implanturi/dinti pentru determinarea pozitiei meziodistale a implantului) si/sau unghiuri (de exemplu directia perforatiei
in raport cu arcul antagonist), pentru a ajuta la selectarea un implant adecvat si/sau un suport protetic final care urmeaza
sa fie instalat. Este de obicei gradat si poate fi un instrument portabil sau un dispozitiv autonom plasat intraoral; unele
tipuri sunt destinate utilizarii in timpul imagisticii cu raze X.

Manometru de adancime

Un indicator reutilizabil al spatiuluifadancimi/unghiului implantului dentar este utilizat in timpul etapelor de planificare si
post-osteotomie ale unei proceduri de implantare dentara, Tnainte de plasarea/fixarea implantului chirurgical, pentru a
implanturi/dinti pentru determinarea pozitiei meziodistale a implantului) si/sau unghiuri (de exemplu directia perforatiei
n raport cu arcul antagonist), pentru a ajuta la selectarea un implant adecvat si/sau un suport protetic final care urmeaza
sa fie instalat. Este de obicei gradat si poate fi un instrument portabil sau un dispozitiv autonom plasat intraoral; unele
tipuri sunt destinate utilizarii in timpul imagisticii cu raze X.

Surubelnite chirurgicale

Surubelnitele sunt destinate a fi utilizate pentru a aplica cuplul unui surub protetic sau a unui suport pentru a fixa surubul
sau bontul pe implantul dentar sau pentru a slabi si scoate componenta din implantul dentar sau bontul dentar.
Surubelnitele au o interfatd de actionare la un capat care este compatibila cu surubul sau bontul corespunzator. Aceasta
interfatd permite preluarea componentei corespunzatoare si previne rotatia relativa intre surub sau suport si surubelnita
atunci cand se aplica cuplul. Surubelnitele sunt disponibile in diferite lungimi (scurt 5mm, mediu 14mm, lung 21mm)
pentru a permite utilizarea atat in partea anterioara, cat si in cea posterioara, unde spatiul disponibil poate diferi.

Piesa de fixare a implantului dentar

Un dispozitiv destinat sa tina un implant dentar (de exemplu, surubul implantului ortodontic) la capatul sau distal in
timpul implantarii implantului in cavitatea bucala a pacientului. Este de obicei un arbore metalic mic conceput pentru a
fi montat pe capatul distal al unei surubelnite manuale prin care se aplica rotatia pentru a introduce implantul intr-o
cavitate chirurgicala.

Retractoare dentare de baza

Un instrument dentar de mana, care nu se auto-retine, destinat sa fie utilizat pentru deplasarea manualé a tesuturilor
moi ale cavitatii bucale pentru a imbunatati vizualizarea si accesul acestora si pentru a le oferi protectie in timpul
procedurilor chirurgicale orale. Este un dispozitiv metalic si include o lama formaté/agatata cu maner/portiune de
sustinere.

Ghiduri extractoare cu surub

Un instrument chirurgical manual de mana conceput pentru a indeparta suruburile implantate care au o adancitura a
surubului deterioraté prin auto-filetare in adancitura/capul defect si oferind o aderenta suficienta pentru a roti si scoate
surubul in mod normal. De obicei are un varf conic care este plasat in conexiunea implantului pentru a furniza un canal
prin care dispozitivul de indepartare a surubului este ghidat in timpul utilizarii. Dispozitivul este, de asemenea, destinat
sa protejeze conexiunea interna a implantului in timpul procedurii de Tndepartare a surubului.

Chei dinamometrice dentare

Un instrument dentar portabil destinat aplicarii manuale a rotatiei pentru strangerea/dezlegarea/scoaterea unui
dispozitiv (de exemplu, implant dentar, registru spatial (localizator/tractor/calibrator)) montat in sau in apropierea
cavitatii bucale si/sau a unui instrument chirurgical, in asociere cu o procedura chirurgicala dentara (de exemplu,
inregistrarea unei interventii chirurgicale ghidate dentare). Poate avea o functie de clichet incorporata, cu directie inainte
si inapoi si o scara calibrata la care poate fi setat un cuplu recomandat; nu este o surubelnita. De obicei, este fabricat
din materiale metalice si poate avea o conexiune standard pentru a gazdui diferiti bituri/adaptoare de scule.
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Adaptoare pentru chei

O componenta a unei chei chirurgicale (de obicei tip clichet) destinata sa permita conectarea corpului principal al cheii
la o varietate de piese de capat distale (biti). Este destinat a fi utilizat in timpul unei proceduri chirurgicale invazive si nu
este dedicat numai utilizarii dentare. Acesta poate fi denumit un convertor.

Componente de retentie

Un dispozitiv destinat sa fie asamblat cu un instrument de insertie a implantului, o piesa de fixare a implantului dentar
sau o extensie de burghiu, pentru a retine un implant dentar, un suport de fixare a implantului sau un burghiu Tn timpul
procedurilor de plasare a implantului.

Utilizare preconizata
Instrumentele reutilizabile Southern Implants® sunt dispozitive reutilizabile destinate utilizarii in planificarea, pregatirea
osteotomiei si plasarea implanturilor/protezelor unde ajuta la procedurile chirurgicale asociate terapiei cu implant.

Mai exact, Southern Implants® Angle Gauge Gauge este destinat sa fie utilizat ca ghid vizual pentru a confirma sau
determina directia sau orientarea osteotomiei pregatite.

Indicatorul de adancime Southern Implants® este destinat sa fie utilizat ca ghid vizual pentru confirmarea sau
determinarea adancimii osteotomiei pregatite.

Suruburile chirurgicale Southern Implants® sunt destinate sa aplice sau sa transmita cuplul la abutmente si/sau suruburi.

Capatul de sustinere a implantului dentar Southern Implants® este destinat sa aplice sau sa transmita cuplul unui implant
in timpul implantarii.

Retractoarele dentare de baza Southern Implants® sunt destinate sa deplaseze tesutul moale al cavitatii bucale si sa
imbunatateasca vizualizarea/accesul in timpul pregétirii patului de implant sau plasarii implantului.

Ghidurile de extractie a suruburilor Southern Implants® sunt destinate a fi utilizate ca ghid fizic pentru indepartarea
suruburilor Tn timpul procedurilor de indepartare a suruburilor.

Cheia dinamometricd dentard Southern Implants® este destinatd aplicarii sau transmiterii cuplului suruburilor,
instrumentelor, implanturilor sau dispozitivelor protetice pentru a facilita strangerea/slabirea/indepartarea acestora.

Adaptorul pentru cheie Southern Implants® este destinat sa permitd conectarea unei chei dinamometrice la o varietate
de instrumente.

Componentele de retentie Southern Implants® sunt destinate sa fie asamblate cu un instrument de insertie a implantului,
o piesa de sustinere a implantului dentar sau o extensie de burghiu pentru a retine un implant dentar, un suport de fixare
a implantului sau un burghiu in timpul procedurilor de plasare a implantului.

Indicatii pentru utilizare

Instrumentele reutilizabile Southern Implants® sunt indicate pentru procedurile asociate cu restaurarea functionala si
estetica a persoanelor indicate pentru protezele retinute prin implant si plasarealutilizarea dispozitivelor Southern
Implants®.

Mai exact, ghidajele de extractie a suruburilor Southern Implants® sunt indicate pentru indepartarea suruburilor
deteriorate sau defecte.

Utilizatorul destinat
Tehnicieni dentari, chirurgi maxilo-faciali, stomatologi generali, ortodonti, parodontisti, protesti si alti profesionisti

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

Populatia de pacienti intentionata
Instrumentele reutilizabile Southern Implants® sunt destinate utilizaérii la pacientii supusi tratamentului/revizuirii
implantului.

Informatii privind compatibilitatea

Tabelul A — Coduri ale dispozitivelor instrumentale reutilizabile

Tip instrument reutilizabil Cod produs dispozitiv

Adancimea implantului/unghiulard a | Piese etichetate CH-I-DG si I-ZYG-DG-1

implantului dentar Piese etichetate ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

Surubelnite chirurgicale Handheld Hexed Piese etichetate I-CS-HD, I-HD-M

Capete de fixare a implantului ) - . Piese etichetate I-IMP-INS-2 si I-ZYG-INS-2 (utilizeaza piesa de schimb I-
dentar Conexiune portabila hexata X-RING) ’

Retractoare dentare de baza Piese etichetate I-ZYG-RET-1

Ghiduri extractoare cu surub Piese etichetate I-SRG-EXT-HEX

Chei dinamometrice dentare Piese etichetate I-RATCHET-2

Adaptoare pentru chei Piese etichetate I-WI-SH

Componente de retentie Piesele etichetate I-X-RING sunt piese de schimb pentru utilizarea cu I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, I-CON-X

Proceduri de inlocuire a I-X-RING
Instrumentele de insertie a implantului [-CON-X, I-IMP-INS-2 si I-ZYG-INS-2 sunt furnizate cu un inel de retentie (I-X-
RING) care functioneaza ca un cerc (Figura 1). Acest inel este, de asemenea, vandut separat.

La curatarea instrumentului (I-CON-X, I-IMP-INS-2 si I-ZYG-INS-2) trebuie sa aveti grija sa nu indepartati sau sa
deteriorati accidental I-X-RING. Deteriorarea sau indepartarea |-X-RING poate duce la neretentie la manipularea

implantului.

Figura 1: Instrumentele de insertie a implantului

I-CON-X I-IMP-INS-2 I-ZYG-INS-2

1
1

-CON-X

(‘ - 1
I-X-RING / |
) ] :
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inlocuirea inelului I-X:

1. Folositi un instrument ascutit si aplicati o usoara presiune pe partea deschisa a I-X-RING. Rotiti inelul I-X pentru
a-l scoate.

2. Luati un nou I-X-RING si fixati-l in canelura dedicata de pe instrumentul de insertie I-CON-X, I-IMP-INS-2 sau
[-ZYG-INS-2.

3. Asigurati-va ca partea inchisa a INELULUI I-X este pozitionata deasupra ferestrei de retinere. Rotiti I-X-RING
in canelura dedicatd dupa cum este necesar pentru a-l pozitiona corect.

4. Daca I-X-RING s-a deplasat Tn timpul curatarii, utilizati o unealtad ascutitd sau un instrument pentru a roti |-X-
RING pentru a reactiva orificiul de retinere.

Performanta clinica

Instrumentele reutilizabile sunt destinate s& ajute la procedurile chirurgicale asociate terapiei cu implant. In consecinta,
performanta clinica a instrumentelor reutilizabile este definita in primul rand de succesul terapiei cu implant. Aceasta
performanta poate fi evaluata cantitativ prin supravietuirea/succesul implantului, care serveste ca un indicator important
al eficacitatii si succesului instrumentelor in practica clinica.

Beneficii clinice
Acest dispozitiv ajuta la rezultatul cu succes al procedurilor chirurgicale si nu are niciun beneficiu clinic direct.

Depozitare, curatare si sterilizare

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

Limitari privind articolele reutilizabile

Nu se poate da o valoare directa pentru instrumentele reutilizabile. Prelucrarea frecventa poate avea efecte minore
asupra instrumentelor. Durata de viata a produsului este Tn mod normal determinata de uzura si deteriorare in timpul
utilizarii, astfel incat instrumentele, daca sunt ingrijite si inspectate corespunzator dupa fiecare utilizare, pot fi reutilizate
de mai multe ori. Mentineti o lista de verificare pentru aceste instrumente care inregistreaza numarul de utilizari.

Tnainte de reprocesarea dispozitivului, acesta trebuie inspectat si testat temeinic pentru a determina adecvarea acestuia
pentru reutilizare.

NOTA: in timpul utilizarii, manipulati burghie si instrumente cu pensete sterile pentru a minimiza contaminarea tavii
instrumentelor si riscul de deteriorare a manusilor chirurgicale sterile.

Continere
Tn cel mai scurt timp posibil, indepartati toate reziduurile vizibile dupa utilizare (os, sdnge sau tesut), prin scufundarea
instrumentului in apa rece (solul uscat poate fi dificil de indepartat).

Precuratare

Demontati instrumentele din piesele de mana si toate piesele de legéatura din instrumente pentru a curata solul din
zonele obstructionate. Scoateti bitii PEEK din instrumentele de plasare. Cléatiti cu apa calduta timp de 3 minute si
indepartati resturile intarite cu o perie moale de nailon. Evitati deteriorarea mecanica in timpul curatarii.

Curatare manuala sau curatare automata
Pregatiti o baie cu ultrasunete cu detergent adecvat (adica curatator de instrumente Steritech - dilutie 5%), sonicati timp

de 20 de minute (pot fi utilizate metode alternative daca sunt dovedite de utilizatorul final). Clatiti cu apa purificata/sterila.

NOTA: urmati intotdeauna instructiunile de utilizare ale producatorilor pentru agenti de curatare si dezinfectanti.
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Incarcati 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 servetele de unica folosinta, fara scame.
Impachetati instrumentele cat mai repede posibil dupa scoaterea in recipientul de depozitare. Daca este necesard
uscarea suplimentara, uscati intr-un loc curat.

Inspectie
Efectuati o inspectie vizuala a articolelor pentru a verifica daca exista daune pe instrumente.

Ambalare

Utilizati materialul de ambalare corect, asa cum este indicat pentru sterilizarea cu abur, pentru a va asigura ca sterilitatea
este mentinuta. Se recomanda ambalarea dubla. Daca este cazul, dispozitivele curatate, dezinfectate si verificate pot fi
asamblate si plasate in tavi pentru instrumente, dupa caz. Tavile pentru instrumente pot fi ambalate dublu sau plasate
in pungi de sterilizare.

Sterilizare
Southern Implants® recomanda una dintre urmatoarele proceduri pentru sterilizarea dispozitivului inainte de utilizare:
1. metoda de sterilizare prevacuum: sterilizati cu abur dispozitivul la 132° C (270° F) la 180 - 220 kPa timp de 4
minute. Uscati timp de cel putin 20 de minute Tn camera. Trebuie utilizatd numai o folie sau o punga aprobata
pentru sterilizarea cu abur.
2. pentru utilizatorii din SUA: metoda de sterilizare prevacuum: ambalat, sterilizat cu abur la 135°C (275 °F) la 180
- 220 kPa timp de 3 minute. Uscati timp de 20 de minute in camera. Utilizati un Tnvelis sau o pungéa care este
curatata pentru ciclul indicat de sterilizare cu abur.

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

Depozitare
Mentineti integritatea ambalajului pentru a asigura sterilitatea in depozitare. Ambalajul trebuie sa fie complet uscat
inainte de depozitare pentru a evita coroziunea si degradarea marginilor de taiere.

Contraindicatii

Se aplica contraindicatiile implantului tinta specific si ale dispozitivelor protetice. Prin urmare, trebuie notate
contraindicatiile sistemelor/dispozitivelor medicale utilizate ca parte a chirurgiei/terapiei implantului si consultate
documentele relevante.

Contraindicatiile specifice instrumentelor reutilizabile Southern Implants® includ:

o Alergii sau hipersensibilitate la ingrediente chimice din urmatoarele materiale: Titan, aluminiu, vanadiu, otel
inoxidabil (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 sau DIN 1.4320), siliciu, polieter eter cetona (PEEK),
copolimer acetal (POM), homopolimer acetal (POM-H) si polifenilsulfona (PPSU).

Avertismente si precautii
NOTA IMPORTANTA: ACESTE INSTRUCTIUNI NU SUNT DESTINATE CA UN SUBSTITUT PENTRU O PREGATIRE
ADECVATA
e Pentru a asigura utilizarea sigura si eficienta a implanturilor dentare, a noilor tehnologii/sisteme si a
dispozitivelor de sprijin metalic, se recomanda insistent efectuarea unei instruiri specializate. Aceasta instruire
ar trebui sa includa metode practice pentru a dobandi competente cu privire la tehnica adecvata, cerintele
biomecanice ale sistemului si evaluarile radiografice necesare pentru sistemul specific.
e Tehnica necorespunzatoare poate duce la esecul implantului, deteriorarea nervilor/vaselor si/sau pierderea
osului de sustinere.
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o Utilizarea dispozitivului cu dispozitive incompatibile sau necorespunzatoare poate duce la performanta slaba
sau la defectarea dispozitivului.

e La manipularea dispozitivelor intraorale, este imperativ ca acestea sa fie securizate in mod adecvat pentru a
preveni aspiratia, deoarece aspiratia produselor poate duce la infectii sau vatamairi fizice.

e Utilizarea articolelor nesterile poate duce la infectii secundare ale tesutului sau la transferul bolilor infectioase.

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

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

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

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

Selectia pacientului si planificarea preoperatorie

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

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

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

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

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

e igiena orala slaba

e istoric de fumat/vap/consum de tutun

o istoricul bolii parodontale

e istoricul radioterapiei orofaciale**

e bruxism si relatii nefavorabile ale maxilarului

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

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

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

Efecte secundare
Rezultatul clinic al tratamentului este influentat de diversi factori. Urmatoarele reactii adverse si riscuri reziduale sunt
asociate cu grupul de dispozitive si pot necesita tratament suplimentar, interventii chirurgicale de revizuire sau vizite
suplimentare la cabinetul medicului relevant. Tn plus, aceste efecte secundare si riscuri reziduale pot aparea cu diferite
posibilitati severitate si frecvente.

o Durere, disconfort sau sensibilitate

e Inflamatie localizata

e Iritarea tesuturilor moi

¢ Hematom sau vanatai

e Sangerari minore

¢ Reactii alergice sau de hipersensibilitate

e Vanatai

e Leziuni dentare in timpul interventiei chirurgicale

e Formarea fistulei

e Leziuni gingivale

e Infectie (acuta si/sau cronica)

e Inflamatie localizata

e Pierderea sau deteriorarea dentitiei adiacente

e Durere sau disconfort

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

e Iritarea tesuturilor moi

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

¢ Dehiscenta ranilor sau vindecarea slaba

Precautie: mentinerea protocolului de sterilitate

Dispozitivele sunt furnizate curate, dar nu sterile intr-o punga de coaja, baza blister cu capac decojit, punga cu fermoar
sau cutie de tabla cu insertie de burete. Informatiile de etichetare sunt situate pe jumatatea inferioara a pungii sau pe
suprafata capacului decojit, a pungii cu fermoar sau a cutiei de tabla.

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

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

Materials

Tipul materialului Otel inoxidabil (DIN 1.4197, SAE 316/316L/303/431/304), s&rma cu arc din otel inoxidabil (AlSI
302 sau DIN 1.4320), titan pur comercial (gradul 2, 3, 4) conform ASTM F67 si ISO 5832-2,
aliaj de titan Ti-6Al-4V (90% titan, 6% aluminiu, 4% vanadiu) conform ASTM F136 si ISO 5832-
2, aluminiu, polifenilsulfona (PPSU)

Eliminare

Eliminarea dispozitivului si a ambalajului acestuia: respectati reglementarile locale si cerintele de mediu, luand in
considerare diferitele niveluri de contaminare. Cand aruncati obiectele uzate, aveti grija de burghie si instrumente
ascutite. Trebuie utilizate in permanenta suficiente EIP.
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Rezumatul sigurantei si performantei clinice (SSCP)
Tn conformitate cu Regulamentul european privind dispozitivele medicale (MDR; EU2017/745), un rezumat al sigurantei
si performantei clinice (SSCP) este disponibil pentru consultare cu privire la gamele de produse Southern Implants®.

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

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

si performantei clinice (SSCP) pentru aceste dispozitive.

Declinarea raspunderii

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

UDI de baza
Produs Numarul UDI de baza
Basic-UDI pentru instrumente reutilizabile 6009544038769E

Literatura si cataloage conexe

CAT-8049-STR - IFU - Implanturi zigomatice S traumann® ZAGA™

CAT-8047-STR - IFU - Abutmente retinute cu surub S traumann® ZAGA™
CAT-8051-STR - IFU - Suruburi de acoperire Straumann® ZAGA™

CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Burghie si instrumente pentru piese de mana
CAT-8082-STR - IFU - Tavi pentru instrumente Straumann® ZAGA™

Simboluri si avertismente

wal C€ 5= 4 O Q) @ FEH WMo ==

Producator Marca CE Dispozitiv cu Sterilizat Nesteril Utilizare Nu reutilizati Nu resterilizati Numarul de Codul lotului Dispozitiv Reprezentant
prescriptie prin iradiere dupa data catalog medical autorizat in
medicala* (mm-yy) Comunitatea

Europeana
-
—_— TN~
A\ MR 2
N
|
Reprezentant Data Rezonanta Rezonanta Sistem unic de bariera steril Sistem unic de Consultati Atentie Pastrati Nu utilizati daca
autorizat pentru fabricatiei magnetica magnetica cu ambalaj de protectie in barieréa sterila instructiunile departe de ambalajul este
Elvetia conditionata sigura interior de utilizare lumina deteriorat

soarelui

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

Toate drepturile rezervate. Southern Implants®, logotipul Southern Implants® si toate celelalte marci comerciale utilizate in acest document sunt, daca nimic altceva nu este mentionat sau este
evident din context intr-un anumit caz, marci comerciale ale Southern Implants®. Imaginile produselor din acest document au doar scop ilustrativ si nu reprezinta neaparat produsul cu exactitate
la scara. Este responsabilitatea clinicianului sa inspecteze simbolurile care apar pe ambalajul produsului utilizat.
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NAVODILA ZA UPORABO: Instrumenti za veékratno uporabo Straumann® ZAGA™

Opis

Merilnik kota

Merilnik prostora/globine/kota namestitve zobnega vsadka za veckratno uporabo se uporablja v fazi naértovanja in po
osteotomiji pri postopku namestitve zobnega vsadka, pred kirurS§ko namestitvijo/fiksiranjem vsadka, za merjenje
razlicnih dolzin (npr. globine vrtanja osteotomske odprtine, viSine sluznice, razmaka med vsadki/zobmi za dolocCitev
meziodistalnega polozaja vsadka) in/ali kotov (npr. smeri perforacije glede na nasprotni lok), da se lazZje izbere ustrezen
vsadek in/ali kon¢ni protetiCni opornik, ki ga je treba namestiti. Obic¢ajno je oznaen s skalo in je lahko ro€ni instrument
ali samostojni pripomocek, ki je nameS&en intraoralno; nekatere vrste so namenjene uporabi med rentgenskim
slikanjem.

Merilnik globine

Merilnik prostora/globine/kota namestitve zobnega vsadka za veckratno uporabo se uporablja v fazi naértovanja in po
osteotomiji pri postopku namestitve zobnega vsadka, pred kirurS§ko namestitvijo/fiksiranjem vsadka, za merjenje
razlicnih dolzin (npr. globine vrtanja osteotomske odprtine, viSine sluznice, razmaka med vsadki/zobmi za dolocitev
meziodistalnega polozaja vsadka) in/ali kotov (npr. smeri perforacije glede na nasprotni lok), da se lazje izbere ustrezen
vsadek in/ali konéni proteti¢ni opornik, ki ga je treba namestiti. Obi¢ajno je oznacen s skalo in je lahko ro¢ni instrument
ali samostojni pripomocek, ki je nameScen intraoralno; nekatere vrste so namenjene uporabi med rentgenskim
slikanjem.

Kirurski izvijaci

IzvijaCi so namenjeni za uporabo navora na proteticnem vijaku ali oporniku za pritrditev vijaka ali opornika na zobni
vsadek ali za sprostitev in odstranitev komponente z zobnega vsadka ali opornika. Izvija€i imajo na eni strani povezavo
za privijanje, ki je zdruzljiva z ustreznim vijakom ali opornikom. Ta povezava omogoc€a privitje ustrezne komponente in
preprecuje relativno obracanje vijaka ali opornika in izvijaCa pri uporabi navora. lzvijaci 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 Cemer se vsadek pri vstavljanju v kirur§ko odprtino vrti.

Osnovni zobni retraktorji

Roc¢ni zobozdravstveni instrument, ki mora biti vpet, in je namenjen za ro€no premikanje mehkih tkiv v ustni votlini, da
se izboljSa njihova vizualizacija in dostop do njih ter zagotovi njihova zascita med kirurSkimi posegi v ustni votlini. Gre
za kovinski pripomocek, ki ima oblikovano/kavljasto rezilo z ro€ajem/drzalom.

Vodila za ekstrakcijo vijakov

Ro¢ni kirurski instrument, namenjen odstranjevanju vsajenih vijakov s posSkodovano zarezo, tako da zagrabi
poskodovano zarezo/glavo in zagotovi zadosten oprijem za obraanje in odstranjevanje vijaka na obicajen nacin.
Obi¢ajno je opremljen s stoZ&asto konico, ki se vstavi v povezavo vsadka, da se izdela kanal, skozi katerega se med
uporabo vodi instrument za odstranjevanje vijakov. Pripomocek je namenjen tudi zas¢iti notranje povezave vsadka med
samim postopkom odstranjevanja vijaka.

Zobozdravstveni momentni kljuéi

Roc¢no zobozdravstveno orodje, namenjeno roénemu vrtenju za zategovanje/spro$¢anje/odstranjevanje pripomocka
(npr. zobnega vsadka, prostorskega nastavka (lokatorja/sledilnika/kalibratorja)), name&€enega v ali blizu ustne votline
in/ali kirurSkega instrumenta v povezavi z zobozdravstvenim kirurS§kim posegom (npr. nastavitev zobnega vodenega
posega). Lahko ima vgrajen zasko¢ni mehanizem, ki deluje v smeri naprej ter nazaj in umerjeno skalo, na kateri lahko
nastavite priporoceni navor; ne gre za izvija€. Obic¢ajno je izdelan iz kovinskih materialov in ima lahko standardno vti¢no
povezavo za namestitev razli¢nih orodnih nastavkov/adapterjev.
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Adapterji za kljuce

Komponenta kirur§kega klju¢a (obi¢ajno v obliki zasko€nega mehanizma), ki omogoca povezavo glavnega dela klju¢a
z razliénimi distalnimi kon€nimi deli (nastavki). Namenjen je uporabi med invazivnim kirurSkim posegom in ni namenjen
samo za uporabo v zobozdravstvu. Lahko bi ga imenovali tudi pretvornik.

Komponente za ohranjanje
Pripomocek, namenjen sestavi z orodjem za vstavljanje vsadkov, nastavkom za drzanje zobnega vsadka ali podaljSkom
svedra, za pritrditev zobnega vsadka, nosilca vsadka ali svedra med postopki vstavljanja vsadkov.

Predvidena uporaba

Instrumenti za veckratno uporabo Southern Implants® so pripomocki za veckratno uporabo, namenjeni uporabi pri
nacrtovanju in pripravi osteotomije ter vstavljanju vsadkov/protez, pri ¢emer nudijo podporo kirurSkim posegom,
povezanim z zdravljenjem z vsadki.

Natancneje: merilnik kota Southern Implants® je namenjen kot vizualni pripomocek za potrditev ali dolocitev smeri
oziroma usmeritve pripravljene osteotomije.

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

Kirurski izvijaci Southern Implants® so namenjeni prenosu ali uporabi navora na opornike in/ali vijake.

Nastavek za drzanje zobnega vsadka Southern Implants® je namenjen uporabi ali prenosu navora na vsadek med
vstavljanjem.

Osnovni zobni retraktorji Southern Implants® so namenjeni odmikanju mehkih tkiv v ustni votlini za bolj$i pregled/pristop

med pripravo lezis€a vsadka ali med vstavitvijo vsadka.

Vodila za ekstrakcijo vijakov Southern Implants® so namenjena kot mehanski vodnik za orodje za ekstrakcijo vijakov
med postopki odstranjevanja vijakov.

Zobozdravstveni momentni klju¢ Southern Implants® je namenjen prenosu ali uporabi navora na vijake, instrumente,
vsadke ali proteti¢ne pripomoc¢ke za njihovo zategovanje/rahljanje/odstranjevanje.

Adapter za klju¢e Southern Implants® omogoca priklju¢ek momentnega klju¢a na razlicne instrumente.

Komponente za ohranjanje Southern Implants® so namenjene sestavi z orodjem za vstavljanje vsadkov, nastavkom za
drzanje zobnega vsadka ali podaljSkom svedra, za pritrditev zobnega vsadka, nosilca vsadka ali svedra med postopki
vstavljanja vsadkov.

Indikacije za uporabo

Instrumenti za veckratno uporabo Southern Implants® so indicirani za posege, povezane s funkcionalno in estetsko
obnovo posameznikov, za katere so predvidene proteze, pritrjene na vsadke, in za vstavljanje/uporabo pripomo&kov
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 veckratno uporabo

Vrsta instrumenta za veckratno
uporabo

Koda pripomocka

Merilnik globine/kota namestitve
zobnega vsadka

Deli z oznakama CH-I-DG in I-ZYG-DG-1

Deli z oznako ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

Kirurski izvijaci

Heksagonalni za ro¢no izvedbo Deli z oznako I-CS-HD, |-HD-M

Nastavki za drzanje zobnega vsadka

Heksagonalna povezava za roéno | Deli z oznakama I-IMP-INS-2 in |-ZYG-INS-2
izvedbo (uporablja se nadomestni del I-X-RING)

Osnovni zobni retraktorji

Deli z oznako I-ZYG-RET-1

Vodila za ekstrakcijo vijakov

Deli z oznako I-SRG-EXT-HEX

Zobozdravstveni momentni kljuci

Deli z oznako I-RATCHET-2

Adapterji za kljuce

Deli z oznako I-WI-SH

Komponente za ohranjanje

Deli z oznako I-X-RING so rezervni deli za uporabo z modeli I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, I-CON-X.

Postopki za zamenjavo obrocka I-X-RING
Orodja za vstavljanje vsadkov I-CON-X, I-IMP-INS-2 in I-ZYG-INS-2 so dobavljena z zadrZevalnim obrokom (I-X-
RING), ki deluje kot varovalni obroCek (slika 1). Ta obrocek je na voljo tudi kot samostojen izdelek.

Pri ¢iS€enju instrumenta (I-CON-X, I-IMP-INS-2 in I-ZYG-INS-2) je treba paziti, da se obroCek I-X-RING nenamerno ne
odstrani ali poSkoduje. PoSkodba ali odstranitev obro¢ka I-X-RING lahko povzro&i nezadostno zadrZzevanje pri rokovanju

z vsadkom.

Slika 1: Orodja za vstavljanje vsadkov

I-CON-X

Al
|

-CON-X

I-X-RING /
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Zamenjava obroc¢ka I-X-RING:

1. Uporabite oster instrument in rahlo pritisnite na odprto stran obrocka I-X-RING. Zavrtite obrocek [-X-RING, da
ga odstranite.

2. Vzemite nov obroéek I-X-RING in ga vpnite v namenski utor na orodju za vstavljanje I-CON-X, I-IMP-INS-2 ali
[-ZYG-INS-2.

3. PrepriCajte se, da je zaprta stran obrocka I-X-RING namesc&ena nad zadrzevalno odprtino. Po potrebi zavrtite
obroCek I-X-RING v namenskem utoru, da ga pravilno namestite.

4. Ce se je obrogek I-X-RING med &is&enjem premaknil, uporabite ostro orodje ali instrument in obrogek I-X-RING
zavrtite, da se zadrzevalna odprtina ponovno zaskodi.

Klini¢na ucinkovitost

Instrumenti za veCkratno uporabo so pripomocki, namenjeni podpori pri kirurskih posegih, povezanih z zdravljenjem z
vsadki. Posledi¢no je klini€na udinkovitost instrumentov za vecCkratno uporabo primarno opredeljena z uspehom
zdravljenja z vsadkom. To ucinkovitost je mogoce kvantitativno oceniti z obstojnostjo oziroma uspeSnostjo vsadka, kar
predstavlja pomemben kazalnik ucinkovitosti in uspeha instrumentov v klini¢ni praksi.

Kliniéne prednosti
Ti pripomocki prispevajo k uspeSnemu izidu kirurSkega posega, vendar nimajo neposredne klini¢ne koristi.

Shranjevanje, ¢iS€enje in sterilizacija

Ta komponenta je dobavljena nesterilna in je indicirana za veckratno uporabo. 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 soncéni svetlobi. Nepravilno
shranjevanje lahko vpliva na znacilnosti pripomocka.

Omejitve pri izdelkih za veckratno uporabo

Neposredne vrednosti za instrumente za veckratno uporabo ni mogoc¢e podati. Pogosta uporaba lahko v manjsi meri
vpliva na delovanje 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. Priporodljivo je voditi kontrolni
seznam teh instrumentov in beleziti Stevilo uporab.

Pred ponovno obdelavo pripomocka ga je treba temeljito pregledati in preizkusiti, da se ugotovi njegova primernost za
ponovno uporabo.

OPOMBA: med uporabo svedre in instrumente prijemajte s sterilno pinceto, da zmanjSate kontaminacijo pladnja za
instrumente in nevarnost poSkodbe sterilnih kirurskih rokavic.

Hramba
Takoj, ko je to prakti€no mogoc&e, odstranite vse vidne ostanke po uporabi (kosti, kri ali tkivo), tako da instrument potopite
v hladno vodo (posuseno zemljo je tezko odstraniti).

Predhodno ¢is¢enje
Instrumente odstranite z ro€nikov in vse priklju¢ene dele z instrumentov, da bi o istili umazanijo z blokiranih mest.
Svedre PEEK odstranite iz orodij za namesc¢anje. Tri minute spirajte z mla¢no vodo in z mehko najlonsko krtaco

odstranite strjene ostanke. Prepredite mehanske poSkodbe med ¢is€enjem.

Roéno ali avtomatizirano ¢iSéenje
Pripravite ultrazvo¢no kopel z ustreznim detergentom (npr. Cistilno sredstvo za instrumente Steritech — 5-odstotno
razredCenje), sonicirajte 20 minut (uporabite lahko druge metode, e koné&ni uporabnik dokaze njihovo primernost).

Izperite s preci§ceno/sterilno vodo.
OPOMBA: vedno upostevajte navodila za uporabo proizvajalcev Cistil in razkuzil.
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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
sudenje, 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.

Priporogljivo je dvojno pakiranje. O¢is¢ene, razkuzene in pregledane pripomocke lahko po potrebi sestavite in namestite
na pladnje za instrumente. Pladnje za instrumente lahko dvojno zavijete ali vstavite v sterilizacijske 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 vreCka 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 proteticnih pripomockov. Zato je treba upoStevati kontraindikacije
sistemov/medicinskih pripomockov, ki se uporabljajo v okviru kirurSkih posegov/zdravljenja z vsadki, in prebrati ustrezno
dokumentacijo.

Specificne kontraindikacije za instrumente za veckratno uporabo Southern Implants® vkljucujejo:

o Alergije ali preobcutljivost na kemi¢ne sestavine v naslednjih materialih: titan, aluminij, vanadij, nerjavece jeklo
(DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 ali DIN 1.4320), silikon, PEEK (polieter-eter-keton), acetalni
kopolimer (POM), acetalni homopolimer (POM-H) in polifenilsulfon (PPSU).

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 pripomocka z nezdruZljivimi ali neusklajenimi pripomocki lahko povzroci slabo delovanje ali okvaro
pripomocka.
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e Med intraoralno uporabo pripomoc¢kov je pomembno, da so pripomocki ustrezno zavarovani, da s tem preprecite
aspiracijo, saj lahko aspiracija izdelkov povzroci vnetje ali fizicno poSkodbo.

e Uporaba nesterilnih predmetov lahko povzroci sekundarne okuzbe tkiva ali prenos nalezljivih bolezni.

o Ce ne upostevate ustreznih postopkov &is&enja, ponovne sterilizacije in shranjevanja, ki so opisani v navodilih
za uporabo, lahko pride do poSkodbe pripomocka, sekundarnih okuzb ali poSkodbe pacienta.

e Ce presezete $tevilo priporogenih uporab pripomo&kov za ponovno uporabo lahko pride do pogkodbe
pripomocka, sekundarne okuzbe ali poSkodbe pacienta.

e Zaradi uporabe topih svedrov se lahko poskoduje kost, kar lahko ogrozi oseointegracijo.

Pomembno je, da poudarimo, da morajo pred uporabo novega sistema ali poskusom nove metode zdravljenja
usposabljanje opraviti tako novi kot tudi izkuSeni uporabniki vsadkov.

Izbira pacientov in predoperativno naértovanje

Iz&rpen postopek izbire pacientov in natanéno predoperativho nacértovanje sta bistvena za uspedno zdravljenje z
vsadkom. Ta postopek naj vklju€uje posvetovanje v interdisciplinarni ekipi, v kateri sodelujejo ustrezno usposobljeni
kirurgi, zobozdravniki, ki izvajajo obnovo, in zobozdravstveni tehniki.

Pregled pacienta naj obsega vsaj temeljito zdravstveno in zobozdravstveno anamnezo ter vizualni in radioloski pregled
za oceno ustreznih dimenzij kosti, polozaja anatomsko pomembnih struktur, morebitne prisotnosti neugodnih okluzijskih
pogojev in stanja parodontalnega zdravja pacienta.

Za uspesno zdravljenje z vsadki je pomembno, da:
1. zmanjSate poSkodbe gostiteljskega tkiva, s Cimer se pove€a moznost uspesne oseointegracije,
2. natancno doloCite mere glede na radioloSke podatke, saj lahko napaéna dolocitev povzroci 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 poskodbe oCesa, poSkodbe Zivcev in ¢ezmernega
krvavenja.

Odgovornost za pravilno izbiro pacienta, ustrezno strokovno usposabljanje, izkusSnje pri namesc€anju vsadkov in
zagotavljanje ustreznih informacij za zavestno privolitev prevzame zobozdravnik. S kombinacijo natanénega pregleda
potencialnih kandidatov za vsadke z zobozdravnikom, ki je zelo usposobljen za uporabo sistema, se lahko precej
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 eljustjo,
e uporabo kroni¢nih zdravil, ki lahko upo&asnijo celjenje ali pove€ajo tveganje za zaplete, ki med drugim brez
omejitve vklju€uje dolgotrajno zdravljenje s steroidi, zdravljenje z antikoagulanti, zaviralce TNF -alfa, bifosfonate
in ciklosporin.

** MoZnost odpovedi vsadkov in drugih zapletov se poveca, kadar so vsadki namesSéeni v obsevano Kkost, saj lahko
radioterapija povzroCi postopno fibrozo Zil in mehkih tkiv (tj. osteoradionekrozo), kar vodi v zmanjSano sposobnost
celienja. 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.
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Ce pripomodek ne deluje, kot je bilo predvideno, je treba o tem obvestiti proizvajalca pripomogka. Kontaktni podatki
proizvajalca tega pripomocka za prijavo spremembe v njegovem delovanju: sicomplaints@southernimplants.com.

Nezeleni ucinki
Na klini¢ni izid zdravljenja vplivajo razli¢ni dejavniki. S to skupino pripomockov so povezani naslednji nezeleni ucinki in
preostala tveganja, zaradi katerih so lahko potrebni nadaljnje zdravljenje, revizijska operacija ali dodatni obiski pri
ustreznem zdravstvenem strokovnjaku. Ti neZeleni u€inki in preostala tveganja se lahko pojavijo z razli¢nimi stopnjami
resnosti in pogostosti.

e bolecina, nelagodje ali obcutljivost,

e lokalizirano vnetje,

e draZenje mehkega tkiva,

e hematom ali podplutba,

e manjSa krvavitev,

e alergiCne ali preobcutljivostne reakcije,

e nastanek modric,

e poSkodbo zob med kirur§kim posegom,

¢ nastanek fistule,

e poskodbo dlesni,

e okuzbo (akutna in/ali kroni¢na),

e lokalizirano vnetje,

e izgubo ali poSkodbo sosednjih zob,

e bolecino ali nelagodije,

e periimplantitis, perimukozitis ali slabo stanje mehkih tkiv okoli vsadka,

e draZenje mehkega tkiva,

e kirur8ke stranske ucinke, kot so bole€ina, vnetje, podplutbe in blaga krvavitev,

e dehiscenco rane ali slabo celjenje

Previdnostni ukrepi: ohranjanje protokola sterilnosti

Pripomocki so dobavljeni 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 oznagevanje so navedeni na spodnji polovici
omota ali na pokrovu, ki ga lahko odlepite, vrecki z zadrgo ali kovinski Skatli.

Obvestilo o resnih zapletih
O vsakem resnem zapletu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca pripomocka in pristojni
organ v drzavi €lanici, v kateri ima uporabnik sedez in/ali je drzava stalnega prebivaliS¢a pacienta.

Kontaktni podatki proizvajalca tega pripomocka za prijavo resnega zapleta so naslednii:
sicomplaints@southernimplants.com.

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 isti titan (razred 2, 3, 4) v skladu z ASTM F67 in ISO
5832-2, titanova zlitina Ti-6Al-4V (90 % titan, 6 % aluminij, 4 % vanadij) v skladu z ASTM F136
in 1ISO 5832-2, aluminij, polifenilsulfon (PPSU)

Odstranjevanje med odpadke

Pri odstranjevanju pripomocka in njegove embalaze med odpadke: upostevajte lokalne predpise in okoljske zahteve ter
razli¢ne stopnje kontaminacije. Pri odlaganju izrabljenih izdelkov ravnajte pazljivo z ostrimi svedri in instrumenti. Vedno
je treba nositi ustrezno osebno zasc&itno opremo (OZO0).
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NAVODILA ZA UPORABO: Instrumenti za veékratno uporabo Straumann® ZAGA™

Povzetek o varnosti in kliniéni u€inkovitosti (SSCP)
V skladu z zahtevami evropske uredbe o medicinskih pripomoc¢kih (MDR; EU2017/745) je v zvezi z izdelki Southern
Implants® na voljo povzetek o varnosti in kliniéni u¢inkovitosti (SSCP).

Ustrezni povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti (SSCP) je na voljo na naslovu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OPOMBA: zgornje spletno mesto bo na voljo po vzpostavitvi evropske podatkovne zbirke za medicinske pripomocke
(EUDAMED). V vmesnem ¢asu posljite e-postno sporocilo na clinical@southernimplants.com za pridobitev Povzetka o
varnosti in klini¢ni u€inkovitosti (SSCP) za te pripomocke.

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 priporodili 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 Skodo, do katere bi prislo zaradi nepravilne uporabe.
Upostevajte, da nekateri izdelki druzbe Southern Implants® morda niso odobreni ali spro$¢eni v prodajo na vseh trgih.

Osnovni UDI

lzdelek 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

IIII nm‘g®@|ae|L0TMD
2797

Proizvajalec Oznaka CE Pripomocek Sterilizirano z Nesterilno Ni za Ne sterilizirajte Katalo$ka Koda serije Medicinski Pooblasceni
na recept*® obsevanjem uporabe ponovno ponovno Stevilka pripomocek zastopnik v
(mm-ll) uporabo Evropski
skupnosti
Q \‘/
_——
[oH]rep] MR Zl
A
Pooblasceni Datum Pogojna varnost Varno za Enotni sterilni pregradni Enotni sterilni Oglejte si Pozor Hranite Ne uporabljajte,
zastopnik za Svico izdelave za slikanje z slikanje z sistem z za$¢itno embalazo v pregradni navodila za stran od Ce je embalaza
magnetno magnetno notranjosti sistem uporabo sonéne poskodovana
resonanco resonanco svetlobe

* Pripomocek na recept: Samo na recept. Pozor: Zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka na pooblas€enega zdravnika ali zobozdravnika oziroma po njihovem narogilu.

Vse pravice pridrzane. Southern Implants®, logotip druzbe Southern Implants® in vse druge blagovne znamke, uporabliene v tem dokumentu, so, &e v dologenem primeru ni navedeno nié¢
drugega ali je to razvidno iz konteksta, blagovne znamke druzbe Southern Implants®. Slike izdelkov v tem dokumentu so namenjene zgolj ponazoritvi in izdelka ne predstavijajo nujno v
natanénem merilu. Kliniéni zobozdravnik mora preveriti simbole, ki so navedeni na embalazi izdelka, ki se uporablja.
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IHCTPYKLISA MO 3ACTOCYBAHHIO: IHcTpyMeHTH Straumann® ZAGA™ 6araTopa3oBOro BUKOPUCTaHHS

Onuc

Kytomip

[HCTpyMeHTV BaraTopa3oBOro BUKOPUCTAHHA ANS BUMIPIOBaHHS BiACTaHI/rmmbuHu/kyTa nig yac yCcTaHOBMNEHHS 3yBHNUX
iMMaHTIB BUKOPUCTOBYIOTLCS Ha €Tani NiaHyBaHHA OCTEOTOMIl Ta Micns Hei 40 BCTaHOBNEHHs/dikcauil XipyprivHmx
iMANaHTIB ANs BUMIPIOBaAHHA Pi3HMX MOKa3HUKIB OOBXWHKU (30KkpeMa rnMubuHu cBepana B OCTEOTOMIYHOMY OTBOpI,
MYKO3amnbHOI BMCOTW, BiACTaHi MiX iMnnaHTamu/aybammu Ons BU3HAYEHHS ME30OUCTarlbHOrO MOSMOXEHHS iMnnaHTa)
Ta/abo kyTa (3okpema HanpsaMKy nepdopalii BidHOCHO AyrM-aHTaroHicta) aAns CnpoLLeHHs BM60opY HanNexHoro imnnaHTa
Ta/abo kiHueBoro abaTmeHTa iMnnaHTa. 3a3BMyan BOHM KanibpoBaHi 1 MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCS B SKOCTI PYYHMX
abo aBTOHOMHI iIHCTPYMEHTMU, LLIO BCTAHOBIIOKTLCA B POTOBIN MOPOXHUHI. [lesiki TN Taknx iHCTPYMEHTIB MpuU3HaYeHi
0N BUKOPUCTAHHS NiJ Yac peHTreHiBCbKOI Bidyanisadii.

FmMubuHomip

[HCTpyMeHTV GaraTopa3oBOro BUKOPUCTAHHA A1 BUMIPIOBaHHS BiACTaHi/rmMunbnHu/KyTa nig Yac ycTaHOBMEHHs 3yOHMX
iMNNaHTIB BUKOPUCTOBYIOTBCA Ha eTani nnaHyBaHHS OCTEOTOMIT Ta nicns Hei A0 BCTaHOBMEHHs/dikcauii XipypriyHmx
iMNIIaHTIB AN BMMIPIOBAHHSA Pi3HMX MOKA3HMWKIB OOBXWMHU (30Kpema rmubuHu cBepana B OCTEOTOMIYHOMY OTBOPI,
MyKO3amnbHOI BMCOTW, BiACTaHi MiX iMnnaHtamu/dybamm Ans BU3HAYEHHS MEe304MCTanbHOro MOMOXKEHHS iMnnaHTa)
Ta/abo kyTa (30KkpemMa HanpsMKy nepdopaldii BigHOCHO AyrM-aHTaroHicTa) Ans CNpoLeHHs BUOOPY HanexHoro imnnaHTa
Ta/abo kiHueBoro abatmeHTa iMnnaHTa. 3a3Bm4an BOHU KanibpoBaHi 1 MOXyTb BUKOPUCTOBYBATUCH B SKOCTI PyYHMX
abo aBTOHOMHI iIHCTPYMEHTM, LLIO BCTAHOBIIOKTLCS B POTOBIN MOPOXHUHI. [lesiki TN Taknx iHCTPYMEHTIB Npu3HaYeHi
ONS BUKOPUCTAaHHS NiJ Yac peHTreHiBCbKOI Bidyarnisauii.

XipypriyHi BUKpYTKMn

BUKpYTKM Mpu3Ha4veHi ons 3acTOCyBaHHSA KPYTHOrO MOMEHTY [0 rBMHTa AN npotesyBaHHA abo abatmeHTa, wob
3aKkpinuTn rBUHT abo abaTmMeHT Ha 3yOGHOMY iMnNaHTi abo ocnabuTn 1 3HATU KOMMOHEHT i3 3yOHOro iMnnaHTa um
abaTMeHTa. Ha ogHOMy KiHUi BUKPYTKM 3HaxoguTbCsl poboda MOoBEepXHsi, CyMmicHa 3 BiAMOBIAHMM TBMHTOM abo
abaTtmeHTOM. BoHa O03BONSiE 34iMCHIOBATI KOHTAKT i3 BiAMOBIAHMM KOMMOHEHTOM i nonepemxae BigHOCHe 00epTaHHS
MK rBUHTOM abo abaTMEHTOM i BMKPYTKOK MPU 3aCTOCYBaHHI KPYTHOrO MOMEHTY. [1pOMOHYOTLCA BUKPYTKWU PIi3HOI
OOBXWHM (KOPOTKi 5 MM, cepeaHi 14 MM, foBri 21 MM) ANS BUKOPUCTaHHA Ha NepeHin Ta 3aaHi NOBEPXHi, Ae BenuinHa
OOCTYMHOro pobo4yoro NPOCToOpy MOXe BiApI3HATUCS.

HakoHe4HuK gnsA yTpMMaHHA 3y6HOro imnnaHTa

[HCTPYMEHT Mpu3HAYeHUn Nnsa yTpuMyBaHHsSI 3yOGHOro iMnnaHTaa (Hanpuknag, rBUHT OPTOLOHTUYHOIO iMMnaHTa) 3a
AncTanbHUI KiHeUb Nig Yac BCTaHOBIEHHS iMNiaHTa B oparbHy NOPOXHUHY NauieHTa. 3a3suyan Le Manuin MetaniyHumn
Ban, NpuM3HayYeHn ONs BCTAHOBMEHHS B AUCTANbHUI KiHELb PYYHOI BUKPYTKW, € BUKOHYETBHCS Nepegaya KpyTHOro
MOMEHTY A5si BCTAHOBIEHHS iMMNMaHTa B XipypriyHy MOPOXHUHY.

Ba3oBi ctomaTonoriyHi peTpakropu

Py4yHuin HecamoyTpuMyBanbHUIN CTOMATOMNOMNYHUI IHCTPYMEHT, NPU3HAYEHUN AN PYYHOro 3MilLeHHSA M'SKUX TKaHWH Y
POTOBI MOPOXHWHI ANS MOKPaLLEeHHS BMOWUMOCTI W MOMErweHHs AOCTyny, a TakoX AN iXHbOro 3axucTy nig 4vac
BMKOHAHHS XipypriyHux npoueayp y POTOBIN NOPOXHWHI. Lle meTaniyHui iHCTpYMeHT, sikuin mMae npodpinboBaHe/
rakonofibHe neso, a TakoX pyyKy/Tpuma.

HanpsMHi ana ekcTpakropa rBUHTIB

MopTaTUBHWIA PYYHUI XipYPFiYHUIA IHCTPYMEHT, NPU3HAYEHUIN NS BUNYYEHHS iMMNaHTOBAHWUX MBUHTIB i3 NOLLKOIKEHUM
MPOPI30OM LUMSXOM CaMOBpi3aHHSA B MOLUKOKEHWW Mpopi3/ronoBky N 3abesneyvyeHHs [OCTaTHbOrO 3axeaTy, Wwob6
MOBEPHYTU N BUITYYUTUM TBUHT HOpMarnbHMM crnocobom. Bupobu 3a3Buuar MawTb KOHIYHWIA HAKOHEYHWK, SIKWIA
YCTaAHOBMOETLCS B 3'€QHAHHA iMMNaHTa AN CTBOPEHHS KaHana, Yepe3 sk BCTaBMNSATMMETbCS €KCTPAaKTOp FBUHTA.
BoHu Takox 3abe3neyvytoTb 3aXUCT BHYTPILLHBLOrO 3'€4HaHHS iMMaHTa nig Yac npoueaypy BUNYYEHHS TBUHTA.

CromaTtonoriyHi AMHaMOMETpPUYHI Kntovi

Lli pyyHi cTomaTonoriyHi iHCTPYMEHTU NpuU3Ha4YeHi Ans pyyHoro niaTaryBaHHs/ocnabneHHs/BUAHATTA NpPUCTPOIB
(30kpemMa cTOMAaTOSNOrYHMX iMMNNAaHTIB, MPOCTOPOBUX pericTpaTopiB (rnokanisaTtopis/Tpekepis/kanidopaTtopis)), WO
BCTaHOBIIOIOTLCA B POTOBY NOPOXHUHY abo nobnusy Big Hel, Ta/abo Ha XipypriyHi iIHCTPYMEHTU B XOA4i BUKOHAHHS
CTOMATONOrYHUX XipypriyHUX npoueayp (3okpema Onsi KOHTPOM MPU BUKOHAHHI HaMpaBfieHUX CTOMAaTOSIOMNYHMX
XipypriyHux onepadin). BoHn MoxyTb MaTu BOYJOBaHUIN pEBEPCUBHUI MEXaHIi3M, L0 JO3BONSAE BUKOHYBaTK pPyX ynepen
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IHCTPYKLISA MO 3ACTOCYBAHHIO: IHcTpyMeHTH Straumann® ZAGA™ 6araTopa3oBOro BUKOPUCTaHHS

i Ha3apg, i kanibpoBaHy LwWKarny, Ha SKin MOXXHa BCTAHOBMOBATU PEKOMEHA0BAHUA KPYTHUM MOMEHT. Lle He BukpyTka.
3as3Buyal BUroTOBNSAOTLCS 3 MeTasiuHMX MaTtepianiB i MOXyTb MaTW CTaHOAPTHUIA PO3'eM AN BCTAHOBMNEHHS Pi3HUX
cBepoen/aganTtepis.

ApanTtepu gns rankoBux KnrouiB

KOMNOHEHTW XipypriyHUX AMHaAMOMETPUYHUX KNIOYIB (3a3BMYan peBepCUMBHONO TUNy), NpuaHadeHi Ana 3abesneyeHHs
3'ejHaHHS OCHOBHOI YaCTUHWN rankoBOro Krnto4va 3 PidHUMU iIHCTPYMEHTaMMU, SKi BCTAHOBMOIOTLCA Ha AUCTaNbHOMY KiHL
(gonota). BoHn BUKOPUCTOBYHOTLCA Nif Yac iHBA3UBHUX XipypriYHUX Npoueayp i MOXyTb 3aCTOCOBYBaTUCA HE NULLe B
cTomaTornorii. BoHM TakoX MOXyTb Ha3MBaTUCH KOHBEpPTEPaMW.

KomnoHeHTn ana dikcauii

Bupib, npmsHaveHuin anga 3'egHaHHs 3 IHCTPYMEHTOM A1 BCTAHOBJIEHHS IMMIIAHTIB, HAKOHEYHUKOM OS1S1 YTPUMaHHS
3yb6Horo imnnaHTa abo nogoBXyBavyeM ceBepana, Ansa dikcauii 3ybHoro imnnaHTa, TpuMada imnnaHTa abo ceepana nig
yac npouenyp BCTAaHOBIIEHHS IMMITAHTIB.

Mpu3HayeHHA

Baratopasosi iHCTpyMeHTM Southern Implants® npusHayeHi Ans BUKOPUCTAHHA Ha eTanax MnaHyBaHHS, MiAroTOBKU
OCTEOTOMIYHOrO NOXa Ta BCTAHOBIIEHHS IMMMaHTIB/MpOTE3iB, A€ BOHWM AonomaralTb Y XipyprivHux npoueaypax,
NOB'A3aHNX 3 IMMNAHTOMNOrIYHNM MiKyBaHHSM.

3okpema, kytomip Southern Implants® BUKOpUCTOBYETLCSA K BidyanbHWIA OPIEHTUP AN NigTBEpaKEeHHS a60 BU3HAYEHHS
HanpPsSMKy 4Yu OpieHTauji NigroToBNEHOI OCTEOTOMIi.

mMubuHomip Southern Implants® BMKOPUCTOBYETLCS SIK BidyanbHUIA OPIEHTUMP ONS MiATBEPMKEHHS abo BM3HAYEHHS
rMMOUHM NiAroTOBNIEHOT OCTEOTOMI.

XipyprivHi BukpyTku Southern Implants® npusHavueHi ans npuknagaHHs abo nepeaadi KPYTHOro MOMEHTY 40 abaTMeEHTIB
Ta/abo rBuHTIB.

HakoHeuHUWK ans yTpuMaHHsa 3ybHoro imnnaHTa Southern Implants® BukopucToByeTbCs AN NpUKnagaHHs abo nepegadi
KPYTHOro MOMEHTY [0 iMNniiaHTa nig Yac Moro BCTaHOBIEHHS.

OcHoBHi cTomaTororiyHi peTpaktopu Southern Implants® npusHayeHi 4na 3MilLlEHHS M'AKMX TKaHWH MOPOXHMHK poTa
Ta NOKpaLleHHs1 Bidyanisdauii/goctyny nig yac nigroToBkW iMNAaHTaLIHOIo foXxa abo BCTAHOBMEHHS iMMnaHTa.

HanpsmHi ans ekctpaktopa remHTiB Southern Implants® BukopucToBitoTbCS SIK DisUYHUIA OPIEHTUP ONS eKkcTpakTopa
rBMHTIB Nig Yac npouenyp BUNyYeHHs rBUHTIB.

CTtomMaTonoriyHuii AvHamomeTpuyHmii kitod Southern Implants® npusHaveHunii ona npuknagaHHs abo nepegadi
KPYTHOFO MOMEHTY [0 TBWHTIB, iHCTPYMEHTIB, iMNIaHTIB ab0o MpPOTETMYHMX KOHCTPYKUIA O5S MONerweHHs IXHbOro
3aTdaryBaHHA/nocnabneHHs/BunyYeHHs.

Agantep Ans AuMHaMoMeTpuyHoro kmoya Southern Implants® npuaHaveHuii gna  3aGesnedyeHHs  3'€gHaAHHS
ONHAMOMETPUYHOTO Kroya 3 Pi3HUMU IHCTPYMEHTaMN.

KomnoHeHTH anst cpikcaudii Southern Implants® npusHaveHi ans 3'edHaHHA 3 IHCTPYMEHTOM ANl BCTAHOBIEHHS
iMNMaHTIB, HAKOHEYHWKOM NS yTpPMMaHHA 3yOHoro imnnaHta abo nogoBxyBadem cBepana, ans dikcadii 3ybHoro
iMnnaHTa, TpMMada imnnaHTa abo ceepana nig Yac npoueayp BCTAHOBMEHHS iIMMNMNAHTIB.

NMoka3aHHA A0 3acTOCyBaHHA

IHcTpymMeHTM GaraTopasoBoro BukopucTaHHs Southern Implants® npusHadeHi gns npoueayp, MNOB'S3aHUX 3
(PYHKLIOHaNbHMM Ta eCTETUYHUM BiOHOBMIEHHAM MAUIEHTIB, AKMM nokasaHi NpoTe3n 3 ONOpPOol0 Ha IMMMAAHTK, a TaKoX
NS BCTAHOBMEHHS1 Ta BUKOPUCTaHHSA npucTpoiB Southern Implants®.

3okpema, HanpsiMHi AnA ekcTpakTopa rBuHTIB Southern Implants® ons BunydYeHHs nowkokKeHUX abo OedeKTHUX
rBUHTIB.

CAT-8080-STR-02 (01-2026) CO-2111 154
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MepenbauyBaHi kopucTyBadi
3y6Hi TexHikn, WwenenHo-nMUeBi Xipyprn, CTOMaTonory 3aranbHoi NpakTUKK, OPTOAOHTU, NApPOAOHTONOMN, NPOTE3NUCTH
Ta iHLWWi HAaNeXHNM YMHOM HaBYeHi Ta/abo QoCBigYEHI MeanyHi NpaLUiBHUKN.

MepenbauyBaHe cepegoBULLe
Lli Bupobu BMKOPUCTOBYIOTLCA B 3yDOTEXHIYHUX NabopaTtopisix Ans NPOeKTyBaHHS Ta BUIOTOBIIEHHS pecTaBpadin, a
TaKoX y KNiHIYHUX YMOBaX, 30Kpema B onepauifHux Ta CTOMaTonoriyHnx kabiHeTax.

MepepnbayyBaHa kaTeropisi nauieHTIiB
Baratopasosi iHcTpymeHTU Southern Implants® npusHayeHi OnNs BWKOPUCTAHHS Y MAUEHTIB, SIKUM NPOBOAMTLCS
nikyBaHHs1 ab0o peBi3is i3 3aCTOCYBaHHSAM iMMaHTIB.

IHchbopmauia wono cymicHocTi

Ta6nuusa A. Kogu Bupo6iB iHCTpyMeHTIiB 6aratopa3soBoro BUKOPUCTaHHS

Tun iHCTpymeHTa 6araTopa3oBoro Koa BupoGy

BUKOPUCTaHHA

KyTomipwn/rnnbuHomipn ans 3yGHMX Bupobu 3 mitkamm CH-I-DG i I-ZYG-DG-1

iMnnaHTiB Bupo6u 3 MiTkamn ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

XipypriyHi BUKPYTKM Py4Hi WwecturpaHHi HakoHeYHUKN Bupo6u 3 mitkamm I-CS-HD, I-HD- M

HakoHeuHvkM Onst yTpuMaHHs 3y6HUx LLlecTurpaHHe 3'egHaHHs ons Bupobu 3 mitkamu I-IMP-INS-2 i I-ZY G-INS-2 (cymicHa 3miHHa

iMnnaHTiB PYYHOTO iHCTPYMeHTa petanb — I-X-RING)

Ba3soBi cTomaTonoriyHi peTpakTopu Bupo6bu 3 mitkamm 1-ZYG-RET-1

HanpsimMHi Ana ekctpakTopa rByHTIB Bupobu 3 mitkoto I-SRG-EXT- HEX

CromaTonoriyHi AMHaMOMETPUYHI KItodi Bupobu 3 mitkamu I-RATCHET-2

Apantepu ansi rankoBKX KItouiB Bupo6u 3 mitkoto I-WI-SH

KomnoHeHTn ans dpikcauii Bupo6u 3 miTkoto I-X-RING € 3anacHuMu yactTuHamu ans BukopuctanHs 3 I-IMP-INS-2, -ZY G-INS-2
Ta I-CON-X.

Mpoueaypu 3amiHu yuwinbHoBanbHoro Kinbus I-X-RING
[HcTpyMeHTU ans BcTaHoBrneHHs iMnnaHTiB I-CON-X, I-IMP-INS-2 Tta I-ZYG-INS-2 noctavaiotbes 3 yTpumMyBanbHUM
kinbuem (I-X-RING), sike doyHKuUiOHY€E ik cTonopHe kinbue (Puc. 1). Le KinbLe Takox NpogaeTbCs OKpeMo.

Mig yac ounweHHs iHCTpyMeHTiB (I-CON-X, I-IMP-INS-2 Ta I-ZYG-INS-2) cnig 6yTn o6epexHumu, wob BMnagkoBo He
3HATM Ta He nowkoanTtn kinbue I-X-RING. TMowkomkeHHss abo BigcyTHicTb kinbusa I-X-RING mMoxe npusBecTtn go
HEMOXXITMBOCTI YTPMMaHHS iMnnaHTa nig Yyac MaHinynauin.

Puc. 1: [HCTpyMeHTM Ana BCTAaHOBNEHHS iMMNaHTaTiB

I-CON-X I-IMP-INS-2 I-ZYG-INS-2

a
|

FCON-X

I-X-RING /
) ) :

CAT-8080-STR-02 (01-2026) CO-2111 155



IHCTPYKLISA MO 3ACTOCYBAHHIO: IHcTpyMeHTH Straumann® ZAGA™ 6araTopa3oBOro BUKOPUCTaHHS

3awmiHa kinbus I-X-RING:

1. BukopucTOBYITE rOCTPUI IHCTPYMEHT i 3Mnerka HaTUCHITL Ha BigkpuTui Gik Kinbus [-X-RING. NoBepHiTb |-X-
RING, wob 3HATH 1horo.

2. Bisbmitb HoBe kinbue I-X-RING i 3adhikcynTe 1horo y BiANOBIAHIN KaHaBLUi Ha iIHCTPYMEHTI A4Nsi BCTAHOBIIEHHS
(I-CON-X, I-IMP-INS-2 a6o I-ZYG-INS-2).

3. TlepekoHanTecs B Tomy, WO 3akputui Bik kinbusa I-X-RING poaTalioBaHuii Hag yTpuMyBanbHUM BikHOM. 3a
HeobxigHocTi npokpyTiTh I-X-RING y cneujanbHiv kaHaBLi, LWOG BCTAHOBUTY MOrO Yy NPaBUIibHE NOMNOXEHHS.

4. Axkwo nig vyac ounieHHs kinbue I-X-RING 3mictunocs, ckopuctantecsa rocTpum iHCTPYMEHTOM, OO NOBEPHYTU
[-X-RING Ta 3HOBY 3adhikcyBaTu AOro B yTpMMyBaribHOMY OTBOPI.

KniHiyHa edhekTUBHICTb

[HCTPyMeHTM GaraTtopa3oBOro BMKOPUCTaHHA MpU3HaveHi And AONOMOrM B XipypridHMX npouedypax, noB'asaHux 3
iMnnaHTonoriyHMM nikyBaHHAM. OTxe, KniHiYHa eeKTUMBHICTb BUIMYHMX IMMMaHTaTiB BM3HA4YaeTbCs Hacamnepes
YCNIXOM iMMNJIAaHTONOrYHOro NikyBaHHA. Ll epekTUBHICTL MoXe OyTu KiNbKiCHO OUiHEHa 3a OOMOMOroK MOKa3HMKIB
MPWKUBMAOBAHOCTI/YCMILWHOCTI IMANAaHTIB, WO € BaXNMBUM IHAMKATOPOM AIEBOCTI Ta YCMILUHOCTI iHCTPYMEHTIB Y KNiHiYHIN
npakTuLi.

KniHiuHi nepeBarn
Llen BMpi® cnpusie ycniluHOMY pe3ynbTaTy XipypriYyHMX npoueayp i He Mae NnpsaMmuX KniHiYyHUX nepesar.

306epiraHHA, ouYMLLEHHA TacTepunisauis

Lleit KOMNOHEHT NoCcTayYaeTbCA HECTEPUIBHUM i NpU3HaYeHnin ona GaratopasoBOro BMKOPUCTAHHSA. AKLO YrNaKoBKY
Oyno NOLUKOAXEHO, He BMKOPUCTOBYWTE BUPIO i 3BEpHiTbCA A0 npeacTaBHMKa Komnadii Southern Implants a6o
MoBepHIiTb oro Ao koMnawii Southern Implants®. Bupi6 cnig 3Gepiratn B cyxomy Micui npu KiMHaTHIn TemnepaTypi i
3anobiraTn nonagaHHIO NPSAMUX COHSAYHMX MPOMEHIB. HeHanexHe 36epiraHHA MoOXe BNAVHYTWM Ha XapaKTepucTUKK
BMpPODY.

O6mexeHHsA ans BUpo6iB 6araTopasoBoOro BUKOPUCTAHHS

TouyHe 3HayYeHHst ANs iIHCTPYMeHTiB 6araTopa3oBOro BUKOPUCTAHHS BKasaT HEMOXIMBO. YacTe BUKOPUCTaHHS MOXe
He3HaYHUM YMHOM BMAMBATU Ha IHCTPYMeHTU. TepMiH ekcnnyaTauii 3a3Buyai BWU3HAYAETLCH 3HOLUEHHAM i
MOLUKOKEHHAMMU, LLIO BUHUKAIOTB MNifl Yac BUKOPUCTAHHSA, TOMY NPaBuIibHUN A0rMA4 i Ornaf, iHCTPYMEHTIB NiCns KOXHOro
BMKOPUCTaHHSA 3abe3nevyoTb MOXNMBICTb IXHBOro HaraTopasoBoro BUKOPUCTaHHS. PeKoMeHayeEMO BECTM KOHTPONbHUN
nepenik NepeBipok AN Takux iIHCTPYMEHTIB i 3anncyBaTy KinbKiCTb BUMaAKiB BUKOPUCTaAHHS.

Mepen NOBTOPHUM BUKOPUCTaHHSIM BUPOOM chif peTenbHO ornsgatv 1 NpoTecTyBaTh ANs BU3HAYEHHS] MOXMMBOCTI
MOBTOPHOrO BUKOPWUCTAHHSI.

MPUMITKA: nig yac BMKOPUCTaHHA TpMMamnTe CBepArna N iHCTPYMEHTU CTepUibHWM MiHUETOM, o6 MiHiMidyBaTu
3abpyaHeHHs noTka Ans iHCTPYMEHTIB i pU3MK MOLLKOKEHHS CTEPUITBbHUX XiPYPriYHMX PyKaBUYOK.

3abpyaHeHHsA
Micna BUKOpPUCTaHHSA sikOMOra cKopille BUAaniTb yci BUAUMI 3anuwkm (KiCTKM, M'SIKOT TKaHUHM abo KpoBi), NoknasLn
IHCTPYMEHT Yy XONogHy Boay (BUCYLUEHUI Bpyd Moxe OyTu BaXXKO BUganuTn).

MonepenHe ouULEHHA

Ons ounweHHs Big 3abpyaHeHb BaXKKOOOCTYMHMX 30H Big'edHanTe iHCTPYMEHTU Big HaKOHEYHUKIB 1 YCi 3'€QHyBarbHi
aetani Big iHCTpymeHTiB. Bunmite ceepana PEEK 3 iHCTpymeHTiB, Ae BOHU Oynu BCTaHoBMeHi. MNMpomuiTe Tennot
BOZOI NPOTArom 3 XBUIVH | BUAaniTb TBEpAi 3abpyaHEHHS M'SIKOKO HEMMOHOBOIO LUiTKOK. He gonyckanTe MexaHiuyHnx
MOLLUKOKEHb Nif Yac OYULLLEHHS.

Py4yHe abo aBTOMaTU4He OYULLEHHSA

MigrotynTe ynbTpa3BykoBY BaHHY 3 BiAMOBIAHUM MWUIOYMM PO3YMHOM (TOBTO 3acCOBOM AN OYMLLEHHS iHCTPYMEHTIB
Steritech, 5%) i npoBegiTb 06po6Ky ynbTpasBykoM NpoTAroM 20 XBUIMH (TakoXX MOXHa 3aCTOCOBYBAaTU CXBarieHi
KiIHLLlEeBMM KOpPUCTYBadeM anbTepHaTUBHI MeToan). MpoMuinTe 0UnLLIEHO/CTEPUIBHOK BOAOH.
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MPUMITKA: 3aBxau JOTpUMyHTECS IHCTPYKLUIN 3 ekcninyaTtadii BApOOHMKa LWOA0 MUoUmnX | AesiHdikytoumx 3acobis.

3aBaHTaxTe IHCTPYMEHTU B TepmopaeauHdekTop. [lpoBeadiTb UMK OYMLIEHHS W gesiHdekuii, a noTiM UuuMKn
BUCYLLYBaHHS.

BucywyBaHHA

MpocywiTe IHCTPYMEHTU BCepeauHi 1 30BHI QiNbTPOBaHMM CTUCHYTMM MOBITPSIM abo oaHOpas3oBMMKU 6e3BOPCOBUMM
cepBeTkaMu. BUTtarHiTe i skomora wBuaLwe noknagite BMpodu B KoOHTeHep ans 36epiraHHs. Akwo notpibHe gopaTtkose
BUCYLLYBaHHS, BUKOHANTE MOro B YNCTOMY MiCLLi.

Ornsap,
OrnsHbTE IHCTPYMEHTU Ha HasiBHICTb O3HaK MOLUKOKEHHS.

YnakoBka

[ns 3abe3neyeHHs CTepuUnbHOCTI BUKOPUCTOBYWTE MakyBarnbHWI MaTtepian, Npu3HadeHun ans crepwvnisadii napom.
PekomeHOyeEMO BUKOPUCTOBYBATU MNOABINHY YNAKoOBKY. AKWO Le A0PEYHO, IHCTPYMEHTU MiCNs OYULLIEHHS, Ae3iHdeKUil
Ta nepesipkM MOXHa 3ibpaTu W noknactu B NOTKM ANSA iHCTPYMEeHTIB. JIOTKM ONS iHCTPYMEHTIB MOXHa OBepHyTu
NoABIMHUM LLApPOM YNaKoBOYHOI MiliBkM abo NOMICTUTM B CTEpUNi3aLiiHi Milleyku.

Crepunizauin
Mepen BUKOPUCTAHHAM IHCTPYMeEHTY komnaHis Southern Implants® pekomeHaye [oTpMMyBaTUCS OAHIET 3 HACTYMHMX
npoueayp crepunisadi:

1. dopBakyyMHa cTepurisauis: NpoBeAiTb CTepunisauilo iHCTPYyMeHTy napoto npu temnepatypi 132°C (270°F) i
nig Tuckom 180-220 klMa npoTarom 4 xBunuH. CywiTe npuHanMHi 20 XBUNKUH y kamepi. BukopunctoByiiTe nuwe
CXBarieHy ynakoBky abo Milleyvok Ans ctepunisauii napom.

2. [Onsa kopuctysauis i3 CLUA. dopeakyymMHa cTepurisauisi: 06epHiTb NNiBKOK Ta NPOBEAiTb CTepuIidaLio napoto
npu 135°C (275°F) i 180-220 klMa npoTtarom 3 xBunuH. Cywite 20 XBUAKH y kKamepi. BukopuctoBynTe ynakoBky
abo Mmileyok, Mpu3HayeHi Ans BKa3aHOro LMKy ctepunisadii napoto.

MPUMITKA: kopucTtysauyi 3 CLLUA noBuHHI nepekoHaT1cs B TOMy, WO 3acib Anga ctepunisauii, ynakoka abo MilLeyok i
npunagasa ans crepuvnisauii cxsaneHi YnpaBniHHAM i3 KOHTPOIO SKOCTi XapyYoBUX NPOAYKTIB i Nikapcbkux 3acobis CLUA
(FDA) onsa nepeabayeHoro umkny crepuvnisadii.

36epiraHHs
[ns 3abe3neyeHHs cTepunbHOCTI Nig Yac 36epiraHHsA 3abesnevyiTe uinicHiCTb ynakosku. MNepepn 36epiraHHAM ynakoBKy
Crig NOBHICTIO BUCYLUWTH, LWOG nonepeanTy KOpPO3ito Ta MOLLKOMKEHHS PiKYYMX KPOMOK.

MpoTunokasaHHA

3acTocoByOTLCA MNPOTUMOKa3aHHA, cneundiyHi AN UiNbOBOro iMnnaHTata Ta NPOTETUYHWX MPUCTPOIB. Tomy
HeoOXiOHO 3BEpPHYTM yBary Ha NPOTUNOKAa3aHHSA CUCTEM Ta MeAMYHUX BUPODBIB, SKi 3aCTOCOBYIOTLCS B iMMMaHTaLiiHINA
xipyprii/Tepanii, Ta nepernsHyT\ BigNoBigHI JOKYMEHTW.

MpoTunokasaHHs, cneumdidHi Ans ceepaen Ta HakoHeuHukiB Southern Implants®:

e Anepris abo rinepyyTnuBICTb A0 XiMIYHMX IHIPEAIeHTIB y Takux Marepianax: TWTaH, anioMmiHii, BaHagin,
HeipxxaBHa ctanb (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AlISI 302 a6o DIN 1.4320), cunikoH, noniecipedipkeToH
(PEEK), auetanb cononimep (POM), auetans romononimep (POM-H) ta nonicpeHincynsgoH (PPSU).

3acTepexeHHs1 1 3anobiXHi 3axoaun
BAXINMBE NOBIAOMNEHHSA: LI IHCTPYKLIT HE SAMIHAKOTb HANEXXHOIO HABYAHHSA
e 3 MeTol 6e3neyHoro Ta edeKkTUBHOro 3acToCyBaHHA 3yOHWX IMMNMaHTIB, HOBITHIX TEXHOMOrin/cucTeMm i
MeTaneBnx abaTMeHTIB HanonernueBo pPeKOMEHAYETbCSA NPONTM (paxoBe HaByaHHA. HaBuyaHHsa Mae
nepeabavaTn NPakTUYHI 3aHATTS ANs1 3aCBOEHHSA HANEXHOI MeToAMKM, BioMexaHiYHMX 0coBMBOCTEN CUCTEMM
Ta HeOOXigHUX PEHTIEHONONYHUX AOCHIMKEHDb ANS KOHKPETHOI CUCTEMM.
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e 3acTocyBaHHsSl HeHaneXHoro MeTody MOoXe MPU3BECTU [0 MOLUKOMKEHHS iMnnaHTa, HepsiB/cyauH Ta/abo
BTpPaTU ONipHOI KiCTKW.

e 3acTtocyBaHHSA LbOro NPUCTPOLD 3 HEBIAMOBIAHMMK abo HECYMICHMMW KOMMOHEHTaMU MOXE CMPUYUHUTK OO
noraHy po6oty abo nonomky.

e [lig Yac poboTM 3 NPUCTPOSIMN B POTOBIN MOPOXHMHI BKpal BaXKIIMBO HafiNHO iX doikcyBaTu, W06 3anobirtu
acnipallii, OCKinbk1 NOTpanmsiHHA BUPOGIB Y AuXanbHi WASXM MOXe NPU3BeCTM Ao iHdekuii abo disndHoi TpaBMu.

e 3acTocyBaHHsSl HECTEPUIBHUX IHCTPYMEHTIB MOXeE MPU3BECTM A0 BTOPUHHOI iHGeKLUil TkKaHnHM abo nepegavi
iHbEKLiNHNX 3axXBOPIOBaHb.

e HesignosigHe ouulleHHs, NOBTOPHa cTepunidauisa abo 3b6epiraHHa NpUCTPOO HEBIANOBIAHO A0 IHCTPYKLUIT 3
BMKOPUCTAHHSA MOXE CMPUYMHUTK AOTO MOLLKOAXKEHHS, BTOPUHHE iHiKyBaHHS abo 3aBAaTty LWKOAW MaUiEHTY.

o [lepeBuLLEHHS PEKOMEHAOBAHOI KiiNbKOCTI BUKOPUCTaHHSA GaraTtopas3oBux BUPOBIB MOXE CMNPUYUMHUTU iXHE
MOLLUKOKEHHS!, 3aHECEHHS BTOPUHHOI iH(beKLii abo 3aBAaHHA LUKOAM NaUieHTy.

e 3acTtocyBaHHA 3aTynneHUX CBEpPAEN MOXe TpaBMyBaTW KICTKOBY TKaHUHY, LLO MOXE HEeraTMBHO BMIMHYTU Ha
NPWXMBIEHHS iMNnaHTa.

Cnig HaronocuTtu, WO nepeq 3acTOCYBaHHAM HOBOI CUCTEMU YU OCBOEHHSIM HOBOI METOAMKW NiKyBaHHS HAaBYaHHSA €
HeoOXigHMM SIK ANA noyaTKiBLiB, TakK i ANs AOCBiAYEeHUX iIMMNaHTONOorIB.

Bino6ip nauieHTiB Ta nepegonepadinHe nnaHyBaHHA

PeTtenbHuiA npouec Bigbopy nauieHTIB Ta CKpynynbO3HEe MepeponepauinHe nnaHyBaHHS € 3arnopyKOK YCMiLHOro
iMNIIaHTONoOrYHOro nikyBaHHA. Llen npouec noBMHEH OXOMmBaTM KOHCYNbTauil B pamMkax MynbTuaucuuniiHapHol
KOMaHaW, Lo CKrnagaeTbes 3 4obpe NigroToBneHMx Xipyprie, CTOMaToNoriB-opToneais 1a 3yOHNX TEXHIKIB.

O6cTexeHHs nauieHTa NOBUHHO BKITHOYATU NPUHaAMHI peTenbHuiA 36ip MeguyHoOro Ta CToOMaTosoNYHOro aHamMmHe3y, a
TaKOX BidyarbHe Ta peHTreHomnoriyHe 06CTeXeHHS AN OUIHKN HAsBHOCTI AOCTaTHIX KICTKOBMX PO3MIipiB, pO3TallyBaHHS
aHaTOMIYHUX OPIEHTUPIB, HASABHOCTI HECMIPUATAMBUX OKNIO3iIMHUX YMOB Ta NapoOAOHTOMNOrMNYHOro cTaTycy nauieHTa.

[na 3a6e3nedyeHHs yCnilWHOCTI iMNnaHTauii BaXKnMBO BpaxyBaTW HACTYMHE:
1. Cnig MiHimMi3yBaTK TpaBMyBaHHSA TKaHWH peuunieHTa, Wwob MakcumanbHO MiABMLLMTM MMOBIPHICTb YCMILLHOT
OCTeoiHTerpauii.
2. BaxnMBO TOYHO iHTEPNPETYBATV PO3MIPY, OTPMMAaHI 3 PEHTTEHIBCHKMX 3HIMKIB, OO YHUKHYTW MOXIUBUX YCKITaOHEHD.
3. Cnig petenbHo obepiraT Big MOLKOAKEHb BaXMMBi aHATOMIYHI CTPYKTYpW, Taki K HEpPBW, BEHN N apTepii.
TpaBMyBaHHS LMX BaXXNMBUX aHAaTOMIYHUX CTPYKTYP MOXE CMIPUYNHUTM TSKKI YCKNaAHEHHS, Taki K ypaXKeHHs
0oYen, MOLUKOAXEHHS HEPBIB | CUNbHY KPOBOTEYY.

Jlikap-nNpakTuK Hece BiAMOBIAANbHICTb 3a HaneXHun BUGIp MauieHTa, NPOXOMKEHHSI HaBYaHHS, HAsIBHICTb OOCBIOY
po3TallyBaHHS iIMNIIAHTIB i HaA4aHHA BiANOBIAHOT iIHpopMaUii ANst OTpUMaHHSA iHpopMoBaHoi 3rogn. PeTenbHuii Bigbip
nauieHTiB Ta BUCOKWIA piBeHb KBanidikauil nikaps y 3acToCyBaHHi 4aHOI CUCTEMMW 3HAYHO 3HUXKYHOTb PU3MK BUHUKHEHHS
yCKNagHeHb Ta ceprno3Hmx NobivHux edpekTis.

MauieHT rpynn BUCOKOro pU3nKy
Ocobnmeoi obepexHOCTi cnig 4oTpUMYBaTUCA MpU MiKyBaHHI MauieHTIB 3 MicLueBUMKU abo cucteMHummn haktopamu
PU3KKY, SKi MOXYTb HEFaTUBHO BMNSIMHYTU HA 3arOEHHS KICTKOBOI Ta M'SIKMX TKaHUH abo iHLIMM YMHOM 36inbLUMTU TEXKKICTb
noBivHNX edeKTiB, PU3UK YCKNagHEeHb Ta/abo MMOBIPHICTb BiATOPrHEHHS iMnnaHTa. Li dhakTopy BKMOYaOTb HACTYMHI:
®  HEeHanexHy ririeHy poToBOi MOPOXHUHNY;
e  KypiHHSA/BENNIHI/BXNBAHHS TIOTIOHY B aHaMHeE3i;
e  3aXBOPIOBAHHS NapodoHTa B aHaMHesi;
e opodauianbHy pagioTepanito B aHaMHesi*™;
e OpykcusMm i HebaxkaHe CniBBIOHOLLEHHS Lenern;
e TpuBane nikyBaHHA npenapaTamu, LU0 MOXYyTb YMOBINbHIOBATU MpOLEC 3aroeHHs abo nigBuLLyBaTU PU3NK
PO3BUTKY YCKNaAHeHb, BKIOYa4dW, ane He 0BMeXyUmMcb TakuMK, K CTEPOIAKN, aHTUKoarynaHTy, 6nokatopu
TNF-a, 6icdoocdoHaTn Ta LIMKITOCMOPUH.
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** JIMosipHicmb posnamysaHHs iMnnaHma U Moseu iHWUX YcKknadHeHb 3pocmae, SKUO0 8iH 8CMAaHO8/MIOEMbCS 6
OrnpOMIHeHy KiCmKY, OCKiflbKu padiomeparniss Moxe rnpu3ssecmu 00 rpo2pecusHo2o hibpo3y CyOuUH i M'IKUX MKaHUH
(mobmo ocmeopadioHekposy), a omxe U 0o nozipweHHs 30amHocmi 00 3a20€HHsA. Ha 36inbweHHsT Ub020 pu3uKy
ernsuearomb Mmaki ¢hakmopu, SIK mepMiH 8CMAaHOBIIEHHS iMMaHma nicss npomeHesoi mepanii, gidcmaHb 30HU
OrnpomiHeHHs 8i0 micus imrnnaHmauii ma ompumaHa 0o3a padiayii 8 yiti obracmi.

Axwo Bupi6 He OYHKUIOHYE HaneXHUM YMHOM, MoBiAOMTE Npo ue BMpobHuka. o6 nosigoMuTn BUpOGHMKA LIbOrO
BMpOOY Npo 3MiHM WOoA0 hYHKLIOHYBaHHS, 3BepTanTecs 3a HacTyMHOK aapecoto: sicomplaints@southernimplants.com.

Mo6iyHi edekTn
KniHiYHMI pe3ynbTaTt nikyBaHHA 3aneXuTb Bif pisHMX dakTopiB. HaBeaeHi Hux4e nobivHi epekT Ta 3anmLIKOBI PU3NKA
NnoB'A3aHi 3 OaHOK rpynor NPUCTPOIB i MOXYTb NOTpebyBaTv MNoAanbLIOro nikyBaHHS, MOBTOPHOI onepadii abo
[00aTKOBUX Bi3WTIB 4O BignoBigHoro meanyHoro daxisus. Kpim Toro, ui nobivHi edpekTn Ta 3anuLIKoBi pU3NKN MOXYTb
BiOPI3HATUCA SK 3@ CTyNEeHeM TSXKKOCTI, TaK i 3@ YaCTOTO BMHUKHEHHS.

e binb, anckomdopT abo GonicHicTb

o JlokanizoBaHe 3ananeHHs

e [logpasHeHHs M'AKUX TKaHUH

e [emaToma abo cuHeLb

e HesHauHa KpoBOTEYa

e AnepriyHi peakuii abo peakuii rinep4yTnmMBoCTi

e [emaToma

o [lowkomxeHHs 3y6iB nig Yac onepadii

e  YTBOpPEHHS QicTynm

o [lowWwKogKEHHS AceH

e IHdekuis (rocTpa Ta/abo XpoHiyHa)

o JlokanisoBaHe 3ananeHHsd

e BrtpaTa abo nowkomkeHHs cycigHix 3y6is

e binb abo guckomdopT

o [lepniMNnaHTUT, NEPUMYKO3UT abo iHLLIMIA NOraHU CTaH HAaBKOMOIMMIAHTHUX M'SKUX TKaHWH

e [logpasHeHHs M'AKUX TKaHUH

e  XipypriyHi nobivHi edekTn, Taki Ak Oinb, 3ananeHHs, CUHLi Ta He3Ha4YHa KpoBoTeva

o Po3xomxeHHs KpaiB paHun abo noraHe 3aroeHHs

3anobixHi 3axoQu: 4OTPUMAHHSA NPOTOKONY CTEePUISIbHOCTI

Bupobn noctavaloTbCss YNCTUMK, arie HEeCTEPUITbHUMW Yy BiglapoByBaHOMYy nakeTi abo OnicTepHin OCHOBI 3
BiJKIEIOBAHOI KPULLIKO, Y NakeTi 3 3aMKOM-3UMNEPOM YK MeTarneBin kKopobLi 3 NOponoHOBOK BCTaBkok. MapkyBaHHS
HaAHECEHO Ha HWXKHIO MOSIOBUHY Milleyka abo Ha MOBEPXHI0 BiOKMEKBAHOI KPULLKK, MaKeTa i3 3aMKOM-3UMEPOM 4un
MeTaneBoi KOPOOKN.

MoBigoMneHHsA Wo[00 CepMO3HUX iHLMAECHTIB
Mpo BCi ceprosHi iHUMOEHTN, WO cTanucs y 3B'a3ky 3 LM BUpobOM, crig noBigoMIIATY BUPOOHUKA I KOMNETEHTHUN
opraH Bnaau B KpaiHi-y4acHui, y sikin nepebyBae kopucTtyBad Ta/abo nauieHT.

LLlo6 noBigomnTn BMpoBHMKa LIbOro BUpOBY Npo Cepro3Hi iHUMaeHTH, Oyab nacka, 3BepTaiTecs 3a HaCTYMHOK
agpecoto: sicomplaints@southernimplants.com.

MaTtepianu

Tun matepiany HeipxasHa ctanb (DIN 1.4197, SAE 316/ 316L/ 303/ 431/ 304), npy>xMHHa Heip>XXaBHa cTanb
(AISI 302 abo DIN 1.4320), TexHi4YHO YncTum TutaH (Mapkm 2, 3, 4) BignosigHo ao ASTM F67
Ta ISO 5832-2, tutaHoBun cnnas Ti-6Al-4V (90% TuTaHy, 6% aniomiHito, 4% BaHagjto)
BignosigHo ao ASTM F136 ta ISO 5832-2, antomiHin, nonidgeHincynedgoH (PPSU).
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YTunisauisn

Bupib i noro ynakoBka nignsaratoTb yTunisauii: AoOTPUMMYNTECh MICLEEBUX MPaBUI1 Ta EKONOTiYHUX BUMOT, 6epyydn 4o yBaru
pi3Hi piBHI 3abpyaHeHHs. MNpu yTunisauii BUKopucTaHmx BupobiB ByabTe obepexHi: cBepana Ta iHCTPYMEHTU MatoTb
rocTpi Kpai. 3aBxanm BUKOPUCTOBYMTE HanexHi 313.

KopoTkui Buknag incpopmauii wono 6e3neku ta kniHiyHoi edpekTtuBHocTi (SSCP)

3rigHo 3 €BponercbkuM pernameHTom npo MmeauyHi Bupobu (MDR; EU2017/745), ona 03HakoMeHHs 3 aCOPTUMEHTOM
BMpoGiB Southern Implants® HapaeTbcs kopoTkuii Buknag iHdopMauii wono 6e3neku Ta KniHiYHOT edpeKTUBHOCTI
(SSCP).

BignosigHnin SSCP npuBeneHo 3a nocunanHam https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MPUMITKA: HaBefeHe BuLe nocunaHHa Byae JoCTynHUM nicns 3anycky €sponencobkol 6asm gaHux Woao MeanyHmx
BupoGie (EUDAMED). [Jo ui€i noaii ans oTnpumaHHa 3BiTy Npo 6e3neKy Ta KNiHiYHi xapakTepucTukm (SSCP) HagiwniTh
3anuT Ha eNeKTPOHHY aapecy clinical@southernimplants.com.

BigmoBa Big BignoBiganbHOCTI

Lleit Bupi® BXOOUTbL Y acopTUMEHT npoaykuii komnaHii Southern Implants® i noBuHeH BMKOpUCTOBYBaTUCA nuLLe 3
MOB'A3aHOK OPUriHANBHOK MPOAYKLIED Ta 3rigHO 3 pekoMeHAauis My, HaBegeHUMM B iHOUBIQyanbHUX KaTanorax Ha
BMpo6u. KopucTyBau Liboro BUpoGy NOBMHEH 03HAWOMMUTUCH 3 acCOPTMMEHTOM MpoaykLii komnaHii Southern Implants® i
Hece NOBHY BiANOBIAANbHICTL 3@ NPABUMBHICTb YKa3iBOK Ta BUKOPUCTaHHSA Liboro Bupoby. Komnanis Southern Implants®
He Hece Bi4NOBIgaNbHOCTI 3a LWKOAY, WO BMHUKNA BHACMIOOK HENPaBUITbHOrO BUKOPUCTaHHA. byab nacka, 3ayBaxTe,
Lo aesiki BMpo6u komnawii Southern Implants® moxyTb He MaTu Aesikux 4O3BONMIB | HE NPOAABaTUCA HA OESKUX PUHKaX.

Baszosun UDI

Bupi6 BasoBuit Homep UDI

Basoswuit Homep UDI ans iHCTpyMeHTiB 6araTtopa3oBOro BUKOPUCTaHHS 6009544038769E

MoB'A3aHi maTepianu 1 KaTanorm

CAT-8049-STR - IFU - BunuuHi imnnaHtati Straumann® ZAGA™
CAT-8047-STR - IFU - AGaTmMeHTU 3 rBUHTOBOIO pikcauieto Straumann® ZAGA™
CAT-8051-STR - IFU - 3arnywku Straumann® ZAGA™

CAT-8048-STR - IFU - Ceepana Ta HakoHe4HukM Straumann® ZAGA™
CAT-8082-STR - IFU - MigaoHu gns iHcTpymeHTiB Straumann® ZAGA™

CumMBONK 1 NnonepemKeHHA

s C A g Q) & e ot o
2797

Bupo6Huk MapkyBaHHa €C BukopucTtoByBaTn CrepunizoBaHo Bukopuctat Ons MoBTOpHO He KatanoxHuit Kop naprii M 7] YnoBHol
3a NpU3HAYEHHAM ONPOMIHEHHAM CTepunsHO A0 (MM-pp) 0[]HOPa30BOro cTepunisysatn Homep npuCTpiit NPeACTaBHUK y
nikapst* BUKOPUCTaHHSA €Bponencbkii
CninbHoTi
\ /
[ Ty
/e [MR ZAN
|
YnoBHoBaxeHui Hata CymicHo 3 MPT MP- €anHa ctepunbHa 6ap'epHa €auHa [vsucs YBara He He
NpeACTaBHNK y BUPOGHMLITBA 3a NeBHUX 6e3neyHo cucTema i3 3aXMcHo cTepunbHa iHCTPYKUIT 3 ponyckaiite BMKOPUCTOBYBaTU
LLseiiuapii yMoB yNaKoBKOIO BCepeauHi 6ap'epHa ekcnnyarauii BNNUBY B pasi
cuctema COHSIYHNX MOLIKOZPKEHHS!
NPOMeHiB. ynakoBku

* BMKOpUCTOBYBATM 3a NpU3HaYeHHAM nikapsi: Tinbk1 3a NpUnucom nikapsi Yeara: ®efeparnbHe 3aKOHOAABCTBO [O3BOMSE MPOAAX LibOro BUpoby MnuLue 3a Npunucom abo po3nopsmiKeHHSM
niLeH30BaHOro fNikaps Yu cTomMaTosnora.

Bci npasa saxuiei. Southern Implants®, norotun Southern Implants® i Bci iHLi TOBaPHi 3HaKN, L0 BUKOPUCTOBYIOTLCA B LIbOMY OKyMEHTi, IKLLO He NepeaBayeHo iHLworo abo iHwe He BUNNnBac
3 KOHTEKCTY B EBHOMY BUMa/IKy, € TOBAapPHUMM 3Hakamu Southern Implants®. 306paxeHHst BUpoBY, HaBeAEHi B LIbOMY [I0KYMEHTi, Ha[AITLCA NULLE AN HAOUHOCTI i MOXYTb GyTU HE TOUHUMMU.
Tlikap-KniHILMCT NOBUHEH NepeBIPAT CUMBONW, SIKi 3HaXOAATHCA Ha ynakoBLi BUPOOY, L0 BUKOPUCTOBYETHLCS.
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MHCTPYKLUUA MO MPUMEHEHUIO: MHCTpYMEHTLI MHOFOpa3oBOro UCMomnb3oBaHus Straumann® ZAGA™

OnucaHue

YrnoBoun namepurenb

MHoropasoBbii n3MepuUTenb PacCTosIHMA/rNYyOMHbI/yrna yCcTaHOBKM 3yOHOro MMnnaHtata MCMnomnb3yeTcs Ha aTanax
NNaHMpoBaHWs W Mocfe OCTeoTOMMM B Mpouenype 3yOHOM umnnaHTauuu, nepea XMpypruveckon yCTaHOBKOW/
dukcaunen umnnaHTaTa, AN U3MEpPeHUs pasnuyHbIX ANuH (Hanpumep, rMyOuHbl CBeprneHust nonoctu Ans
OCTEOTOMMM, BbICOTbI CRM3NCTOM ODOMOYKM, PaCCTOSHUSA Mexdy uMnnaHTatamu/ 3ybamu Ons  onpegerneHus
MEe31OoaUCTanbLHOro NOSIOXKEHUS UMNNaHTara) n/unu yrnoe (Hanpumep, HanpasneHus nepdgopaLmm No OTHOLUEHUIO K
Ayre-aHTaroHucTy), 4ToObl MOMOYb B BbIOOpe NOAXOAALWEro WMMNaHTata W/MIM OKOHYaTEeNbHOro MNPOTE3HOro
abaTtmeHTa gns yctaHoBkM. OObIMHO OH rpagyvpoBaH U MOXET MpeacTaBnATb COOOM PyYHOW WHCTPYMEHT MIu
aBTOHOMHOE YCTPOMWCTBO, pa3MeLlaemMoe BHYTPMPOTOBO; HEKOTOPbIE TUMbl NpeAHa3Ha4YeHbl ANs UCNONb30BaHNS BO
BpeMs peHTreHorpadun.

FybunHomep

MHoropasoBbIi U3aMepuTeNb PacCTOAHUA/IMYyOuHbI/yrna ycTaHOBKM 3yOHOro umnnaHTata MCMonb3yeTcs Ha aTanax
nnaHMpoBaHWs W Mocrne ocTeoToMuMuM B npouedype 3y6HOM umnnaHTauuu, nepea XMpypruyeckon yCTaHOBKOW/
dvkcauner vMnnaHTata, Ans M3MEpPeHUs pasnuuHbIX AAvMH  (Hanpumep, rMyouHbl CBeprieHusa Monoctu Ans
OCTEOTOMMM, BbICOTbl CNU3NCTON OBOMOYKM, PaACCTOSHUS Mexay uMmnnaHTatamu/ 3ybamu ana onpegeneHus
MEe3MOAMCTAaNbHOIO NOMOXEHUSA MMMNaHTaTa) uW/unn yrnos (Hanpumep, HanpaeneHus nepdopaunm No OTHOLLEHMIO K
Ayre-aHTaroHncTy), 4tobbl MOMOYb B BbIOOpPE NOAXOAALWEro WMMNaHTata W/MAM OKOHYaATESNIbHOro MNPOTE3HOro
abaTtmeHTa gnsa yctaHoBkM. OObIMHO OH rpagyvpoBaH U MOXET MpeacTaBnATb COOOM PYyYHOM WHCTPYMEHT MIu
aBTOHOMHOE YCTPOMWCTBO, pa3MeLlaemMoe BHYTPMPOTOBO; HEKOTOPbIE TUMbI MpefHa3Ha4YeHbl ANsi UCMONb30BaHNS BO
BpeMs peHTreHorpadum.

Xupypruyeckue oTBEPTKMN

OTBEPTKM NpefHa3HayeHbl ANA NPUOXKEHUS KPYTALWEro MOMEHTa K BUHTY unvu abaTtMeHTy npoTe3a Ans KpenneHus
BMHTaA unn abatmeHTa K 3yOHOMY wMMnaHTaty wunuv Ans ocnabneHus u M3BreyveHus KOMMOHeHTa u3 3y6Horo
umnnaHTara unu abatmeHTta. OTBEPTKM MMEKT NPUBOLHOM MHTEP(ENC HA OOHOM KOHLE, KOTOPbI COBMECTMM C
COOTBETCTBYIOLMM BUHTOM U abatMeHTOM. OTOT MHTepenc No3BonseT 3axBaTuTb COOTBETCTBYHOLLMIN KOMMOHEHT U
npegoTBpaLLaeT OTHOCUTENbHOE BpaLleHne BUHTa unv abatmeHTa n OTBEPTKMU NPY NPUINOXEHNN KPYTSLLEro MOMEHTA.
OTBEPTKM BbIMYCKaOTCA Pa3nMYHON AMNWHbI (KOPOTKNEe — 5 MM, cpegHue — 14 MM, AnNvHHbIE — 21 MM), YTO NO3BONSAET
MCMNonb30BaTh UX Kak cnepeaun, Tak U c3agu, rae ecTb 4OCTYNHOE NPOCTPaHCTBO.

HakoHe4HUK Ans yaepxaHus 3y6GHOro umnnaHrara

WNHCTpYMeHT, npegHasHauyeHHbIi ONnst yaepxkaHust 3yOHOro umnnaHTata (Hanpumep, BWHTa OPTOOOHTUYECKOro
MMnnaHTaTa) Ha ero AMCcTarnbHOM KOHLIE BO BPEMSI YCTAHOBKU MMMaHTaTa B POTOBYHO NOMOCTb NauneHTa. OBbIYHO 3TO
HebOonbLUIOW MeTannmMYecknii CTepXXeHb, NpeaHa3HaYeHHbI ANs YCTaHOBKUA Ha AUCTalbHbIA KOHEL, PYYHOW OTBEPTKM,
NOCPEeACTBOM BpaLLeHUs1 KOTOPbIX UMMMAHTaT BBOAUTCSA B NOATOTOBMNEHHOE OTBEPCTME B KOCTU.

OcHoBHbIe 3yOHble peTpakTopbI

PyyHO HecamoyaepXuBaloLMACA CTOMaTONOrMYECKMA WUHCTPYMEHT, MpefHasHaJeHHbIn AN PpYyYHOro CMeLleHusi
MSArKMX TKaHeW MoNocTy pTa ANns ynyylweHns ux Busyanusaumm u 4ocTyna, a Takke onsg obecneyeHns nx 3awmTbl BO
BpEMS XMPYPrMYecKMx BMeLaTenbCTB B MOMOCTM pTa. OTO MeTaninMyeckoe YCTPOWCTBO BKYaeT B cebs
npodunMpoBaHHOE/ U30rHyTOE Ne3Bue C PyYKoNn/ y4acTKOM Ans 3axsaTa.

Hanpaensiowue aNA 3KCTPaKTOPOB BUHTOB

Py4HOW XUpypruyeckuii MUHCTPYMEHT, NpefHasHayYeHHbIN AN yAaneHus UMNIaHTUPOBaHHbLIX NOBPEXAEHHBIX BUHTOB
nyTem camoBpe3ku B AeEKTHYH BbIEMKY/FONOBKY M HAAEXHOIO 3aLensieHunst Ansi BbIBUHYMBaAHWUSA BUHTA NO €ro pe3bbe.
NHCTPYMEHT 0BbIYHO MMEET KOHUYECKMIA HAKOHEYHUK, KOTOPLI BBOAUTCS B COEAMHEHME MMNMaHTaTa, obpa3ys kaHarn,
Mo KOTOPOMY HanpaBfsieTCsl CBEpNio AN yaaneHWst BUHTa BO BPEMSI UCMONb30BaHMSA. OTW YCTPOWCTBA Takke
npegHa3HavYeHbl ANs1 3alnTbl BHYTPEHHErO CoeauHEHMs MMNNaHTata Bo BpeMs npoLleaypbl yaaneHust BUHTa.

CtomaTtonormyeckue AMHaMoMeTpuUYecKkue Kroum
Py4HoI cTOMaTONOrMYecknii MUHCTPYMEHT Ansi PYYHOro BpalleHus Npu 3atarnBaHnm/ ocnabnenHnn/ CHATUM pasnuyHbIX
YCTPOWCTB (HanpumMmep, 3ybHOro nmnnaHTarta, NpoCTPaHCTBEHHOMO perncTpa (nokanusaropa/ Tpekepal/ kanubpaTopa)),
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YCTAHOBIEHHbIX B NMOMOCTM pTa UMW PAAOM C HEW, W/WNK XUPYPrMYECKOro MHCTPYMEHTa B XO[4e CTOMAaToNorMyeckoi
XVPYPruyeckon npouedypbl (Hanpumep, yCTaHOBKM abaTMeHTa Mpy CTOMaToNorMyYeckon onepauum no wabnoHy). OH
MOXXET UMETb BCTPOEHHYH0 (PYHKLIMIO XpanoBmMKa B NPSIMOM 1 06paTHOM HanpaBfeHun, a Takke KanmbpoBaHHYIO LUKany,
MO KOTOPON MOXHO YCTaHOBUTb PEKOMEHAYEMbIA KpYTALWMIA MOMEHT. 3To He oTBepTka. OBbIYHO OH M3roTaBnMBaeTCs
N3 MeTanmnMyecknux MaTepuanoB U MOXET MMEeTb CTaHOapTHOE rHe3doBOe coeAuHeHWe AN YCTaHOBKM pasfnyHbIX
Hacafok/ NepexodHUKOB.

MepexoaHMKKM ANS raeyHbIX KINoYen

[etanb Xupypru4eckoro raeyHoro knwoya (06bIMHO XpanoBoOro Tuna), nNpefHa3HavyeHHasd Onsi CoOeQUHEHUS CamMoro
raeyHoro Knwya C pasnMyHbIMU AMCTalNbHbIMW  HAkKOHeYHWkamu (Hacagkamu). OHM  MpegHasHayeHbl  Ang
MCNONb30BaHNSA BO BPEMS MHBA3UBHbIX XMPYPrUYeCcKUX NpoLeayp, 1 He TONbKO B CTOMaTonoruun. MIx takke HasbiBaloT
aganTtepamu.

KomnoHeHTbI ansa ¢pukcauum

W3penve, npegHasHadeHHOe ANnsd cOOpPKM C WMHCTPYMEHTOM AN YCTAHOBKA WMMMNAHTATOB, HAKOHEYHWKOM Ansi
yoepxaHust 3yOHOro umnnaHTata unu yanvHuTenem ceepna, ons dukcauum 3yO6HOro vmnnaHtarta, gepxartensi
UMNIaHTaTa unm ceepra Bo BpeMsi npouenyp YCTaHOBKA MMMNMAHTaTOB.

Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIo

MHCTpyMeHTbl MHOropasoBoro ncrnonb3oBaHus Southern Implants® npegHasHayeHbl AnNs MCNONb30BaHUS Ha aTanax
nnaHnpoBaHuA, NOAroToBKMU K OCTEOTOMUN N YCTAHOBKK I/IMI'IJ'IaHTaTOB/I'IpOTe3OB, rae OHW NoMorarT B XUPYPrnv4eckmnx
npoueaypax, CBA3aHHbIX C UMMIaHTONOMMYECKUM NIEYEHNEM.

B yacTHocTu, yrnomep Southern Implants® ncnonb3yeTtcs B kayecTBe BM3yarnbHOro OpMEHTMPa ONs NOATBEePXAEHUS
UMK onpeaeneHns HanpasneHus U opueHTaLum NoAroToBNEHHON OCTEOTOMUM.

Fmy6uHomep Southern Implants® ucnonb3yetcsa B kayecTBe BW3yanbHOrO OpUEHTMPA AN NOATBEPXKAEHUS WK
onpefeneHns rnybuHbl NOArOTOBIEHHON OCTEOTOMUM.

Xupyprudyeckue oTeépTkM Southern Implants® npegHasHayeHbl AN NPUNOXEHUS UMK Nepeaaydn KpyTSLLEro MOMEHTa K
abaTtMeHTaM W/unu BUHTaM.

HakoHeuHuWk ansa yaepkaHust 3ybHoro nmnnadTtata Southern Implants® npegHasHayeH st NpunoxeHust Unu nepegayu
KPYTALLEro MOMEHTa K UMMNaHTaTy BO BPEMS €ro YCTaHOBKMW.

OcHoBHble cToMmatoriorndyeckve petpakTopbl Southern Implants® npegHasHauyeHbl ONsi CMELLEHUSI MSTKUX TKaHew
MOMOCTY pTa U yNyLleHns BU3yanusauun/goctyna Bo Bpemsi NoAroTOBKM NoXa UNW YCTaHOBKW MMMMaHTaTa.

Hanpasnsiowme ons akcTpaktopoB BUHTOB Southern Implants® ncnonbayoTca B kayecTBe U3MYecKoro opueHTupa
ONS 9KCTpaKTopa BUHTOB BO BpeMs Npoueayp yaaneHus BUHTOB.

CtomMaTonorvdeckuin aAMHamomeTpudeckuii knod Southern Implants® npeaHasHayeH ons NpUNOXeHUs NNy Nepenayn
KPYTSILLEro MOMEHTa K BMHTaM, MHCTPYMEHTaM, MMMMaHTaTam WM NpoTe3HbIM YCTPOWCTBaM NSt OOneryeHns ux
3aTdarmBaHus/ocnabneHusi/yoaneHus.

Agantep AnA AMHaMomeTpudeckoro knodva Southern Implants® npegHasHadeH Ons obecneyeHuss coeavHeHus
AMHaMOMETPUYECKOTO Krova C pasnnyHbIMU UHCTPYMEHTaMM.

KomnoHeHTbl ana dukcauun Southern Implants® npegHasHayeHbl AN COOPKM C MHCTPYMEHTOM AnNs YCTAHOBKU

WUMMNIaHTaTOB, HAKOHEYHMKOM AN yAepXaHus 3yGHOro UMnnaHtata Wnu yAnuHUTeneM ceepria Ans yaepkaHus
3yGHOro MMMNaHTaTa, Aepkatens UMniaHTaTa unm ceepria Bo Bpemsi npoueayp YCTaHOBKA MMMIaHTaToB.
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lMoka3aHuA K NpUMeHeHuto

MHCTpYMEHTbl MHOropa3oBOro ucnonb3oBaHus Southern Implants® nokasaHbl Ans npouedyp, CBA3aHHbIX C
YHKUMOHANbHbIM U 3CTETUYECKMM BOCCTaAHOBMEHMEM MaLMEHTOB, KOTOPbIM MOKa3aHbl MpOTe3bl C OMOpon Ha
WMMNaHTaTbl, a Takke OS5 yCTaHOBKM U UCNonb3oBaHus ycTpoicTe Southern Implants®.

B yacTHoCTU, HanpaBnswoLwue Ans 3KCTpakTopoB BUHTOB Southern Implants® nokasaHbl Ans yaaneHus NoBpeXxaeHHbIX
UMK AedeKTHbIX BUHTOB.

Mpegnonaraembie nonb3oBaTenu

3ybHble TEXHWKW, YEentoCTHO-NULEBbIE XUPYpryM, cTOMaTosriorn obLwien npakTUKM, OPTOAOHTbI, MAPOAOHTOOIN,
opToneabl-cToMaTonorn W ApyrMe COOTBETCTBYLWMUM 06pasomM 0oOy4YeHHble W/MNU  ONbITHblE  MeAULMHCKMEe
crneumanucThbl.

OnepauuoHHasn cpega
MHCTpyMeHTbl npeAHasHadeHbl Ans UCMOoNb3oBaHMS B 3yGOTexHMYeckon nabopaTopum Kak YacTb npouecca
NPOeKTnpoBaHMA " U3rotoBneHUA peCTaBpaLI,I/IVI, a TakKXe B KIIMHUYECKUX YCIOoBUAX, TaKUX KaK onepauunmoHHaa unm
kabuHeT cTomarosora.

LleneBas rpynna nauneHToB
NHCTpyMeHTbI MHOropa3oBoro ncnonb3oBaHuns Southern Implants® npegHasHayveHbl Ans UCMONb30BaHUS Y NAaLUEHTOB,
KOTOPbIM NPOBOAUTCS NEeYeHne Unu peBn3ns ¢ NpUMeHeHNeM MMMNIaHTaToBs.

[JaHHble N0 COBMeCTUMOCTH

Ta6nuua A. Kogbl MWHCTPYMEHTOB MHOINopa3oBOro ncnosfib3oBaHus

Tun MHoropasoBoro nHctpymenta | Kop usgenus (Product Code)

Mameputens rmybuHbl/yrna Oetanu ¢ obo3HavyeHnem CH-I-DG n I-ZYG-DG-1
ycTaHoBku 3y6HOro umnnaxTara [Hetanu ¢ obo3HaveHnem ZYG-TR-55-35/ 45/ 52
Xvpypruyeckue oTBEPTKU Py4Hble wecTturpaHHble Oetanu ¢ o6o3HaveHnem I-CS-HD, |-HD- M
HaKOHEYHUKN
HakoHeuHukn ans yaepxaHus 6-rpaHHUK NoA pyyHON Oetanu ¢ o6o3HaveHueM I-IMP-INS-2 n I-ZYG-INS-2 (ucn. npoTtesbl |-X-
3y6HOro uMmnnaHTaTa VNHCTPYMEHT RING)
OCHOBHbIe 3yOHbIE pEeTPaKTOPbI Oetanu ¢ o6o3HaveHnem I-ZYG-RET-1

Hanpagnsiiowime anst SKkCTpakTopoB Oetanu ¢ o6o3HaveHnem I-SRG-EXT-HEX
BVMHTOB

CTomaTtonormyeckune Oetanu c ob6o3HadyeHnem I-RATCHET-2
OUHaMOMETPUYECKME KITHoUM

[MepexoaHUKM ONs raeyHbIX Kroven HeTtanu c obo3HaveHnem I-WI-SH

KomnoHeHTbl Ans dounkcaumm HeTtanu c o6o3HaveHneM I-X-RING siBnsitoTcs 3anacHbIMM YacTaMu ans ucnosnb3oBaHus ¢ I-IMP-INS-2,
1-ZYG-INS-2 1 I-CON-X.

Mpoueaypa 3ameHbl konbua I-X-RING

UHcTpymeHThl anga yctaHoBku umnnaHTaToB [-CON-X, I-IMP-INS-2 n I-ZYG-INS-2 noctaBnsioTcs ¢ yaepXusarLmm
konbLoM (I-X-RING), koTopoe ¢yHKLMOHUPYET Kak cTonopHoe komnbuo (Puc. 1). [laHHOe KomnbLo Takke npopaeTcsi
OTAENbHO.

Mpu oumctke mHcTpymMeHTOB (I-CON-X, I-IMP-INS-2 un I-ZYG-INS-2) cnegyeT cobniogaTb OCTOPOXHOCTb, YTOObI

Cny4ariHO He CHATb M He noBpeauTb komnbuo [-X-RING. lMoepexaeHue unm otcytcTBue konbua |-X-RING moxeT
npuBecTun K NnoTepe ukcaunm nMnnaHTaTa npyu padboTte ¢ HUM.
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Puc. 1: HCTpyMeHTbI Ans YCTaHOBKM MMMNNaHTaTa

I-CON-X I-IMP-INS-2 I-ZYG-INS-2

]

|-CON-X

a1
'/a .

I-X-RING / ‘
]

3ameHa konbua I-X-RING:

1. Wcnonb3ysa OCTpbIN MHCTPYMEHT, crierka HagaBuTe Ha OTKpbITyto cTopoHy konbua [-X-RING. lNMposepHute
konbLo I-X-RING, 4Tobbl CHATL ero.

2. BosbmuTe HoBOEe KonbLo I-X-RING u 3alenkHuTe ero B cneynanbHOM nady Ha UHCTPYMEHTE AN YCTaHOBKM |-
CON-X, I-IMP-INS-2 nnu 1-ZYG-INS-2.

3. Yb6eautecb, uTo 3akpbiTas ctopoHa konbua |-X-RING pacnonoxeHa Haf yaepXuBalowmm oOKoLkom. [lpwu
HeobxogmmocTu npoBepHuUTe Konbuo I-X-RING B cneunanbHoM nasy, 4Tobbl YCTaHOBUTL €ro B NpaBuilbHOE
NonoXxeHue.

4. Ecnu konbuo I-X-RING cmecTunocb Bo BpeMsi O4UCTKM, UCMONb3YNTE OCTPbIN MHCTPYMEHT, YTOObI NPOBEPHYTH
KOmbLO M CHOBA COBMECTUTb €ro C YyAEpPXNBAOLLUM OTBEPCTUEM.

KnuHuyeckas adpcpekTUBHOCTb

MHCTpYyMEHTbl MHOropasoBOro WCMoMNb30BaHWs MpedHasHadeHbl Ons MOMOLWM B XUPYpruyeckux npouegypax,
CBSI3AHHbLIX C MMMMAHTONMOrMYeckMM neyeHnem. CnegoBaTenbHO, KNUHWYeckass 3(PEKTUBHOCTb WMHCTPYMEHTOB
MHOropa3oBOro MCMONb30BaHWSA OMNPeLenseTcsl rMaBHbIM 0Opa3oM YCnexoM WMMMAaHTONOrMYecKoro neveHus. Jta
3(pPeKTUBHOCTL MOXET ObITb KONMMYECTBEHHO OLEHEHA C MOMOLLBI MOKa3aTenen MpWKMBAEMOCTU/YCMELHOCTH
WUMMNIaHTaToB, YTO SBNAETCHA BaXHbIM WMHAWKATOPOM AENCTBEHHOCTU U YCMNELIHOCTU UHCTPYMEHTOB B KITMHUYECKON
npakTuke.

KnuHunyeckue npenmyliectsa
OTo m3genue cnocobCTBYET YCMeLHOMY WCXOAy XWPYPruyeckux npoueayp M He UMeeT MpSAMOro KIMHWYECKOro

adhdpekTa.

XpaHeHue, o4nCTKa U cTepunusaumsa

[aHHbIA KOMMOHEHT MOCTaBMNAETCA HECTEPWUNIBHBIM W MpefHa3HadeH Ansi MHOropa3oBOro Ucrnonb3oBaHus. Ecnu
yrnakoBKa NnoBpexaeHa, He UCMonb3ynTe ngenue n obpatntechb kK CBoeMy npeacrasuTtento Southern unm BepHute ero
B Southern Implants®. 9Tn usgenusa Heo6GxoAMMO XpaHWTbL B CYXOM MeCTe MNpu KOMHaTHOW Temrnepatype U He
noasepraTe BO3AENCTBMIO MPSMbIX COMHEYHbIX Nyder. HenpaBunbHoe XxpaHeHne MOXeT MOBMUATbL Ha XapaKTepUCTUKN
YCTPOWCTBA.
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Orpal-wlquvm AnsA NOBTOPHO UCMNOJIb3yeMbIX nsgenumn

Hel'IOCpeD,CTBeHHO LUEHHOCTb MHCTPYMEHTOB MHOropa3oBOro wucCrnonb30BaHUA onpenesimtb HEBO3MOXKHO. Yactoe
NCMOfb30BaHME MOXET MMEeTb He3HauyMTenbHOEe BO3OEUCTBUE Ha MHCTPYMEHTbI. CpOK CJ'Iy)K6bI nm3genust o6bIYHO
onpependaeTca M3HOCOM M NoBpeXaeHnAaAMn BO BpeMA MCNOoJ1b30BaHUA, MO3TOMY MpKU NMpaBUJ1IbHOM yXo4de U npoBepkKe
nocne Kaxanoro ncnosnb3oBaHUA MHCTPYMEHTbl MOXHO MUCMOJS1b30BaTb NMOBTOPHO MHOIO pas. Beaute KOHTpOJ'IbeII7I
CMNCOK UCMOMb30BaHUN 3TNX WHCTPYMEHTOB.

Mepen noBTOpHOM 06paboTKON YCTPOMCTBA €ro cnefyeT TwaTenbHO OCMOTPETb U NPOTECTUPOBATL, YTOOLI oNpeaennTb
€ro NpUrogHoCTb As1si NOBTOPHOMO UCMOMb30BaHMS.

MPUMEYAHME. Bo Bpems akcnnyaTtauum 6epute cBepria U UHCTPYMEHTbI CTEPUIbHBIMU NMUHLIETAMMK, YTOObI CBECTYU K
MUHUMYMY 3arpsi3HeHue NoTKa ANg MHCTPYMEHTOB U PUCK MOBPEXAEHUSA CTEPUNBHBIX XUPYPrUYeCcKnx nepyaTok.

Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTHU
Kak MOXHO ckopee ypanute Bce BMAMMbIE OCTaTKU MOCHE WCMONb30BaHMS (KOCTW, KPOBb WIM TKaHW), MOrpysvB
WHCTPYMEHT B XOJIOOHYIO BoAy (3acoxiume 3arpsa3HeHns TpyaHo yaanuThb).

MpeaBapuTenbHas o4YUCTKa

CHMUMUTE C HAKOHEYHUKOB MHCTPYMEHThLI M BCE COeAMHUTENbHbIE AeTanu MHCTPYMEHTOB, YTOObI OYMCTUTL OT rpsi3n
3acopeHHble yyacTku. BeiHbTe Hacagkn PEEK u3 nHctpymeHToB Ans yctaHosku. MNpomoviTe Tennon BoAOW B TeYeHue
3 MUHYT 1 yaanute 3aTBepAeBLUNE OCTATKN MATKON HEMNOHOBOW LETKON. Bo BpeMsi o4McTkn n3deramnte MexaHM4eCckmx
NOBPEXAEHWN.

PyyHasa unu aBTomMaTnyeckasi oMMCTKa

MpurotoBbTE YNbTPA3BYKOBYD BaHHY C MOAXOASALIMM MOKLLUM CPeACTBOM (HanpuMmep, CpPeacTBOM AN YUCTKU
nHctpymeHToB Steritech - 5%-pactBop), obpaboTtaiite ynbTpa3BykoM B TeyeHne 20 MUHYT (MOXHO MCNONb30oBaThb
anbTepHaTMBHbIE METOAbI, €CNN OHU Of40OpPeEHbI KOHEYHbIM Monb3oBaTternem). [poMonTe O4YMLLEHHON/CTEPUITBHON
BOZOMW.

NMPUMEYAHMUE. Bcerga cnegynte MHCTPYKUMSM NMPOU3BOANUTENEN YNCTALWMX N AE3UHDULNPYIOLLNX CPEACTB.
3arpysuTte yCcTponcTBa B TepMOAe3nHMEKTop. 3anycTuTe UMK OYMUCTKN U Ae3NHAEKLMN, @ 3aTeM LMK CYLLKN.

Cywka

MpocyLwnTe NHCTPYMEHTBLI BHYTPU U CHApYxn (OUNbTPOBaHHbLIM CXaTbiM BO34YyXOM Ui O4HOPA30BbIMY 6E3BOPCOBLIMU
candeTkamun. YnakynTe MHCTPYMEHTbI Kak MOXHO ObiCTpee mocrne U3BfeYeHuss B KOHTEeNHep ansa xpaHeHus. Ecnu
Heobxo4MMa OOMONHUTENbHAs CYLUKa, BbICYLUUTE B YNCTOM MECTE.

OcmoTp
lMpoBeauTe BU3yarbHbI OCMOTP Ha OTCYTCTBUE MOBPEXOEHNA HA UHCTPYMEHTaX.

YnakoBka

VMcnonb3yiiTe npaBunbHbIA YNakoBOYHbIA MaTepuarn, yKasaHHbI Ofs cTepunu3auum napom, 4YTtobbl obecneynTb
COXpaHeHue CTepurbHOCTU. PekomeHOyeTcss  OBOVHas  ynakoBka. [lpy  HEOOGXOAMMOCTU  OYULLEHHbIE,
npoae3vHMULMPOBaHHbLIE 1 MPOBEPEHHbIE YCTPONCTBA MOXHO COOpaTh M MOMECTUTbL B COOTBETCTBYHOLLUMNE NOTKU A4NA
WHCTPYMEHTOB. JIOTKM AN MHCTPYMEHTOB MOXHO YNMakoBaTb B ABOVIHYIO YNAKOBKY UITM MOMECTUTb B CTEPUNU3ALNOHHBbIE
nakeTbl.

Crepunusauums

Southern Implants® pekoMeHayeT ogHy U3 crnegylwWwyx npouegyp AnNA CcTepunusauuvM  usgenus  nepeq
NCMOMb30BaHNEM:
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1. meTOoA npeaBapuTernbHOM BakyyMHOW CTEpUNM3aLmMm: CTEpUnU3ynTe n3genusa napom npu temnepatype 132°C
(270°F) n paeneHnn 180-220 kla B TeyeHne 4 muHyT. Cywmte B kamepe He MeHee 20 MuHyT. [ns
cTepvnusaunm napom crnegyeTt UCnofb3oBaTb TONbKO OA40BPEHHYIO YNAKOBKY MW NakerT.

2. [Ona nonb3oBaTenen B CLUA: meToa npeaBapuTenbHOM BaKyyMHOW CTEPUNU3aLnn; 3aBepHyTb, CTEPUITM30BATL
napom npu 135°C (275°F) un gasneHun 180-220 klMa B TeyeHne 3 MuHyT. CywmnTtb B TedeHne 20 MUHYT B
kamepe. Vcnonb3ynte 06epTky unu nakeTt, og4obpeHHbIN 4518 yKasaHHOro LMKna CTepunusaumm napom.

NMPUMEYAHME. Monb3osatenu B CLUA gomxHbl y6eanTbcs, 4TO CTEpUnNmn3aTop, ynakoBka UMM NakeT, a Takke Bce
akceccyapbl cTepunuaatopa ogobpeHel FDA ons npegnonaraemoro uukna crepunmsaunm.

XpaHeHue
CobnioganTe UenocTHOCTb YNakoBKM Aris obecnedeHns CTepunbHOCTU Npu xpaHeHun. [Nepen xpaHeHuem ynakoBka
OOIMKHA ObITb MNONTHOCTLIO CYyXON, YTOObLI N30exaTb KOPPO3MM U PaspyLLUEHUS PEXYLLNX KPOMOK.

MNpoTuMBONOKa3aHuA

MpuMeHsTCS NPOTMBOMNOKa3aHusl, cneunduyHbie AN LeneBoro MMnnaHTata u NpoTeTUYeckMx yCTponcTs. MNoatomy
HeobxoaMMo 06paTUTb BHUMaHWE Ha NPOTMBOMOKAa3aHWsA CUCTEM Y MEOULIMHCKUX U3AENuUiA, KOTopble NPUMEHSIOTCS B
MUMMMaHTaLMOHHON XMpyprun/Tepanum, n NepecMoTpeTb COOTBETCTBYOLLNE JOKYMEHTbI.

MpoTBONOKa3aHUs, cneunduyHble AN UHCTPYMEHTOB MHOropa3oBoro ucrnosb3osaHus Southern Implants®, BkntovatoT
B cebs:

e Anmeprum vnu rmnepyyBCTBUTENBHOCTb K XMMWYECKUM WHIPeAMEeHTaMm B Credylowmx MaTepuanax: TUTaH,
anloMunHuK, BaHaaun, Hepxasetowasa ctanb (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 vnn DIN 1.4320),
CUInUKoH, nonuadmpacdupketod (PEEK), auetans cononumep (POM), auetans romononumep (POM-H) u
nonudeHuncynbdoH (PPSU).

MpeaynpexaeHus
BAXXHOE YBEOOMJIEHUE: HACTOAWME MHCTPYKUMIN HE MPEOHA3HAYEHBLI AJ1A SAMEHbBbI HAONEXXALLEIO
OBYYEHUWA

e C uenbto 6e3onacHoro 1 ahPEKTUBHOMO NPUMEHEHNs 3yOHbIX MMNIAHTaToOB, HOBEMLLNX TEXHOMOMMI/CUCTEM U
MeTannmMyecknx abaTMEHTOB HacTOATENbHO peKkoMeHOyeTcsa MponTW npodeccnoHansHoe obyyeHune.
OOGy4yeHve [OMKHO MpedycmaTpuBaTb MpPaKTUYECKMEe 3aHATUS ANS YCBOEHUs Haanexawleh MeToauku,
BGuomexaHn4ecknx ocobeHHOCTEN CUCTEMbl U HEOBXOAMMbIX PEHTTEeHOIOrMYECKMX OLIeHOK ANsi KOHKPETHOM
CUCTEMBI.

e HenpasunbHas TexHuKa MOXeT MPUBECTU K MOMOMKE MMMNNaHTaTa, NOBPEXOEHUI0 HepBOB/COCYAOB W/MIN
noTepe ONOPHON KOCTM.

e [IpumMeHeHWe 3Toro yCTponcTBa ¢ HENOAXoAAWMMMN NN HECOBMECTUMBIMU KOMINOHEHTaMU MOXET NPUBECTU K
ero nnoxon paboTte MM NoroMkKe.

e [lpn paboTe c ycTpoicTBamMuM B POTOBOM MNOMOCTU KpariHe BaXHO HaAEeXHO WX UKCcMpoBaTb, 4TOObI
npefoTBpaTUTL acnupaumnio, NOCKOMbKY nonafjaHwe usgenudin B OblxaTeribHble NyTU MOXEeT MNpUBecCTU K
NHpEeKLUUN unu dpusmnyeckon Tpasme.

e [IpuMeHeHue HeCTEPUNbHbLIX UHCTPYMEHTOB MOXET NPUBECTU K BTOPUYHON UHMPEKUMM TKaHW unu nepepade
NMH(EKLMOHHBbIX 3aboneBaHun.

e HenpasunbHas ouncTka, NOBTOPHas CTepunnsaumns nnm xpaHeHne ycTpomcTaea B COOTBETCTBMU ¢ MIHCTpyKUmen
Mo MCNOMb30BaHUIO MOXET BbI3BaTb €ro MoBpexAeHWe, BTOPUYHOE WHMULMPOBAHUE WU HAHECTU Bpen
naumneHTy.

e lcnonb3oBaHMe MHOropa3oBbIX YCTPOMCTB Oorbluee KONMYeCcTBO pas, YeM PEKOMEHAO0BAHO, MOXET BbI3BaTb
NX NOBPEeXAeHne, 3aHeceHne BTOPUYHON UHADEKLIMM U HAHECTW BPe[ MauneHTy.

o [IpumeHeHue 3aTynneHHbIX CBEPST MOXET TPaBMUPOBAaTb KOCTHYIO TKaHb, YTO MOXET HEraTMBHO NOBMUATb Ha
NMPWXUBIEHUE UMMaHTaTa.
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Cne,u,yeT OTMETUTb, YTO o6yqume HeobXxoOQMMO Kak ANA HauYMHalLWMX, Tak U ANS OMbITHLIX UMMNMAHTOMNOIOB nepen
NnpuMMEHEeHnem HOBOW CUCTEMbI UM OCBOEHMEM HOBOW METOAMKMN NeYEHMS.

OT60p NauneHTOB M NpeponepaumoHHoOe NNaHMpoBaHue

TwartenbHbIV Npouecc oTbopa NaLMeHTOB K CKpynyne3Hoe npefonepaunoHHOe NnaHWpoBaHUE SIBMSIETCA 3anoromM
YCMELHOMO  WMMMAAHTOMOrMYEeCKoro  fiedeHus. 3OTOT MNpouecc [JOIMKeH BKMYaTb  KOHCYyNbTauuu — mexagy
MyNbTUAMCLUMMAMHAPHON KOMaHOOMW, COCTOSILLEN U3 XOPOLLO MNOArOTOBMNEHHbLIX XMPYProB, CTOMaToONIOroB-opToneaoB u
3yBHbIX TEXHUKOB.

O6cnegoBaHue nauneHTa JOMKHO BKIHOYATh, Kak MMHUMYM, TLWaTenbHbI cO0p MeaNLMHCKOrO U CTOMaTONOrMYECKOro
aHaMHe3a, a TakkKe BU3yasbHblA U PEHTTEHONOIMMYECKUA OCMOTPbI OISl OLEHKM Hanuumsi OOCTaTOYHbIX KOCTHbIX
pasMepoB, PachoiOKEHUST aHAaTOMUYECKMX OPUEHTUPOB, HaNMMYUSA HeBNaronpPUSITHbIX OKKIMHO3MOHHBLIX YCIOBUA U
napoaoHTONOIMYecKoro cratyca naumueHTa.

[nsa ycnewHoro nevyeHns uMniaHTaTaMm BaxHOe 3HaYeHue MmeeT:

1. CnegyeT MuWHMMK3MPOBaTb TpaBMy TKaHeW peuunueHTa, 4Tobbl MakCMMarbHO MNOBbLICUTb BEPOSATHOCTb
YCMELUHON OCTEOMHTErpaLuu.

2. BaxHO TOYHO WHTEpNpeTUpoBaTb pasMepbl, MOMyYEHHbIE C PEHTIEHOBCKUX CHUMKOB, 4TObObl n3bexatb
BO3MOXHbIX OCIIOXXHEHWI.

3. Cneayet TwartenbHO obeperatb BaXKHble aHaTOMUYECKME CTPYKTYPbl, TAKUe Kak HepBbl, BEHbl U apTepuu, OT
noBpexaeHni. TpaBMUPOBaHWE 3TUX BaKHbIX aHAaTOMM4YeCKMX OOpas3oBaHMM MOXET Bbl3BaTb TshKenNble
OCMNOXHEHWS, Takne Kak nopaxkeHue rnas, noBpexgeHne HepBOB U CUINbHOE KPOBOTEYEHNE.

Bpay-npakTnk HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Haanexalui Belbop nauueHTa, npoxoxgeHwe obyyeHus, Hanmumne onbiTa
YCTaHOBKM MMMNNAHTaATOB W NPefoCcTaBreHne COoTBETCTBYIOWEN MHDOPMaUMM AN nonyvyeHns MHAHOPMUPOBaHHOIO
cornacus. TwaTtenbHbIN OTOOP NaLMEeHTOB U BbICOKUMIM YPOBEHb KBanudmkaumm Bpada B NpMeEHEeHN JaHHON CUCTEMb
3HAUYNTENBHO CHUXAaKT PUCK BO3ZHUKHOBEHMWS OCMOXHEHWI N Cepbe3HbIX NOBOYHbIX 3hEKTOB.

MauneHTbI rpynnbl BbICOKOro puUcka
Ocobyo ocTOpOXHOCTL criegyeT cobntogaTtb NpU NEYEHUU MaLUEHTOB C MECTHLIMU UMM CUCTEMHBIMU (hakTopamm
pucka, KOTOpbl€ MOTYT HEraTMBHO MOBMMATHL HA 3AXXUBINEHNE KOCTHON U MATKUX TKaHEN UM MHbIM 06pa3om yBEnuMunTb
TSKECTb MOOOYHBIX 3PIEKTOB, PUCK OCITONKHEHUIN U/UNN BEPOSATHOCTL OTTOPXKEHUSA MMnnanTaTta. K Takum daktopam
OTHOCATCS:
e HeHajnexalas rurueHa poToBoKn NONOCTY;
e  KypeHue/BennuHr/ynotpebneHue Tabaka B aHaMHe3E;
e 3aborneBaHud napogoHTa B aHaMHe3e;
e OpodaumanbHas nyyesas Tepanus B aHamHese;**
e  OpyKCM3M M NSIOXOM NPUKYC;
e OnuTenbHOE fnedeHne npenapaTamMu, KOTOpble MOrYT 3aMennsaTbh NPOLEeCcC 3aXMBNEHUA Unu NoBbIWaTb PUCK
pasBUTUS OCMNOXHEHWUIA, TaKMMW Kak cTepouapbl, aHTukoarynsaHTtbl, ©nokatopbl TNF-a, 6ucdocdoHaTtsel un
LMKINOCMOPWH.

*%*

BeposimHocmb  paznambigaHusi uMmfiaHmama U rosierieHust Opyaux OC/IOXHEHUU eo3pacmaem, eciiu OH
ycmaHasnusaemcsi 8 0b11y4eHHYH KOCMb, OCKObKY paduomeparusi Moxem fpusecmu K npospeccusHomy ¢pubposy
cocyd0o8 U Msizkux mkaHel (mo ecmb ocmeopaduoHeKposy), a crnedosamesibHO, U K yXyOQuleHUK criocobHocmu K
3axueneHuto. Ha ysenuyeHue amoeo pucka enustom makue ¢hakmopsbl, Kak CPOK yCmaHO8KU UMmiaHmama rnocre
niydesol meparnuu, paccmosiHue 30Hbl 0br1ydyeHuUss 00 Mecma uMrniaHmauyuu U rosyvyeHHass 0osa paduayuu 8 amol
obnacmu.

Ecnu uspgenue He paboTtaeT Oo0mKHbIM 0Bpa3oM, Heobxoaumo coobwntb 06 aToM wusrotoButento. KoHTakTHas
nHpOPMaLMa U3rOTOBMTENS 3TOr0 usgenus Ans coobuweHni o npobrnemax, CBA3aHHbIX C €ro MPUMEHEHUEM:
sicomplaints@southernimplants.com.
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Mo6ouHbIe ABNeHUsA
KnuHnyeckun pesynbTar NievyeHnsi 3aBUCUT OT pasnmyHbix paktopoB. Crneayowme noboyHble adeKTbl 1 OCTaTOuHbIE
PUCKM CBAI3aHbl C AAaHHOW rPYNMnon YCTPOUCTB U MOryT NnoTpeboBaTh AanbHENLLEro nevyeHunsl, TOBTOPHOM onepaunm nnu
OOMOJSTHUTENBHBLIX BU3MTOB K COOTBETCTBYHOLLEMY MeaUUMHCKOMY cneumanucty. Kpome Ttoro, aTm noboYHble apdeKThl
N OCTaTOYHbIE PUCKM MOTYT OTNMYATLCS Kak MO CTENEHUN TSHKECTU, Tak M YacTOTe BO3HUKHOBEHUS.

e bBbonb, guckomdopT mnu 6onesHeHHOCTb

¢ JlokanusoBaHHOe BocnasneHue

e PaspgpaxeHune MArkux TkaHemn

e [emaToma unu kpoBonoaTek

¢ HesHauuTenbHOe KpOBOTEYEHUE

e Annepruyeckas peakuus nnm peakuumn runepyyBcTBUTENBHOCTU

e [emartoma

e [loBpexaeHue 3yboB BO Bpemsi onepawmm

e O6pasoBaHne uUCTynbl

o [loBpexaeHue gecHbl

o UVHdekuus (ocTpas n/mnm xpoHuyeckas)

¢ JlokanusoBaHHOe BocnasneHue

e [loTeps unu noBpexaeHne cocegHnx 3yoos

e bonb unu guckomdgopT

o [lepunMnnaHTUT, NEPUMYKO3UT UMK pYyroe yxyalweHne 300poBbs OKOSTIOMMMMAAHTHBIX MATKMX TKaHen

o PasgpaxeHue MArknx TkaHen

o  Xupyprudeckune noboyHble aPdekTbl, Takme kak Oonb, BOCManeHwe, KPOBOMOATEKM W HE3HauuTenbHoe

KpoBOTEYEHUNE
o PacxoxgeHue KpaeB paHbl UK NI0X0e 3aXUBreHne

Mepbl NpefoCTOPOXHOCTU: COBMIOAEHNE NPOTOKONA CTePUNbHOCTHU

MHCTPYMEHTbI NOCTaBnSATCSA YMCTbIMK, HO HE CTEpUIbHbIMUW, B OTCraMBaeMOM Makete, GrMCTEpPHON OCHOBE C
OTKMEMBAIOLLENCH  KPbILWKOW, 3un-nakete wnM B MeTannMyeckon Kopobke C MOPOMOHOBbIM — BKMaAbILLEM.
MapknpoBoyHas MHpopMaLnsi HaHeceHa Ha HWXHEN YacTu NakeTa Unmn Ha NOBEPXHOCTUN OTPLIBHOW dPOonbru, 3un-nakeTe
Wnu B MeTannm4yecKkon Kopobke.

YBegomrieHue 0 cepbe3HbIX MHUMOEeHTax
OG0 Bcex cepbesHblXx WHUMAEHTaX C u3ZenusiMu HeobxoAumo coobliaTb W3rOTOBUTEMO 3TOr0 M3genus wu

KOMNETEeHTHOMY OpraHy CTpaHbl-y4aCcTHULbI, B KOTOpOI7I NpOXuBaeT MNnoJib3oBaTeslb W/unu NnaumeHT.

Co0o6LWnTb N3roTOBUTEND O CEPLE3HOM MHUMAEHTE MOXHO Mo agpecy: sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepuanbi

Tun matepmana Hepxagetowas ctanb (DIN 1.4197, SAE 316/ 316L/ 303/ 431/ 304), npyXvnHHas
HepxaBetowada ctanb (AlSI 302 nnu DIN 1.4320), TeEXHUYECKM YACTBIA TUTaH (Mapku 2, 3, 4)
B cootBeTcTBUM ¢ ASTM F67 1 ISO 5832-2, TutaHosbin cnnae Ti-6Al-4V (90% TutaHa, 6%
antoMmuHus, 4% BaHaaus) B cooteeTcTBUM ¢ ASTM F136 1 ISO 5832-2, antommHui,
nonucexuncynsgoH (PPSU).

YTunusauus

YTunusauus nsgenvsi u ero ynakoBku: cobnogante MecTHble npaBuia n TpeboBaHns Mo oxpaHe OKpyXatoLen cpeapl,
OPVEHTUPYATECH Ha YPOBHM onacHocTw. MNpu yTunusauum oTpaboTaHHbIX U3Jenuii cneauTe 3a OCTPbIMKU CBEPaMm 1
MHCTpyMeHTamMmu. HeobxoamMmMo NoCTOSHHO MCMonb30BaTh AocTaTouHble CA3.

CAT-8080-STR-02 (01-2026) CO-2111 168


mailto:sicomplaints@southernimplants.com

MHCTPYKLUUA MO MPUMEHEHUIO: MHCTpYMEHTLI MHOFOpa3oBOro UCMomnb3oBaHus Straumann® ZAGA™

KpaTtkoe onucaHue 6e3onacHocTu u knuHuvyeckon acdpcgektueHoctn (SSCP)

B cooTtBeTcTBUM C TpeboBaHMAMM EBponeickoro pernameHTa no meguumHckomy obopyaoBanuio (MDR; EU2017/745),
KpaTKkoe onucaHune 6e30nacHOCTU 1 KnnHudeckon achdektneHocTn (SSCP) Bcex nagenuii Southern Implants® goctynHo
ONsl O3HAKOMITIEHWS.

910 SSCP onybnukoBaHo Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MPUMEYAHME: ykasaHHbli Bble Beb-caiT OyaeT AOCTyneH nocne 3anycka EBponerickoii ©asbl gaHHbLIX MO
meaumumHckum npubopam (EUDAMED). A noka oTnpaBbTe 3anpoc Ha agpec clinical@southernimplants.com ans
nonyyeHus Kpatkoro otyeta o 6€30nacHOCTU 1 KNMHUYECKUX xapakTepuctukax (SSCP) aTux MHCTpYMeEHTOB.

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTHU

370 n3genve SBMSIETCS YacTblo accopTUMeHTa npogykuuu Southern Implants® u gomkHO Ucnonb3oBaTbCH TOMBKO C
COOTBETCTBYIOLNMN OPUTMHAMNBHLIMA M3OENUSMA U B COOTBETCTBUM C pPEeKOMeHOauusMu, cogepXawummnca B
OTAenbHbIX KaTtanorax uagenun. Nonb3oBaTernb 3TOro U3Aenus AOMKEH U3yUYnNTb pa3BUTME acCopPTUMEHTa NpoayKumu
Southern Implants® n B3ATb Ha cebs NOMHy0 OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBUIbHbIE MOKA3aHWS U UCTONb3OBaHWE 3TOrO
n3genusi. Southern Implants® He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yLlepO, BbI3BaHHLIA HEMpaBUMbHBIM UCMOSIb30BaHNEM.
Ob6paTtute BHMMaHWeE, YTO HekoTopble nNpoaykTbl Southern Implants® moryT He BbinyckaTbest Unu He GbiTb 0A06PEHSI
AN NPOAAXKMN HA HEKOTOPbIX PbIHKaX.

BasoBbin UDI

Uspenue Homep Basic-UDI

Basic-UDI gns MHCTPYMEHTOB MHOropa3oBOro MCMosb3oBaHUs 6009544038769E

CnpaBoYHas nuTepaTypa M KaTanoru

CAT-8049-STR - IFU - Ckynosble nMmnnaHTtatel Straumann® ZAGA™
CAT-8047-STR - IFU - A6aTmeHTbI ¢ BUHTOBOM chukcaument Straumann® ZAGA™
CAT-8051-STR - IFU - 3arnywku Straumann® ZAGA™

CAT-8048-STR - IFU - CBépna n HakoHe4Hukn Straumann® ZAGA™
CAT-8082-STR - IFU - MopaoHbl Ans MHCTpyMeHToB Straumann® ZAGA™

CumBoOnbI n npepynpexaneHnsa
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YNONHOMOYEHHbI Hata YcnosHo MPT MPT OpuHouHan ctepunbHas OpuHouHasn Cwm. OcTopoxHo! Bepeub o1 He

1 npeacTasuTens npon3BoaCcTBa 6esonacHble GesonacHble GapbepHas cUCTeMa C 3aLlUTHOI cTepunbHas VHCTPYKLMIO COMHEYHOro 1Cnonb3osaTh
8 Llseiiuapun YNaKoBKOW BHYTPU 6GapbepHast no ceeta B Cryyae
cuctema NPUMEHEHMI0 noBpeXaeHNs
ynakoBKku

* PeuentypHoe ycTpoicTeo: Tornbko no npeanucanuto Bpaya. lNMpeaynpexaexune: B cootBeTcTBUM © heaepanbHbiM 3akoHoAaTensctBoM CLUA npoaaka AaHHOTo yCTponcTBa paspeLlaeTcs TONbKo

cepTMMULMPOBaHHBIM BpayaM Unu ctomatornoram, Mo no ux NpeanvucaHnio.

Bce npaBga sawmuwenbl. Southern Implants®, norotun Southern Implants® 1 Bce apyrve ToBapHble 3Haku, UCMOMb3OBaHHBIE B HACTOSILLEM OKYMEHTE, SBMSIOTCS, €CIIW MHOE He yKasaHo Uin He
04€BUMAHO N3 KOHTEKCTA B KOHKPETHOM Cryyae, TOBapHbIMK 3Hakamu komnaHum Southern Implants®. Uao6paxeHus nanenuii B 3ToM AOKyMEHTe NpeaHasHaueHbl TONbKO ANs UAMKCTPaLnm, 1 He
06s13aTenbHO TOYHO OToBpaxatoT nagenus B maclutabe. B 06513aHHOCTM Bpaya BXOAUT NPOBEPKa CUMBOIIOB, HAHECEHHDBIX Ha YNaKOBKY UCMOMb3YeMOro U3genus.
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OnucaHwue

OpasmepuTten 3a brbn

OpasmeputenaT 3a pasctosHne/AbnboynHa/brbn 3a 3bOHM MMNNaHTM 3a MHOrokpatHa ynoTpeba ce msnonssa no
BPEME Ha eTanuTe Ha NnnaHupaHe 1 crief 0CTeOTOMUS Ha NMpoueaypaTta no 3bOHO UMNNaHTUpaHe, Npean XMpPYPruiHOTO
nocTtaBsHe/pukcMpaHe Ha UMNaHTa, ¢ Uen namepBaHe Ha pasnuyHyu ObIDKUMHKU (Hanp. obnbo4vrHa Ha npobuBaHe Ha
OCTEOTOMMYHATa KyxvMHa, BMCOYMHA Ha nvraeuuarta, pascTosHMe MexXay WMMNNaHTuTe/3bbute 3a onpedensiHe Ha
Me3nogucTanHaTa nosvumst Ha UMNaHTa) UWunu bIMKU (Hanp. Nocoka Ha nepdpopaumaTa CNPAMO aHTaroHUCTMYHaTa
Obra), 3a ga ce nogrnomorHe n3bopbT Ha NOAXOAALLMSA UMMMNAHT U/ OKOHYaTeNHUs NpoTe3eH abaTMbHT, KOWTO Lie
6bae noctaBeH. OOMKHOBEHO € rpagyvpaH 1 MoXe Aa NpeacTaBnsiBa PbYeH MHCTPYMEHT UMK MOCTaBEHO MHTPaoparnHo
CaMOCTOSATENHO U3Jenue; HAKoM BMOOBE Ca MpefHa3HayeHW 3a M3non3BaHe No BpeMe Ha peHTreHoBa obpasHa
AnarHocTumka.

Obn6okomep

OpasmepuTenaT 3a pascTtosHue/aAbnboynHa/brbn 3a 3bOHM MMNNaHTU 3a MHOrokpaTtHa ynoTpeba ce m3anonsea no
BpPEMe Ha eTanuTe Ha NrnaHupaHe v cnej ocTeoToMus Ha npouedypaTa no 3LbOHO MMNNaHTMpaHe, Npean XMPYPrmiyHoTo
noctaBsiHe/(bMKCMpaHe Ha MMNNaHTa, C Len n3MepBaHe Ha pasnuyHn ObiMKMHKU (Hanp. AbnboynHa Ha NnpobuBaHe Ha
OCTeOTOMMYHATa KyXMHa, BUCOYMHA Ha nurasvuarta, pasCTosHUe Mexay MMMnaHtTute/3bbute 3a onpegensHe Ha
Mes3noamcTanHaTta no3uuusa Ha uMmnnadTa) u/vnu by (Hanp. Nocoka Ha nepdopauunsita CNpsMO aHTaroHMCTMYHaTa
Abra), 3a ga ce noarnomMorHe n3bopbT Ha NOAXOAALMSA UMNNAHT /UM OKOHYaTeNHWA NpoTe3eH abaTMbHT, KOUTO Lue
6bae noctaBeH. OBMKHOBEHO e rpagyvpaH N MOXe Aa NpeAcTaBnsiBa PbyYeH NHCTPYMEHT MW NOCTaBEHO NHTPaoparHo
CaMOCTOATENHO M3Qenue; HAKOM BMOOBE Ca NpefHasHayeHW 3a M3Non3BaHe Mo BpeMe Ha peHTreHoBa obpasHa
AnarHocTtuka.

XupypruyHu oTBepTKU

OTBepTkMTE Cca NpeAHasHadeHu 3a NpuraraHe Ha BbpTsL, MOMEHT KbM NPOTE3eH BUHT UM abaTMbHT C Lien doukcupaHe
Ha BUHTA UNU abaTMbHTa KbM 3bLOHUS MMMMAHT UK 3a pasxinabBaHe M OTCTpaHsiBAHE Ha KOMMOHEHTa OT 3bOHUS
umnnaHT unn abatmbHTa. OT egHaTa cTpaHa OTBEPTKUTE pasnonaraT ¢ MHTepdelic 3a 3aBnBaHe, KOUTO € CbBMECTUM
CbC CbOTBETHMS BUHT unM abaTMbHT. To3n mMHTepdenc Mo3BoMsSiBa 3axBallaHETO Ha CbOTBETHUSA KOMMOHEHT U
npegoTBpaTsiBa OTHOCUTENHOTO BbPTEHE MeXAy BUHTA unn abaTMbHTa U OTBepTKata Mpu npunaraHe Ha BbPTSL
MomMeHT. OTBepTkMTE ce npegnarat B pasnuuHy OAbMkuHM (KbCa 5 mm, cpegHa 14 mm, gbnra 21 mm), KoeTo
Mo3BOSISIBA M3MNON3BaHETO MM KaKTO B NpeaHaTa, Taka U B 3afHaTa 4YacT, KbAEeTO HanM4yHOTO NPOCTPAHCTBO MOXeE [a ce
pasnuyaea.

HakoHe4HuK 3a 3axBawaHe Ha 3BOHM UMNNAHTKU

Wapenue, npegHasHavyeHo Aa 3axBalla 3b0eH UMNNaHT (Hanp., BUHT 3@ OPTOAOHTCKM UMMAHT) B AUCTalNHUS My KpaW
Nno BpeEMEe Ha UMMNIaHTUPAHETO MYy B yCTHaTa KyxvMHa Ha nauumeHTa. OBMKHOBEHO NpeacTaBnsiBa Manbk MeTaneH Barn,
npegHasHaveH ga 6bae MOHTMPaH BbpXy AMCTANHUS Kpal Ha pbYHa OTBEPTKA, Ype3 KOATO Ce npunara potauusi ¢ Len
BbBEXAAHE Ha MMMaHTa B XMPYPru4HMS OTBOP.

OCHOBHMU AeHTarH1 peTpakTopu

PbyeH HecamocTosiTENEH CTOMATONOMMYEH MHCTPYMEHT, NpeHa3HauYeH 3a pbYHO U3MECTBaAHE Ha MeKMUTE TbKaHu Ha
yCTHaTa KyxvHa ¢ uen nogobpsiBaHe Ha BU3yanusauusaTa u JOCTbNA, KakTo U fja UM Ce OCUTypu 3alumTa no Bpeme Ha
XMpypruyecku npouenypu Ha ycrtata. NpeactaBnsaBa MeTanHo MU3Jenue U BKMOYBa OCTpUE C hopmaTa Ha Kyka ¢
ApbKKa.

Bopaauu 3a eKCTpakTopu Ha BUHTOBE

PbYeH xvpypruyeH MHCTPYMEHT, npefHa3HadeH 3a OTCTpaHsABaHe Ha UMMMaHTUpaHu BUHTOBE C NOBpedeHa KyxuHa,
KaTo ce caMoHaBuBa B AedekTHaTa KyxuHa/rnasa U ocurypsiBat JOCTaTbYyeH 3axBaT 3a 3aBbpTaHe U usBaxkgaHe Ha
BMHTa NO 06u4anHMs HaumH. OBUKHOBEHO MMa KOHUYEH BPbX, KOWTO Ce NoCcTaBs BbB Bpb3kaTa Ha MMMNNaHTa, 3a ga
OCUIypM KaHan, npes KOMTO MHCTPYMEHTBLT 3a OTCTpaHsBaHe Ha BMHTOBE Ce Hanpaensea no Bpeme Ha ynotpeba.
M3penneTo cbLUo e npefHasHayYeHo Aa npeanassa BbTpellHaTa Bpb3ka Ha uMnnaHTa no Bpeme Ha npoueaypara 3a
OTCTpaHsBaHe Ha BUHTA.
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[eHTanHM AMHaMOMETPUYHM KIHoYOoBe

Obpxalw, ce B pbkaTta [JdeHTaneH WHCTPYMEHT, nNpegHasHadeH 3a pPbyHO MpwunaraHe Ha poTauust 3a
3aTsraHe/pasxnabBaHe/oTCTpaHsiBaHe Ha YCTPOWCTBO (Hanp. AEeHTaneH MWMMNMaHT, NPOCTPaHCTBEH perucTpaTtop
(nokanusatop/Tpakep/kannbpartop)), MOHTUPaH BbB WM ONM30 OO0 YCTHATa KyxuMHa W/WUNM OO0 XUPYPrUYecku
WHCTPYMEHT, BbB Bpb3Ka C [EHTanHa Xxupyprudecka npouegypa (Hanp. perMctpaumsi Ha AeHTanHa HacodBaHa
onepauusi). Moxe ga mma BrpageHa (OyHKUMS cbC 3bOeH 3anupall MexaHW3bM, C MOCOKa Hanpeg W Hasag, M
KanubpupaHa ckana, KbM KOSITO MOXe [a ce 3ajafe MnpenopbyuTenieH BbpTsl, MOMEHT; TOBa He € OTBepTKa.
O6ukHOBEHO ce M3paboTBa OT MeTanHW MaTepuanu u Moxe Aa MMa Bpb3ka 3a CTaHAapTHO rHe3[o 3a M3Mon3BaHe Ha
pasnuMyHM NPUCTaBKN Ha MHCTPYMEHTW/aganTepu.

Apantepwu 3a raeyHu Kno4vose

KOMNOHEHT Ha XMpypruveH raeyeH Koy (0bUKHOBEHO CbC 3bOEH 3anupall MexaHn3bM), NnpefHa3HavYeH aa no3Bonsasa
CBBbP3BaHETO HA OCHOBHOTO TAJIO HA Fae4HMs KoY KbM pasnuyHn ANCTanHu HakpanHuum (butose). MNpeaHasHaveH e
3a ynotpeba no Bpeme Ha UHBa3MBHa XUpypruyHa npouedypa n He e camo 3a geHTtanHa ynotpeba. Hapuya ce cbLio
KOHBEpTOP.

KomMnoHeHTH 3a 3agbpxaHe

WNapenve, npeagHasHayvyeHo 3a crrobsiBaHe C BbBEXAaLl MHCTPYMEHT 3a UMMaHTW, HAKOHEYHNK 3a 3aXBalllaHe Ha 3b6HU
UMMNaHTU NN YO bIKEHMS HA cBpeAna ¢ Lien 3aabpKaHe Ha 3b0eH MMNNaHT, UMMNMaHT-MOHTaXXeH 3axBaT Uy CBpeaso
no BpeMe Ha npoueaypv 3a NocTaBsiHe Ha UMMMaHTU.

MpegHasHavyeHue

MHcTpyMeHTUTE 3a MHOrokpaTHa ynotpeba Southern Implants® ca nagenuns 3a MHorokpaTtHa ynotpeba, npegHasHadeHu
3a u3nons3eaHe npu nnaHWpaHe, nNoAarotoBka Ha OCTEOTOMUA U MOCTaBAHE Ha VIMI'IJ'IaHTVI/I'IpOTe3VI, npun KoeTo
nognomaraT XMpyprudHUTE nNpouenypu, CBbp3aHu ¢ TepanvaTa ¢ UMMIIaHTY.

KoHkpeTHO, opa3amepuTenaT 3a brbi Southern Implants® e npeaHasHayeH 3a M3nonsBaHe KaTo BU3yarieH Bodad 3a
npoBepKa Unu onpeaensHe Ha NocokaTa UMM opueHTaumsaTa Ha NoaroTeeHaTa OCTEOTOMUS.

OpaamepuTenaT 3a AbnbounHa Southern Implants® e npegHasHaueH 3a n3nonasaHe KaTo BU3yareH BoAay 3a nposepka
“nu onpegensHe Ha Abnb6oynHaTa Ha NoaroTeeHaTa 0CTEOTOMUS.

XupyprnyHute otBepTkM Southern Implants® ca npegHa3sHaveHu 3a npunaraHe Unv npegaBaHe Ha BbPTSALL, MOMEHT KbM
abaTMbHTM W/UNW BUHTOBE.

HakoHeYHMKBLT 3a 3axBallaHe Ha 3b6HU umnnaHTy Southern Implants® e npegHasHayeH 3a npunaraHe unu npegasaHe
Ha BbPTALL, MOMEHT KbM UMNIAHTa MO BPeMe Ha UMMNNaHTUpaHe.

OcHoBHWUTE AeHTanHu peTtpaktopu Southern Implants® ca npegHasHauyeHu 3a M3MecTBaHe Ha MeKUTe TbKaHu Ha
yCTHaTa KyxumHa 1 nogobpsisaHe Ha BM3yanusaumsaTa/qocTbna no BpeMe Ha noAroToBKa Ha NerfnoTo Ha MMnnaHTa unu
NoCTaBAHETO My.

BopaunTe 3a ekcTpakTopu Ha BUHTOBe Southern Implants® ca npegHasHa4yeHn 3a U3nonsBaHe KaTto huamyeckn Bogad
3a MHCTPYMEHTa 3a OTCTpaHsABaHe Ha BUHTOBE MO BPeMe Ha npoLeaypu 3a OTCTpaHsABaHe Ha BUHTOBe.

[leHTanHuaT guHaMmomeTpuyeH kntod Southern Implants® e npegHasHaveH 3a npunaraHe WnNu NpegaBaHe Ha BbpTsL
MOMEHT KbM BWHTOBE, WHCTPYMEHTW, UMMMAHTU UAW NPOTE3HU U3fenus C Len yrnecHeHue Ha TAXHOTO 3aTdraHe/
pa3xnabBaHe/oTCTpaHsBaHe.

AfanTtepbT 3a raedeH knod Southern Implants® e npegHasHaveH Aa NO3BONM CBbP3BAHETO HA AMHAMOMETPUYEH KITHoY

KbM pa3fmiMn4HN MHCTPYMEHTU.

CAT-8080-STR-02 (01-2026) CO-2111 171



MHCTPYKUUN 3A YNIOTPEBA: NUHCTpyMeHTH 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a Straumann® ZAGA™

KomnoHeHTuTe 3a 3agbpxaHe Southern Implants® ca npegHasHaueHu 3a crrnobsiBaHe C BbBeEXAall UHCTPYMEHT 3a
WMMNJIaHTX, HAKOHEYHVK 3a 3axBallaHe Ha 3bOHM UMMNaHTW UK YObIMKEHNe Ha CBPeasio C Len 3agbpkaHe Ha 3bbeH
WMMNaHT, NoCcTaBsHe C Len 3akpensaHe Ha UMNMaHT UMK cBpeasio No Bpeme Ha npoueaypu 3a NocTaBaHe Ha UMMNMIaHTH.

Moka3aHusa 3a ynotpeba

MHCcTpymMeHTUTE 3a MHorokpatHa ynotpe6a Southern Implants® ca nokasaHu 3a npouedypu, CBbp3aHU C
yHKUMOHaNHaTa n ecTeTu4Ha pecrtaBpaums Ha nuua, nokasaHu 3a NpoTesn C NOCTaBsAHE Ha MMMNIaHTK U nocTassHe/
nsnonssaHe Ha nagenusa Southern Implants®.

KoHKpeTHO, BofauuTe 3a eKcTpakTopu Ha BUHToBe Southern Implants® ca nokasaHu 3a oTCTpaHABaHETO Ha NoBpeaeH!
UnNun gedeKTHN BUHTOBE.

MpenBuaoeHun notpedutenn

3bOHM TEeXHUUM, IULEBO-YENIOCTHU XUPYpP3u, OBLLOMpaKTUKyBallM CTOMAaTOoNo3n, OPTOAOHTW, MapOAOHTONO3M,
CTOMaTOM03N-NPOTE3NCTU U APYTX CNELManCT, KOUTO NPUTEXaBaT noaxoaslo o6yyeHme, Wnnm onuTHN MeauLHCKK
cneumanmcTu.

lNMpeanBuaeHa cpena

Mapgenuata ca npegHasHayeHM 3a M3non3BaHe B [AeHTanHa nabopaTopus KaTo 4acT OT MPOEKTUPaHeTo W
I/I3pa6OTBaHeTO Ha pecTaBpauunAaTa, Kakto U B KIMHUYHaA Ccpefa KaTo onepauuoHHa 3ana WM ctomMmatoriorndeH
KOHCYNTaUWOHEH KabuHeT.

MpenBuaeHa nonynauusi NauneHTn
MHCTpyMeHTUTEe 3a MHoOrokpaTtHa ynoTpe6a Southern Implants® ca npegHasHayeHu 3a M3non3BaHe NpU NauUUeHTH,
NoAnexalim Ha NeYeHne C/peBM3nNs Ha UMMIAHTK.

UHdopmaumusa 3a cbBMecTUMOCTTa

Ta6bnuua A — KogoBe Ha U3genus Ha UHCTPYMEHTUTe 3a MHOIFroKpaTHa yn0Tpe6a

Tvn WHCTPYMEHT 3a MHOroKpaTHa
lMpoaykToB KOA Ha n3penueTo

ynotpeba

OpaamepuTen 3a Abn6oynHa/bron KomnoHeHTun ¢ o6o3HaveHne CH-I-DG n I-ZYG-DG-1

3a 3b6HN UMMNaHTK KomnoHeHTu ¢ 06o3Ha4veHne ZYG-TR-55-35/45/52

XNpypruyHn oTBEpPTKU PbyeH wectorpam KomnoHeHTn ¢ o6o3Havenume I-CS-HD, I-HD-M

HakoHeuyHuUM 3a 3axBallaHe Ha KomnoHeHTu ¢ o6o3HaveHue |-IMP-INS-2 u I-ZYG-INS-2 (13nonssat
PbyHa wectorpamHa Bpb3ka

3bOHU UMNNaHTK KOMMOHEeHT 3a nogmsiHa I-X-RING)

OCHOBHU AeHTanHu peTpakTopu KomnoHeHTn ¢ 06o3HayeHne |-ZYG-RET-1

Bopgaun 3a ekctpakTtopu Ha BUHTOBe | KoMnoHeHTu ¢ o6o3HaveHune I-SRG-EXT-HEX

D,eHTaJ'IHI/I ANHAMOMETPUYHN
Kno4voBe

KomnoHeHTn ¢ 0603Ha4eHne I-RATCHET-2

AJantepu 3a rae4yHu Kniovose KomnoHeHTu ¢ 0603HaveHue |-WI-SH

KomnoHeHTuTe ¢ o6o3HadeHmne |-X-RING ca KomnoHeHTUTe 3a noaMsHa 3a nsnonssaHe ¢ I-IMP-INS-2,

KomnoHeHTH 3a 3agbpXKaHe I-ZYG-INS-2, I-CON-X

Mpoueaypu 3a nogmsiHa Ha I-X-RING
Bbeexaawmte nHctpymeHTun 3a umnnaHtu [-CON-X, I-IMP-INS-2 u I-ZYG-INS-2 ce goctaBaT cbC 3agbpXall, NpbCTeH
(I-X-RING), konTo hyHKLMOHMPA KaTo NpyXMHEeH NpbcTeH (Purypa 1). MNpbCTeHBT ce Npogasa U OTAENHO.

TpsabBa ga ce BHMMaBa npu novmcTeaHeTo Ha nHcTpymeHTa (I-CON-X, I-IMP-INS-2 u I-ZYG-INS-2), 3a ga ce nsberHe

WHUMOEHTHO OTCTpaHsBaHe unu nospexaaHe Ha |-X-RING. MNospenata nnu otctpaHssaHeTo Ha |-X-RING moxe aa
JoBefe 40 HeocurypsiBaHe Ha 3agbpkaHe npu 6opaBeHe ¢ MMMnaHTa.
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durypa 1: BbBexgalum UHCTPYMEHTU 3a UMMNIaHTK

I-CON-X I-IMP-INS-2 I-ZYG-INS-2

3
1

FCON-X

I-X-RING / | ;

MopmsHa Ha I-X-RING:

1. WM3nonssanTe oCTbp MHCTPYMEHT M MPUNOXETE feK HaTUCK KbM OoTBOpeHaTa cTpaHa Ha |-X-RING. 3aBbpTeTte
[-X-RING, 3a ga ro otcTpaHuTe.

2. BasemeTte HOB I-X-RING u ro wpakHeTe B npegHasHayeHus 3a uenta xneb Ha Bbeexaalums nHcTpymeHT I-CON-
X, I-IMP-INS-2 nnn I-ZYG-INS-2.

3. YBepeTe ce, 4e 3aTBOpeHaTta cTpaHa Ha |-X-RING e pasnonoxeHa Bbpxy nposopeua 3a 3agbplKaHe.
3aBbpTeTe I-X-RING B npegHasHaveHus 3a LuenTta xneb, 3a ga ro nosanumnoHnpaTe npaBuIHo.

4. Axo I-X-RING ce e uamecTtun no BpemMe Ha MOYUCTBAHETO, U3NON3BamTe OCTbP WMHCTPYMEHT unu Opyr
WHCTPYMEHT, ¢ koinTo Aa 3aBbpTuTe I-X-RING Taka, 4e aa ce prkcmpa OTHOBO B OTBOpa 3a 3adbpxaHe.

KnuHu4yHo genctBUE

MHcTpyMeHTUTE 3a MHOrokpaTHa ynotpeba ca npeaHa3HayeHM ga nognomaraT XMpyprudHuTe npoueaypuy, CBbp3aHu ¢
Tepanusata ¢ umnnantn. CnegoBaTenHo, KIMHUYHOTO OENCTBME Ha MHCTPYMEHTUTE 3a MHOrokpaTHa ynotpeba ce
AeduHMpa OCHOBHO OT ycrexa Ha TepanusaTta ¢ UMnnaHTu. Tasm eouKacHOCT MOXe [a Ce OLEHU KONMYECTBEHO Ype3
NpexXmnBsaemMocTTa/yCnexbT Ha WUMMNMaHTa, KOETO CMAYXW KaTo BaXeH MHOMKATOp 3a edUKacHOCTTa U ycnexa Ha
WHCTPYMEHTUTE B KITMHUYHATA NpakTuka.

KnuHu4yHu nonsun
ToBa u3genve nomara 3a ycnewHus usxon oT XMpypruyHuTe npoueaypu u Hama npsika KnmHU4YHa nonasa.

CbxpaHeHue, NOYMCTBaHe U cTepunusaumsa

TO3M KOMMOHEHT Ce JO0CTaBs HECTEPUSIEH N € NOoKa3aH 3a MHOrokpaTtHa ynoTpeba. Ako onakoBkaTa e NnoBpefeHa, He
n3nonassanTe NpoaykTa u ce cBbpXeTe ¢ Bawwus npeacrasuTten Ha Southern unu g BbpHeTe Ha Southern Implants®.
UspenusTa TpsibBa Aa ce cbxpaHsaBaT Ha Cyxo MSICTO NpW cTaHa TeMnepaTtypa 1 Aa He ce ua3narar Ha npsika ClbH4YeBa
cBeTnMHa. HenpaBUNHOTO CbXpaHeHNe MOXe Aa NOBMMSE Ha XapaKTepUCTUKUTE Ha u3genueTo.

OrpaHu4yeHUs 3a apTUKYNUTe 3a MHOFrOKpaTHa ynoTpeba

He mMoxe fa ce nocoun AMpeKTHa CTOMHOCT 3a MHCTPYMEHTUTE 3a MHOrokpaTHa ynotpeba. YectHata o6paboTka Moxe
0a uma nekn eektn BbpXy UHCTpyMeHTUTe. KMBOTBHT Ha NpogykTa OOMKHOBEHO Ce onpenens oT M3HOCBAHETO U
nospeauTe, NMonyyYyeHn No Bpeme Ha ynoTpeba, 3aToBa, ako 3a MHCTPYMEHTUTE ce mornarat NpaBWUiHU TPUXK U ce
WHCMEeKTMpaT pefoBHO cnepn Bcsika ynotpeba, Moxe Aa ce u3nona3saT MOBTOPHO MHOrokpaTHo. BogeTe cnvcbk Ha
WHCTPYMEHTUTE, KaTo 3anucearte 6pos ynotpeodw.
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Mpeow oa noanarate u3genueto Ha NoBTopHa oBpaboTka, TpAbBa LWartenHo Aa ro MHenekTupare u TecteaTe, 3a Aa
onpeaenuTe aanu e noaxoasLlo 3a NoBTOpHa yrnoTpeba.

3ABEJEXKA: no Bpeme Ha ynoTpeba xBallanTe cBpegnarta u MHCTPYMEHTUTE C MOMOLLTA Ha CTEPUITHM NUHLETH, 3a
Ja HamanuTe 40 MUHUMYM 3aMbpPCABAHETO Ha TaBaTa 3a UHCTPYMEHTM U pyUCKa OT NoBpeaa Ha CTEPUNHUTE XUPYPTUYHU
pbKaBULW.

OrpaHu4yaBaHe Ha pa3npPocTpaHeHMeTo
BegHara wom 6bae Bb3MOXHO, OTCTPaHeTe BCUYKM BMOAUMUK OCTaTbLM crieq ynoTpeba (KOCTH, KpbB Uu ThKaHW) KaTo
NoTONUTE UHCTPYMEHTA B CTyAeHa BoAa (CyxmTe 3aMbpCsiBaHUsSi ce MOYMCTBAT TPYOHO).

MpeoBapuTenHo noyncTBaHe

OTkayeTe WHCTPYMEHTUTE OT HAKOHEYHMUMTE M BCMYKM CBBbP3BALLM 4acTu, 3a Aa NoYUCTUTE 3aMbpcsiBaHUATA OT
TpyAHodocTbnHUTE 30HN. OTcTpaHeTe YyacTute PEEK ot nHctpymeHTute 3a nocrtaesHe. MNoToneTte B xnagka Boga 3a 3
MWHYTU 1N OTCTpaHeTe BTBbPAEHUTE OCTaTbLM C Meka HaWnoHoBa YeTka. BHMMaBanTe aa He NPUYNMHUTE MEXaHUYHU
noBpeaun No Bpeme Ha NoYNCTBaHETO.

Pb4yHO nnu aBToMmaTU4YHO NOYUCTBaAHe

MoaroTBeTe ynTpa3BykoBa BaHa C MOAXOAsLL MOYUCTBAT npenapat (Hanp. NnouYucTBaly, npenapaT 3a WUHCTPYMEHTU
Steritech — 5% pa3TBOp), NpunoxeTte ynTpa3sykoBo Aenctane 3a 20 MuHyTN (MOXE [a Ce U3Non3BaT anTepHaTUBHMU
MeToAM, ako ca BepudmumMpanm oT kKpaiHus notpebuten). MNpomuiiTe ¢ NpeyncTeHa/cTepunnampaHa Boaa.

3ABEINEXKA: BvHaru cnegBante MHCTPyKUMUTE 3a ynoTpeba Ha npou3BoAUTENsl Ha NouducTBalmMTe npenapaty u
Ae3nHgeKTaHTuTe.

3apexaaHe Ha ycTponcTBaTta B anapar 3a TepMmoaesvHdekums. CtapTupante LMKbna Ha NoYUCcTBaHe U ae3nHekums,
a cnepj ToBa — UUKbIa Ha CyLUeHe.

U3cywaBaHe

MscyweTte BbTpPEWHNTE M BBHLIHUTE MOBBPXHOCTU HA WMHCTPYMEHTUTE C UNTpUpaH CrbCTEH Bb3OyX WM C
HeCbAbpXKaluM BracUHKM Kbpnu 3a egHokpaTHa ynoTpeba. Cnep v3BaX4aHeTO Ha MHCTPYMEHTUTE MM onakoBanTe
Bb3MOXHO Han-ObP30 B KOHTENHepa 3a CbxpaHeHue. AKO € HeOBX0AMMO AONBAHUTENHO CyLUEeHe, U3CYLLETE Ha YUCTO
MSACTO.

UHcnekuun
M3BbpLueTe BU3yarnHa MHCMEKUUS Ha MHCTPYMEHTUTE, 3a A4a M NpOBEpUTE 3a NOBPEMV.

OnakoBka

ManonsgaiTe noaxoasilia oOnakoBKa, ykasaHa 3a CTepunusauuss ¢ napa, 3a fa rapaHTupaTe 3anasBaHe Ha
ctepunHocTTa. [penopbynMTenHo e ga ce u3fnon3ea [ABOMHA onakoBka. KoraTto e npunoxmmo, NovMcTeHuTe,
Ae3nHdeKUMpaHM 1 NPOBEPEHUN U3aenus Moxe ga 6baaTt crnobeHn 1 nocTaBeHu B TaBU 3a MHCTPYMeHTU. TaBuTe 3a
WHCTPYMEHTU MOXe fa 6baaT ABYKPATHO YBUTM UM NOCTABEHW B NNMKOBE 3a CTEpUnu3aums.

Crepunusauus
Southern Implants® npenopbyBa eaHa oT crneaHUTe NpPoLeaypu 3a CTEPUNM3NpaHe Ha M3aenueTo npeam ynotpeba:

1. MeTopn 3a cTepunusauus ¢ npeaBapuTerieH BakyyM: cTepunuanparnte nsgenmeto ¢ napa npu 132°C (270°F) n
180-220 kPa 3a 4 muHyTh. CylueTe B kaMepara 3a Han-marnko 20 MuHyTK. Mianonasante eanHcTBEHO ogobpeHa
OnakoBKa WNu NIUK 3a CTepunmaauums ¢ napa.

2. 3anotpebutenu B CALL: meToa 3a cTepunusaumsa ¢ npeaBapuTeneH BakyyM: onakoBauTe n ctepunuavpante
¢ napa npu 135°C (275°F) n 180-220 kPa 3a 3 muHyTn. CyweTe B kamepara 3a 20 MuHyTu. Misanonseante
onakoBka Mnv NNk, ogobpeHn 3a NOCoYeHNs UMKBLI Ha cTepunusauus ¢ napa.
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3ABEINEXKA: notpebutenute B CALL Tpsibea oa ce yBepsT, Ye CTepunn3aTopbT, ONaKkoBKaTa UM NANKLT U BCUYKU
akcecoapu Ha ctepunusaTopa ca ogoopenn ot AXJ1 3a NOCOYEHMS LUKBI Ha CTepUnu3auus.

CbxpaHeHue
3anaseTe UANOCTTa Ha onakoBKaTa, 3a [ja rapaHTupaTe CTepUIHOCTTa No BpeMe Ha CbxpaHeHue. OnakoBkaTa Tpsibea
Aa 6bae HaMbHO cyxa Npean CbXpaHeHUETo, 3a Aa ce n3berHe KOposus 1 yBpexaaHe Ha pexewute pbbose.

MpoTuBOonokasaHusA

BanngHn ca npoTvmBonoOKasaHWsiTa Ha CneuMduyHus LeneBn WMMANaHT 1 npotes3Hu usgenud. CrepoBaTesiHo,
NpOTMBOMOKa3aHWsATa Ha cuctemuTe/MeauUMHCKUTE W3Jenusl, M3MNon3BaHM KaTto 4YacT OT UWMNMaHTauuoHHaTa
Xvpyprusi/tepanus, Tpabsa Aa 6baart B3eTV NpeaBna 1 Aa ce U3BbpLUM KOHCYNTauusa CbC CbOTBETHUTE OOKYMEHTN.

CneunduyHUTe 3a MHCTPYMEHTUTE 3a MHOroKpaTHa ynoTtpeba Southern Implants® Bknioysar:

e Aneprum unu cBpbXYyBCTBUTENHOCT KbM XUMWYHUTE BELLECTBA B CriedHWTE mMaTepuanu: TUTaH, anyMUHURA,
BaHagun, Hepbxaaema ctomaHa (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 unu DIN 1.4320), cunukoH,
nonvetep eTepketoH (PEEK), auetan kononumep (POM), auetan xomononumep (POM-H) n
nonudenuncyndgoH (PPSU).

MpeaynpexaeHua v npeanasHu MepKu
BA>XHA 3ABEJIEXXKA: TE3N MHCTPYKUUN HAMAT 3A LEJT A BAMEHAT NOoAxXoaAWwoTO OBYYEHUE

e 3a pga ce rapaHTupa Ge3onacHa u edmkacHa ynotpeba Ha 3bOHM MMMNaHTWU, HOBU TEXHOMOrMn/cucTemMn u
MeTanHu abaTtMbHTK, Ce npenopbyBa NPEMUHaBaHe Ha cneuuanuanpaHo obyyeHne. Toea obyveHune TpsibBa
[a BKITIOYBa NpaKkTU4YecKkn MeToam 3a npugobrBaHe Ha KOMNETEHLMS MO OTHOLLEHUE Ha Noaxoasiliata TEXHUKA,
BruomexaHn4YHUTE N3NCKBAHUSA Ha cucTemaTta u peHTreHorpaduyHTe oueHkn, Heobxoanmum 3a cneunduyHaTa
cucrtema.

e HenpasunHata TexHuka Moxe Aa JoBede A0 HeycCnewHo MMNNaHTMpaHe, yBpexaaHe Ha HepBuTe/cbaoBeTe
n/vnu 3aryba Ha nogabpxalata 3bbHa KoCT.

e l3nonseBaHeTo Ha M3OenueTo 3aeHO C HECbBMECTUMM UMM HECLOTBETCTBALLM N3Jenns Moxe Aa goseade 00
Hen3npaBHOCT U HENPaBUIHO PYHKLMOHWPaHe Ha u3genueTo.

e [lpn wHTpaopanHa ynotpeba Ha wu3genuaTa € OT CbLEeCTBEHO 3HayeHWe Te Ada ObgaT MnoaxoasLlo
obesonaceHw, 3a Aa ce NpegoTBpaTy acnupaums, Tbil KaTo acnupauusaTa Ha NPOAYKTU MOXe fa Aosefe 4o
NHpeKUUa nnn pmusmyecko HapaHsaBaHe.

e l3non3BaHeToO Ha HeCTepuUrHW apTUKYyNu MoOXe [a JoBefde [0 BTOPUYHU WUHMEKUMU Ha TbKaHUTE unu
npeHacsiHe Ha 3apasHu 3abonsBaHus.

e HecnasBaHeTo Ha nogxoasLwuTe npoleaypu 3a No4YMcTBaHe, NOBTOPHA CTEPUM3aLmsa U CbXpaHeHue CbracHo
WHCTPYKUMnTE 3a ynotpeba Moxe Aa AoBede A0 NOBpeda Ha U3genveTo, BTOpUYHa MHAEKLMS NN HapaHsiBaHe
Ha nauueHTa.

e [IpeBuwaBaHeTo Ha Opod Ha npenopbYaHUTe ynoTpebu 3a m3genusd 3a MHoOrokpatHa ynotpeba moxe ga
Aosefe 4o noBpea Ha usgenueTo, BTOpMYHa MHAEKLMS NN HapaHsBaHe Ha nauueHTa.

e l3nonsesaHeTo Ha TbMW CBpeAna MOXe Aa NPUYMHU YBpeXadaHe Ha KOCTTa, KoeTo MOXe Aa KoMrnpomeTumpa
oceounHTerpaumaTa.

Heobxogumo e ga ce nogueprtae, 4Ye KakTo HOBW, Taka 1 ONMTHW noTpebutenu Tpsbea Aa npemuHaT obyveHune, npean
Aa u3nomnssaT HOBa CMCTEMa UMW Aa onuTaT Aa Npunoxart HOB MeTo[ 3a NeYeHue.

MN360p Ha nauneHTH u npegonepaTMBHO NMaHMpaHe

MpouecbT Ha Noabop Ha MauveHTU U NPEeunsHOTO NpedonepaTUBHO MiaHUpaHe ca OT CbLIECTBEHO 3HauyeHue 3a
YCMELIHOTO fiedeHne ¢ umnniaHTu. Tosu npouec Tpsabea Oa BKMOYBA KOHCYNTaUUs C MyNTUAMCUMNIMHAPEH eKur,
BKMIOYMTESHO A06pe 06ydYeHn XMpyp3au, creumanucTu no cnegonepaTMeHa CTOMaTonorus 1 nabopaTopHU TEXHULIM.
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I'Iperneu,bT Ha nauneHTa Tpﬂ6Ba Oa BKIn4Ba Kato MUHUMYM nop,poGHa MeJuUumMHCKa U CTOMaTosiorm4Ha aHamMHesa,
KakKtTo 1 BU3yarHn “ pagnosiorM4Hn TMpPOBEPKM 3a OueHKa Ha HalmM4yneTto Ha afdekBaTtHM KOCTHU pa3Mepw,
pa3nonoXxeHneTo Ha aHaToOMU4YHN OPUEHTUPU, HANTNYNETO Ha He6ﬂaFOI'IpI/IF|THVI OKny3alHu ycnosua n nepnaoHTarnHo
3gpaBe Ha nauneHTa.

3a ycnewHo nevyeHne ¢ MMMaHTu € BaXHO:

1. MuHMMM3NpaHe Ha TpaBmaTa B npuvemaliata TbkaH, KOETO OT CBOSl CTpaHa yBenudaBa BEpOSTHOCTTa 3a
yCreLlHa OCeoUHTEerpauums.

2. Tou4HO ycTaHOBSIBaHe Ha pasMepuTe, OTHACSLUM Ce KbM PaguoNorMyHUTE AaHHMW, TbI KaTo Hecna3BaHeTo Ha
TOBa MOXe Aa JoBefe A0 YCINOXHEHUS.

3. [a ce BHMMaBa fa He ce yBpexaaT XXU3HEHOBaXKHU CTPYKTYpY KaTo HEPBU, BEHU 1 apTepuun. YBpexXaaHeTo Ha
TE3n CTPYKTYpU MOXe Aa A0BeAe [0 CEPUO3HU YCIOXHEHUS], BKIIOYNTENHO HApaHsiBaHe Ha O4UTE, HEPBUTE U
NPEKOMEPHO KbpBEHE.

JlekapaT HoCcK OTrOBOPHOCT 3a NpPaBUNHWUS M360Op Ha NauMeHTW, NoaAXoAsALIoTO obyYyeHne U ONUT B NOCTaBSAHETO Ha
UMMNaHTU U NpedocTaBsHETO Ha noaxoAswia WHGopMauus ¢ Len B3MMaHe Ha MHgopmMupaHo cbrnacue. Ypes
KOMOMHUpaHe Ha LUSMOCTEH CKPUHWUHI Ha NOTEHUManHUTE KaHaMaaTh 3a UMMNNaHTUpaHe ¢ NPakTUKyBall, cneuuanuct ¢
BMCOKO HMBO Ha KOMMETEHTHOCT B U3MON3BAHETO Ha CUCTEMAaTa, BEPOSITHOCTTA OT YCMOXHEHUSI N TEXKU CTPaHUYHU
edekTn Moxe ga 6bae 3HaYUTEeNHO HamarneHa.

BucokopuckoBu naumeHTun
TpsibBa ga ce BHMMaBa 0COOEHO MHOMO MPU NIEYEHNETO HA MAUUEHTU C NOKArHW UM CUCTEMHU PUCKOBU (dbakTopw,
KOUTO MoraT fa NoBNUSAAT HebnaronpusiTHO Ha 3apacTBaHETO Ha KOCTTa M MekaTa TbKaH WNu No Apyr HauuH ga
yBENUYaT TEXEecTTa Ha HexenaHuTe edeKkTM, pucka OT YCINOXHEHUS W/UNM BEpOSITHOCTTA OT HEeyCneLlHo
nMmnnaHTupaHe. Tesu hakTopu BKMNOYBAT:
e [iowla opanHa xurneHa
e  UCTOpMSA Ha TIOTHOHOMYyLIEHe/U3non3BaHe Ha Benn npoaykTn/ynotpeba Ha TIOTIOHEBU U3Oenus
e aHaMHe3a Ha NepuofoHTanHo 3abonsBaHe
e aHamHe3a Ha opodhaumanHo byeneyeHne*™
o  OpyKCM3BbM M HEGNAronNnpmMsAITHM CbOTHOLLEHUSA Ha YeNiCcTUTe
®  MPOODBbIPKUTENEH NPUEM HA MEAMKAMEHTM, KOUTO MoraT Aa 3abaBAT 3a3gpaBsBaHETO UMM Aa yBenuyaTt pucka
OT YCNOXHEHWs, BKMOYUTENHO, HO He camo, MPOABLIDKUTENHa Tepanus CbC CTEepoOUaHW npenpapatu,
aHTukoarynaHTtHa Tepanus, TNF-a 6nokepu, bucgocdoHaT 1 LMKIOCMOPUH

** BepossmHocmma om HeycriewHo uMmrniaHmupaHe u Opyau YCIIOXKHEHUsI Ce yeefiudasa, Ko2amo uMriiaHmume ca
rnocmaseHu 8 rodrioxXeHa Ha Jsib4YyesiedeHue Kocm, mbl Kamo fibyesiedeHuemo moxe da 0osede G0 rpospecusHa
¢ubpoza Ha KpbBOHOCHUME cbOoBe U MeKama mbKaH (m.e. ocmeopaduoHekposa), eoldewo Ao HamarsieHa
criocobHocm 3a o030paesisaHe. ®akmopume, OonpuHacsawU 3a mo3u MO8UWEH PUCK, BKYeam 6pemMemo Ha
rnocmassiHe Ha UMIMaHma o OMmMHOWEHUEe Ha epemMemo Ha rposexdaHe Ha nbyemepanusma, bruzocmma Ha
MSICMOMO Ha ripunazaHe Ha mb4yemepanusima 0o MIcCmomo Ha uMniaHma u 0o3uposkama Ha paduayusima Ha moea
msicmo.

AKO u3genueTo He yHKUMOHMpA KakTo € npeasuaeHo, TpsibBa ga ce AoknagBa Ha HeEroBust MpoU3BOAUTEN.
MHdopMaLmsaTa 3a KOHTaKT ¢ NpousBoauTens Ha U3denueTo 3a cbobllaBaHe Ha NPOMsiHA B XapaKTepUCTUKUTE e:
sicomplaints@southernimplants.com.

CTpaHuyHu edheKkTun
KrMMHUYHMAT pe3ynTaT OT NIeYeHUeTo ce Bnusie OT pasnuyHu daktopu. CriegHuTe CTpaHudHuM ehekTn u ocTaTbyHu
puycKoBe ca CBbp3aHu C Tasu rpyna usgenus u Moxe Aa M3UCKBaT OOMbIHUTENHO NnevyeHne, peBn3nNoHHa XUpyprudHa
onepauus Unv OOMbIIHUTENHU NOCeLeHns B KabHeTa Ha CbOTBETHUSA MeaMuMHCKM cneunanmcT. OcBeH ToBa, Tesu
CTPaHU4HM ePeKTn M OCTaTbYHU PUCKOBE MOraT [a HacTbMAT C Bapupalla Bb3MOXHA TEXeECT 1 YecToTa.

e bornka, oMCKOMGOPT MM YyBCTBUTENHOCT

e JlokanuampaHo Bb3naneHue
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e PasgpasHeHue Ha MekaTa TbkaH

e XematoM nnum NoCuHsIBaHe

e Jlek KpbBOM3NMB

e AnepruyHa(un) peakuusi(um) nnmn peakumsi(Mm) Ha CBPbX4YyBCTBUTENHOCT

e [locuHsABaHe

e [leHTanHo yBpexgaHe no BpeMe Ha XupypruyHarta onepaums

e O6pasyBaHe Ha ¢uctyna

e [wHrMBanHo yeBpexgaHe

o  UHdekumsa (ocTpa n/mnm XpoHu4dHa)

e JlokanusupaHo Bb3nasneHue

e Baryba unu noBpena Ha cbCceaHO Cb3bbue

e bonka unu guckomaoprT.

o [lepunMnNaHTUT, NEPMMYKO3UT UK NOLIO CbCTOSAHME Ha MeKaTa TbKaH OKOMO MMMNaHTa
e PasgpasHeHue Ha mekaTa TbKaH

o XUpYpruyHM cTpaHM4HK ecbekTn KaTo borka, Bb3naneHune, NocUHsIBaHe U fIeKo KbpBeEHEe
e [lexucteHums Ha paHaTa Wiu foLo 3a3apaBsiBaHe

lNMpeana3sHa MsapKa: NPOTOKON 3a 3ana3BaHe Ha CTePUSTHOCTTa

W3penusaTta ce AoCTaBAT YACTU, HO HEeCTepuIiiHun B OnakoBb4Y€H MUK Uin 6J'II/ICTepHa OCHOBa C oTnensLy ce Kanak, njinkK
C umn nnn MmetanHa Kytua C neHoo6pa3Ha BNoOXka. ETUKeTBLT C MH¢)OpM3LLIAF| Ce HamMmupa Ha OosnHaTa nofioBMHa Ha
nnnKa nnn Ha NOBbpPXHOCTTA Ha oTnendwna ce Kanak, niuk ¢ unn nnmn metanHarta KyTuda.

YBegomrieHne OTHOCHO CEpPUO3HUTE UHLMNOEHTU

Bcuukn cepuosHM UHUMAEHTW, Bb3HMKHaANM BbB Bpb3ka C usgenveTo, TpsibBa ga 6bpgaT cboblaBaHM Ha
npoussoauTenst Ha U3OenueTo U KOMMNETEHTHNUSI OpraH B CTpaHaTa-urneHa, B KOATO ce HamupaT NoTpebutensT u/mnu
nauneHTbT.

VHdopmaLmaTa 3a KOHTaKT C MPOU3BOANTENS HA U3OENUEeTo 3a CbobLaBaHe Ha CEPUMO3eH MHUMAEHT € cregHara:
sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepuanu

Tun Ha maTepuana Hepwbxpgaema ctomana (DIN 1.4197, SAE 316/316L/303/431/304), Ten oT Hepbxgaema
ctomaHa (AISI 302 nnn DIN 1.4320), TexHU4eckn 4mcT TuTaH (knac 2, 3, 4) no ASTM F67 u
ISO 5832-2, TutaHosa cnnas Ti-6Al-4V (90% TutaH, 6% anymuHui, 4% BaHagun) no ASTM
F136 n 1ISO 5832-2, anymunuin, nonudeHuncyndgoH (PPSU)

U3xBbpnsHe

Mpn n3XBBbPNSHETO Ha M3OEeNVEeTO M HeroBaTa OMakoBKa: CrMa3BalTe HauWMOHanHWTe pasnopenbu n usmckBaHus 3a
onasBaHe Ha OKorHaTa cpefa, KaTo B3umaTe npensui pasnuuHuMTe CcTerneHu Ha 3ambpcaBaHe. Korato nsxebpraTe
oTpaboTeHuTe apTUKynu, BHUMaBanTe 3a OCTpUTE CBPeAra U MHCTPYMeHTU. BuHaru nanonasavte ageksatHu JMNMC.

Pe3tome oTHOCHO 6e3onacHocTTa U KNMHUYHOTO Aencteue (SSCP)

CbrnacHo M3uCKBaHWsTa Ha €BPOMENCKUS pernameHT 3a meauvuunHckute msgenusa (MDR; EC2017/745), pesiome
OTHOCHO Ge3onacHocTTa U KnMHU4YHOTO Aencteue (SSCP) e gocTbNHO 3a npernes no OTHOLWEHWE Ha NPoaYyKTOBUTE
ramu Ha Southern Implants®.

CvotBeTHOTO SSCP MOXe aa 6bae oTKpUTO Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

3ABEINEXKA: ropenocoyeHunst yebcalT € [OCTbMNeH cref CTapTMpaHeTo Ha eBponerickata 6asa faHHW 3a
mMegmumHckuTe nsgenvs (EUDAMED). MexayBpeMeHHO, usnpartete uMmenn go clinical@southernimplants.com, 3a ga
nouckarte pestoMe OTHOCHO 6e3onacHoCcTTa 1 KMMHWYHOTO aencteue (SSCP) 3a Tean nsgenus.
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OTKas OT OTTOBOPHOCT

Toan NpoayKT e YacT oT NpoAykToBaTa rama Ha Southern Implants® n TpsatBa oa ce n3nonasa eAVHCTBEHO C NOCOYEHUTE
OpUrMHAaNHM NPOAYKTU U B CbOTBETCTBUE C NPEMNOPBLKUTE, MOCOYEHN B KaTanoauTe Ha npoayktuTe. [loTpebutenar Ha
npondykta TpsibBa [a ce 3arnosHae C pasBUTUETO Ha NpodykToBaTa rama Ha Southern Implants® u na noeme nbnHa
OTFrOBOPHOCT 3a NpaBUIHUTE NokasaHus 1 ynoTpeba Ha npoaykta. Southern Implants® He Hocx OTrOBOPHOCT 3a LWeTw,
nony4eHy BCNeacTBMe Ha HenpaBunHa ynotpeba. O6bpHeTe BHUMaHUE, Ye HAKoM NpodykTu Ha Southern Implants®
MOXe [ja He ca paspeLleHn 3a npogaxba Ha BCUYKM nNasapu.

OcHoBeH UDI

Mpoaykt OcHoBeH UDI Homep
OcHoBeH UDI 3a MHCTpyMEHTU 3a MHOrokpaTHa ynotpeba 6009544038769E

CBbp3aHa nuTtepatypa v Katanosu

CAT-8049-STR - 3Y — 3uromaTtnyHu umnnantn Straumann® ZAGA™
CAT-8047-STR - N3Y — BuHTtoBM abatMbHTK Straumann® ZAGA™
CAT-8051-STR — U3Y — NokprBHU BUHTOBE Straumann® ZAGA™
CAT-8048-STR — N3Y — Cepeana n HakoHe4yHmum Straumann® ZAGA™
CAT-8082-STR - N3Y — TaBu 3a MHCTpyMeHTU Straumann® ZAGA™

CumBonu un npeaynpexaneHnsa
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MpounssoanTen CE mapkupoBka Mpeanucaxo CrepunusnpaHo HectepunHo Cpok Ha He KatanoxeH Kopg Ha MeauumnHcko YnbnHomoLleH
Manenwe* c obnbuBaHe rogHoct nanonssanTe CTepMﬂMSMpaﬁTe HOMep naptuaa wsgenve npencrasuTen B
(MM-rT) NOBTOPHO MOBTOPHO EBponeiickata
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YnbnHoMoLLeH [ata Ha BesonacHo B BesonacHo Cuctema ¢ eguHUYHa Cuctema c Bwxte BHumaHve Masete ot He usnonssaite,
npeacrasuten Npon3BOACTBO MP cpeaa npun B MP cpega cTepunHa Gapmepa CbC eanHnYHa WHCTpyKUuunTe CnbHYeBa aKo onakoBkaTa e

3a LUBeﬁuapMﬂ onpegenexHu 3awunTHa BbTpeLwHa cTepunHa 3a ynoTpeSa CcBeTnuHa nospegeHa

ycnosust onakoBka Gapviepa

* ﬂpep,nmcaHo wnsgenve: Camo no nekapcko npeanucaHue. BHumaHue: <DenepaJ'|HOT0 3aKoHOAOAaTencTBo Ha CAUJ' Hanara orpaHu4eHneTo ToBa u3jenuve aa ce npogasa camo OT NuueH3npaH
nekap unu crtomaTtonor.

Bcuukm npaea 3anasenu. Southern Implants®, norotunsT Ha Southern Implants® u Bcuk 0CTaHaNM THPrOBCKM Mapki, M3MON3BaHN B HACTOSILLMS [OKYMEHT, Ca ThProBCKM Mapku Ha Southern
Implants®, ocBeH ako He e NOCOYEHO APYTO UM He € O4EBUAHO B KOHTEKCTa Ha KOHKPETHWS cryqai. 3obpaxeHnsTa Ha NPOAYKTM B HACTOALNSA AOKYMEHT Ca CaMo C UMKOCTPaTMBHA Len 1 He e
3aAbIDKUTENHO [ia NPeACcTaBsAT NPoAykTa B ToueH Malab. KnMHULMCTBT oTroBapsi 3a NpoBepkaTta Ha CMMBOJIUTE BbPXY ONakoBkaTa Ha U3Mon3BaHuUs MpoayKT.

CAT-8080-STR-02 (01-2026) CO-2111 178



NAVOD K POUZITi: Opakované pouzitelné nastroje Straumann® ZAGA™

Popis

Méfric uhlu

Opakované pouzitelny meéfi€ prostoru/hloubky/Uhlu  zubniho implantatu se pouzivd bé&hem planovaci
a postosteotomické faze postupu dentalni implantace, pfed chirurgickym zavedenim/fixaci implantatu, k méfeni rliznych
délek (napf. hloubky vrtani osteotomické dutiny, vysky sliznice, vzdalenosti mezi implantaty/zuby pro urceni
meziodistalni pozice implantatu) nebo Ghli (napf. sméru perforace ve vztahu k antagonnimu oblouku) za u¢elem pomoci
s vybérem vhodného implantatu nebo finalniho protetického abutmentu. Méfi¢ je obvykle odstupfiovany a muze se
jednat o ruéni nastroj nebo samostatné zafizeni, které se umistuje intraoralng; nékteré typy jsou uréeny pro pouziti pfi

rentgenovém snimkovani.

Hloubkomér

Opakované pouzitelny meéfi€ prostoru/hloubky/Uhlu  zubniho implantatu se pouzivd bé&hem planovaci
a postosteotomické faze postupu dentalni implantace, pfed chirurgickym zavedenim/fixaci implantatu, k méfeni 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 u¢elem pomoci
s vybérem vhodného implantatu nebo finalniho protetického abutmentu. Méfi¢ je obvykle odstupriovany a muze se
jednat o ruéni nastroj nebo samostatné zafizeni, které se umistuje intraoralné; nékteré typy jsou uréeny pro pouziti pfi

rentgenovém snimkovani.

Chirurgické Sroubovaky

Sroubovéky jsou uréeny k utahovani protetického $roubu nebo abutmentu za uéelem upevnéni Sroubu nebo abutmentu
k zubnimu implantatu nebo k uvolnéni a odstranéni sougasti ze zubniho implantatu nebo abutmentu. Sroubovaky maji
na jednom konci rozhrani, které je kompatibilni s pfisluSnym Sroubem nebo abutmentem. Toto rozhrani umoziuje
vyjmout pFisluSnou soucast a pfi utahovani zabraruje relativni rotaci mezi Sroubem nebo abutmentem a Sroubovakem.
Sroubovaky jsou k dispozici v riiznych délkach (kratky 5 mm, stfedni 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 Sroubovaku, jehoz ota€enim se implantat zavadi do chirurgické dutiny.

Zakladni dentalni retraktory

Ruéni, nesamostatny dentalni nastroj uréeny k manualnimu posunu mékkych tkani dutiny Ustni za uéelem zlepseni
viditelnosti a pfistupu a za ucelem ochrany pfi chirurgickych zakrocich v dutiné ustni. Jedna se o tvarovany kovovy
nastroj s rukojeti/drzakem.

Voditka pro vytahovani Sroubu

Ruéni chirurgicky nastroj ureny k odstrafiovani implantovanych Sroubu, které maji poskozené zahloubeni.
Odstrafiovani probihd zasunutim do poSkozeného zahloubeni/hlavy a vytvofenim dostate€ného tfeni pro oto€eni
a odstranéni Sroubu béznym zplsobem. Obvykle disponuji konickym hrotem, ktery se zavede do spojeni implantatu
a vytvofi kanal, jimz je veden vrtdk pro odstranovani Sroubl. Voditko je rovnéz uréeno k ochrané vnitfniho spojeni
implantatu béhem odstrafiovani Sroubu.

Dentalni momentové klice

Ruéni stomatologicky nastroj ur€eny k manualnimu utahovani/povolovani/odstrafiovani zafizeni (napf. zubniho
implantatu nebo prostorového registru — lokalizér/sledovac/kalibrator) umisténého v dutiné ustni nebo v jeji blizkosti,
nebo k manualnimu utahovani/povolovani/odstranovani zafizeni upevnénych k chirurgickym nastrojim v souvislosti se
stomatologickym zakrokem (nap¥. voditka pro stomatochirurgické zakroky). Kli¢e mohou disponovat vestavénou funkci
raény smérem vpred a vzad a kalibrovanou stupnici, na které Ize nastavit doporu€eny utahovaci moment. Nejedna se
o Sroubovak. Obvykle jsou kli¢e vyrobeny z kovovych materiall a mohou mit standardni rozhrani pro razné bity/
nastavce.
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Nastavce na klic¢e

Jedna se o soucast chirurgického klice (obvykle raénového typu) uréenou k pfipojeni hlavni ¢asti klice k riznym
distalnim koncovkam (bitlim). Nastavce jsou uréeny k pouziti pfi invazivnich chirurgickych zakrocich a nejsou uréeny
pouze pro pouziti ve stomatologii. Lze je také oznaCovat za adaptéry.

Retenc¢ni komponenty

Zafizeni uréené k montazi s nastrojem pro zavadéni implantatli, s koncovkou pro pfidrzovani zubniho implantatu nebo
s nastavcem vrtaku za ucelem upevnéni zubniho implantatu, drzaku implantatu/pfipravku nebo vrtaku bé&hem
implantace.

Urceny zplsob pouziti

Opakované pouzitelné nastroje Southern Implants® jsou opakované pouzitelna zarizeni ur¢ena k pouziti pfi planovani,
pfipravé osteotomie a umistovani implantatd/protetik, kdy pomahaji pfi chirurgickych zakrocich spojenych
s implantologickou Ié€bou.

Méfi¢ uhlu Southern Implants® je konkrétné uréen k pouziti jako vizualni pomucka pro potvrzeni nebo uréeni sméru Gi
orientace pfipravované osteotomie.

Hloubkomér Southern Implants® je urcen jako vizualni pomucka pro potvrzeni nebo uréeni hloubky pfipravované
osteotomie.

Chirurgické Sroubovaky Southern Implants® jsou uré¢eny k vyvijeni nebo pfenosu tocivého momentu na abutmenty
a/nebo Srouby.

Koncovka pro upevnéni zubnich implantatd Southern Implants® je uréena k vyvijeni nebo prfenosu tocivého momentu
na implantat béhem implantace.

Zakladni dentalni retraktory Southern Implants® jsou uréeny k posouvani mékkych tkani dutiny Ustni a ke zlepseni
viditelnosti/pFistupu béhem prfipravy implantatového lizka nebo zavadéni implantatu.

Voditka pro vytahovani Sroub(l Southern Implants® jsou uréena k pouziti jako fyzicka voditka pro vrtaky pro odstrarfiovani
Sroubd.

Dentalni momentovy kli¢ Southern Implants® je uréen k vyvijeni nebo pfenosu tocivého momentu na Srouby, nastroje,
implantaty nebo protetické pomucky za u¢elem usnadnéni jejich utahovani/povolovani/odstrafiovani.

Nastavec na klice Southern Implants® je uren k pripojeni momentového kli¢e k riiznym nastrojum.

Retenéni komponenty Southern Implants® jsou uréeny k montazi s nastrojem pro zavadéni implantat(, s koncovkou pro
pfidrzovani zubniho implantatu nebo s nastavcem vrtdku za GCelem upevnéni zubniho implantatu, drzaku
implantatu/pfipravku nebo vrtaku béhem 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 implantatt Southern Implants®.

Voditka pro vytahovani $roubli Southern Implants® jsou konkrétné uréena k odstrariovani poskozenych nebo vadnych
Sroubd.

Zamysleny uzivatel
Zubni technici, €elistni a obli€ejovi chirurgové, vSeobecni zubni Iékafi, ortodontisté, parodontologové, protetici a dalsi

vhodné vyskoleni a/nebo zkuSeni odbornici.
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Zamyslené prostiedi

Zafizeni jsou ur€ena k pouziti v zubni laboratofi jako sou€ast navrhu a vyroby nahrady a také v klinickém prostredi, jako
je operacni sal i ordinace zubniho lékare.

Cilova populace pacient

Opakované pouzitelné nastroje Southern Implants® jsou uréeny k pouziti u pacientd podstupujicich implantologickou
[éCbu/revizi.

Informace o kompatibilité

Tabulka A — Kédy opakovatelné pouzitelnych nastroju

T k é zitelnéh
yp opakované pouzitelného Kéd nastroje

nastroje

ME&fi¢ hloubky/uhlu zubniho Dily ozna¢ené CH-I-DG a I-ZYG-DG-1

implantatu Dily oznaené ZYG-TR-55-35/45/52

Chirurgické Sroubovaky Ruéni Sestihranné Dily oznagené I-CS-HD, I-HD-M

ﬁ’;::t’gjpm upevneni zubnich Ruéni Sestihranné spojeni | Dily oznacené IIMP-INS-2 a I-ZYG-INS-2 (nahradni dil I-X-RING)
Zakladni dentalni retraktory Dily oznacené I-ZYG-RET-1

Voditka pro vytahovani Sroubt Dily oznagené I-SRG-EXT-HEX

Dentalni momentové klice Dily oznacené I-RATCHET-2

Nastavce na klice Dily oznagené I-WI-SH

Retenéni komponenty Dily oznagené I-X-RING jsou nahradni dily pro pouziti s I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, I-CON-X

Postup vymény krouzku I-X-RING
Nastroje pro zavadéni implantatld I-CON-X, I-IMP-INS-2 a I-ZYG-INS-2 jsou dodavany s retenénim krouzkem (I-X-
RING), ktery funguje jako pojistny krouzek (obrazek 1). Tento krouzek je rovnéz prodavan samostatné.

Pri Cisténi nastroji (I-CON-X, I-IMP-INS-2 a I-ZYG-INS-2) je tfeba dbat na to, aby nedoSlo k nahodnému odstranéni

nebo poskozeni krouzku I-X-RING. Poskozeni nebo odstranéni krouzku I-X-RING muize pfi manipulaci s implantatem
vést k jeho uvolnéni.

obrazek 1: Nastroje pro zavadéni implantatu

I-CON-X I-IMP-INS-2 I-ZYG-INS-2

1

-]

|-CON-X

)

I-X-RING
) |
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Vyména krouzku I-X-RING:

1. Pouzijte ostry nastroj alehce zatlatte na otevienou stranu krouzku [-X-RING. Otoéte krouzek I-X-RING
a odstrante je;.

2. Vezmeéte novy krouzek I-X-RING a zacvaknéte jej do pfisluSné drazky na nastroji pro zavadéni implantatd I-
CON-X, I-IMP-INS-2 nebo I-ZYG-INS-2.

3. Ujistéte se, ze se uzaviena strana krouzku I-X-RING nachazi nad retenénim okénkem. Otocte krouzek I-X-
RING v pfislusné drazce tak, aby byl umistén spravnym zpusobem.

4. Pokud se krouzek I-X-RING béhem c¢isténi posune, pouzijte ostry nastroj nebo nastroj k oto¢eni krouzku I-X-
RING a znovu krouzek zajistéte v retenénim otvoru.

Klinicky vykon

Opakované pouzitelné nastroje jsou ur€eny k asistenci pfi chirurgickych zakrocich souvisejicich s implantologickou
[é¢bou. Klinicky vykon opakované pouzitelnych nastrojl je proto primarné definovan uspésnosti implantologické 1é¢by.
Tento vykon Ize kvantitativhé posoudit na zakladé Zivotnosti/UspéSnosti implantatl, coz slouzi jako dalezity ukazatel
ucinnosti a Uspésnosti nastroju v klinické praxi.

Klinické pfinosy
Toto zafizeni napomaha uspésnému vysledku chirurgickych zakrokl a nema zadny pfimy klinicky pFinos.

Skladovani, Cisténi a sterilizace

Tato komponenta je dodavana nesterilni a je ur€ena k opakovanému pouziti. Pokud je obal posSkozen, vyrobek
nepouzivejte a kontaktujte svého zastupce spole¢nosti Southern nebo jej vratte spolecnosti Southern Implants®.
Prostfedky je nutné skladovat na suchém misté pfi pokojové teploté a nevystavovat pfimému sluneénimu zareni.
Nespravné skladovani maze ovlivnit viastnosti prostfedku.

Omezeni pro opakované pouzitelné polozky

Nelze uvést pfimou hodnotu pro opakované pouzitelné nastroje. Casté pouZivani mize nastroje lehce ovlivnit. Zivotnost
vyrobku je obvykle dana opotfebenim a poskozenim 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 pocCet pouziti.

Pfed opétovnym pouzitim by mély byt tyto nastroje dukladné zkontrolovany a otestovany, aby se zjistila jejich vhodnost
pro opétovné pouZziti.

POZNAMKA: B&hem pouzivani manipulujte s vrtaky a nastroji sterilni pinzetou, abyste minimalizovali kontaminaci
podnosu s nastroji a riziko poSkozeni sterilnich chirurgickych rukavic.

Ochrana
Jakmile to bude prakticky mozné, odstrarite vSechny viditelné zbytky po pouZiti (kosti, krev nebo tkan) ponofenim
nastroje do studené vody (zaschlé usazeniny se obtizné odstrariu;ji).

Predc¢isténi
Demontujte nastroje z nasadcli a vSechny spojovaci dily z nastrojli, abyste mohli ocistit t&Zce dostupna mista. Vyjméte
bity PEEK z umistovacich nastroji. Oplachujte vlaznou vodou po dobu 3 minut a odstrarite ztvrdlé necistoty mékkym

nylonovym kartaCem. Pfi Cisténi zabrarfte mechanickému poSkozeni.
Ruéni €isténi nebo automatizované ¢isténi
Pfipravte ultrazvukovou lazen s vhodnym Cisticim prostfedkem (napf. Cisti€ nastroju Steritech — 5% fedéni), sonikujte

20 minut (Ize pouzit i alternativni metody, pokud se koncovému uzivateli osvédci). Oplachnéte Cisténou/sterilni vodou.

POZNAMKA: u gisticich a dezinfeké&nich prostfedki vzdy dodrzujte navod k pouZiti.
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Vlozte nastroje do termodezinfektoru. Spustte cyklus Eisténi a dezinfekce a poté cyklus suseni.

Suseni

Nastroje osuste zevnitf i zvenéi filtrovanym stlaéenym vzduchem nebo jednorazovymi ubrousky, které nepoustéji
vldkna. Nastroje po vyjmuti co nejrychleji zabalte do skladovaci nadoby. Pokud je nutné dal$i sudeni, suste na Cistém
misté.

Kontrola
Provedte vizualni kontrolu polozek a zkontrolujte, zda nejsou pfistroje poSkozeny.

Baleni

Pouzijte spravny obalovy material podle pokynU pro parni sterilizaci, aby byla zachovana sterilita. Doporucuje se dvoijité
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 sacka.

Sterilizace
Spole¢nost Southern Implants® doporucuje pro sterilizaci zafizeni pred 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. Prouzivatele v USA: metoda pfedvakuové sterilizace: zabalené abutmenty sterilizujte parou pfi 135 °C (275 °F)
pfi 180 az 220 kPa po dobu 3 minut. Suste 20 minut v komofe. Pouzijte obal nebo sacek, ktery je schvalen pro
uvedeny cyklus parni sterilizace.

POZNAMKA: uZivatelé v USA se musi ujistit, Ze sterilizator, obal nebo sadek a veskeré prislusenstvi sterilizatoru jsou
schvaleny FDA pro zamysleny sterilizacni cyklus.

Ukladani
Dbejte na to, aby obal nebyl poruseny. Zajistite tak sterilitu pfi skladovani. Obal by mél byt pfed uskladnénim zcela
suchy, aby se zabranilo korozi a degradaci bfita.

Kontraindikace

Plati kontraindikace konkrétniho cilového implantatu a protetickych zafizeni. Proto by mély byt zaznamenany
kontraindikace systému/zdravotnickych prostfedk( vyuzivanych v ramci chirurgického zakroku/terapie implantaci
a mély by byt konzultovany pfisludné dokumenty.

Mezi kontraindikace specifické pro opakované pouzitelné nastroje Southern Implants® patfi:

e Alergie nebo precitlivélost na chemické slozky v nasledujicich materialech: titan, hlinik, vanad, nerezova ocel
(DIN 1.4197, SAE 316, AlISI 303, AISI 302 nebo DIN 1.4320), kfemik, polyetheretherketon (PEEK), acetalovy
kopolymer (POM), acetalovy homopolymer (POM-H) a polyfenylsulfon (PPSU).

Upozornéni a bezpeénostni opatieni
DULEZITE UPOZORNENI: TYTO POKYNY NENAHRAZUJi ODPOVIDAJICi SKOLENI
e Pro zajisténi bezpe€ného a uc€inného pouzivani zubnich implantatd, novych technologii/systémi a kovovych
abutmentU se dUrazné doporucuje absolvovat specializované Skoleni. Toto Skoleni by mélo zahrnovat praktické
metody k ziskani znalosti o spravné technice, biomechanickych poZadavcich systému a radiografickych
hodnocenich pozadovanych pro konkrétni systém.
¢ Nespravna technika muze vést k selhani implantatu, poSkozeni nervll/ cév a/nebo ztraté podpurné kosti.
e Pouziti zafizeni s nekompatibilnimi nebo neodpovidajicimi zafizenimi m{ize mit za nasledek Spatny vykon nebo
selhani zafizeni.
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e P¥Fiintraoralni manipulaci s pomlckami je nutné je vhodné zajistit, aby nedo$lo k vdechnuti, protoZze vdechnuti
produktd maze vést k infekci nebo fyzickému poranéni.

e Pouziti nesterilnich pfedmétl maze vést k sekundarnim infekcim tkané nebo prenosu infekénich onemocnéni.

¢ Nedodrzeni vhodnych postupu ¢isténi, opakované sterilizace a skladovani, jak je uvedeno v navodu k pouzZiti,
muZze vést k poskozeni prostfedku, sekundarnim infekcim nebo poranéni pacienta.

e PrekrocCeni poctu doporucenych pouziti opakované pouzitelnych prostfedkd mize vést k poskozeni prostfedku,
sekundarni infekci nebo poranéni pacienta.

e Pouziti tupych vrtak(i maze zplsobit poSkozeni kosti, coz mlze ohrozit osteointegraci.

Je nezbytné zdlraznit, ze pfed pouzitim nového systému nebo pfed pokusem o novou Ié¢ebnou metodu by méli Skoleni
absolvovat jak novi, tak zkuSeni uzivatelé implantatu.

Vybér pacienta a predoperacni planovani
Pro Uspésnou lécbu implantaty je nezbytny ddkladny vybér pacienta a peclivé predoperacni planovani. Tento proces
by mél zahrnovat konzultace multidisciplinarniho tymu, véetné dobfe vyskolenych chirurgli, zubnich Iékaft a laborantd.

Screeningové vySetfeni pacienta by mélo zahrnovat pfinejmensim dikladnou anamnézu a stomatologickou anamnézu,
jakoz i vizualni a radiologické vysSetfeni, aby bylo mozné posoudit pfitomnost dostate¢nych kostnich rozméru, polohu
anatomickych orientaénich bodu, pfitomnost nepfiznivych okluznich podminek a stav parodontu pacienta.

Pro uspésné oSetfeni implantaty je dulezité:
1. Minimalizovat trauma hostitelské tkané, a tim zvysit potencial ispésné osteointegrace.
2. Presné urcit méreni ve vztahu k radiografickym udajum, protoze v opaéném pfipadé mize dojit ke komplikacim.
3. Dbat na to, aby nedo$lo k poskozeni zivotné dulezitych anatomickych struktur, jako jsou nervy, Zily a tepny.
Poranéni téchto struktur muze vést k zavaznym komplikacim, v€etné poranéni oci, posSkozeni nervi
a nadmérného krvaceni.

Odpovédnost za spravny vybér pacienta, odpovidajici Skoleni a zkuSenosti se zavadénim implantatll a poskytnuti
vhodnych informaci potfebnych pro informovany souhlas nese lékaf. Kombinaci dikladného screeningu potencialnich
kandidatl na implantat a Iékafe, ktery ma vysokou uroven znalosti v pouzivani systému, lze vyrazné snizit moznost
komplikaci a zavaznych vedlejSich uc€inku.

Vysoce rizikovi pacienti
Zvlastni pozornost je tfeba vénovat 1éCbé pacientld s mistnimi nebo systémovymi rizikovymi faktory, které mohou
nepfiznivé ovlivnit hojeni kosti a mékkych tkani nebo jinak zvysSit zavaznost nezadoucich G€ink(, riziko komplikaci
a/nebo pravdépodobnost selhani implantatu. Mezi takové faktory patfi:

e 3patna ustni hygiena,

e koufeni/vaping/uzivani tabaku v minulosti,

e anamnéza onemocnéni parodontu,

e anamnéza orofacialni radioterapie**,

e bruxismus a nepfiznivé vztahy mezi ¢elistmi,

e uzivani chronickych Iék(, které mohou zpomalit hojeni nebo zvysit riziko komplikaci, mimo jiné v€etné chronicke

[éCby steroidy, antikoagulacéni 1&Cby, blokator(l TNF-a, bisfosfonat a cyklosporinu.

** MoZnost selhani implantatu a dalSich komplikaci se zvySuje, pokud jsou implantaty umistény do ozafené kosti,
protoZe radioterapie mize vést k progresivni fibréze cév a mékkych tkani (tj. osteoradionekréze), coZ ma za nasledek
snizenou schopnost hojeni. K tomuto zvysenému riziku pfispivd nacasovani umisténi implantatu ve vztahu
k radioterapii, blizkost mista ozareni v misté implantatu a davka zareni v tomto misté.

Pokud zafizeni nefunguje tak, jak ma, je tfeba to oznamit vyrobci zafizeni. Kontaktni udaje vyrobce tohoto nastroje pro
nahladeni zmény funk&nosti: sicomplaints@southernimplants.com.
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Vedlejsi u€inky
Klinicky vysledek 1é¢by ovliviuji rizné faktory. S touto skupinou zafizeni se poji nasledujici vedlej$i UCinky a zbytkova
rizika vyzadujici dalSi 1é€bu, revizni zakrok nebo dalsi navstévu pfislusného Iékafe. Tyto vedlejSi UuCinky a zbytkova
rizika se navic mohou vyskytovat s rliznou zavaznosti a ¢etnosti.

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)

o Lokalni zanét

e Ztrata nebo poskozeni sousednich zubu

o Bolest nebo nepohodli

e Peri-implantitida, peri-mukozitida nebo jinak Spatny stav mékkych tkani periimplantatu

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

Zafizeni jsou dodavana Cista, ale ne sterilni v odlupovacich saccich, blistrech s odlupovacim vi¢kem, saccich na zip
nebo plechovych krabi¢kach s pénovou vloZkou. Informaéni &titek se nachazi ve spodni poloviné sacku nebo na
povrchu odlupovaciho vicka, sacku na zip nebo plechové krabicky.

Upozornéni na zavazné incidenty
Kazda zavazna udélost, ke které doSlo v souvislosti s prostfedkem, musi byt nahlaSena vyrobci prostfedku
a pfislusnému organu v ¢lenském staté, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Kontaktni udaje vyrobce tohoto prostfedku pro nahlaseni zavazného incidentu jsou nasleduijici:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialy

Typ materialu Nerezova ocel (DIN 1.4197, SAE 316/316L/303/431/304), pruzinovy drat z nerezové oceli
(AISI 302 nebo DIN 1.4320), komercné Cisty titan (tfida 2, 3, 4) podle ASTM F67 a ISO 5832-
2, slitina titanu Ti-6Al-4V (90 % titanu, 6 % hliniku, 4 % vanadu) podle ASTM F136 a ISO 5832-
2, hlinik, polyfenylsulfon (PPSU).

Likvidace

Likvidace prostiedku a jeho obalu: dodrZujte mistni pfedpisy a poZadavky na ochranu Zivotniho prostfedi s ohledem na
rizné urovné znecisténi. P¥i likvidaci pouzitych pfedmétli davejte pozor na ostré vrtaky a nastroje. Vzdy je nutné
pouzivat dostateéné OOPP.

Souhrn udajl o bezpeénosti a klinické vykonnosti (SSCP)
V souladu s pozadavky evropského nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR; EU2017/745) je k dispozici Souhrn

udaji o bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP), ktery je k nahlédnuti u produktovych fad Southern Implants® .

Prislusny SSCP je dostupny na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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POZNAMKA: Vyse uvedené webové stranky budou k dispozici po spuéténi Evropské databaze zdravotnickych
prostfedk (EUDAMED). Mezitim si Souhrn daji o bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP) pro tato zafizeni mizete
vyzadat e-mailem na adrese clinical@southernimplants.com.

Zieknuti se odpovédnosti

Tento vyrobek je soudasti produktové fady Southern Implants® a mél by byt pouZivan pouze se souvisejicimi
originalnimi vyrobky a v souladu s doporu¢enimi uvedenymi v katalozich jednotlivych vyrobku. UzZivatel tohoto vyrobku
musi prostudovat vyvoj produktové fady Southern Implants® a prevzit plnou odpovédnost za spravné indikace a pouziti
tohoto vyrobku. Spole¢nost Southern Implants® nenese odpovédnost za Skody zplsobené nespravnym pouzitim.
Upozoriiujeme, Ze nékteré produkty spole¢nosti Southern Implants® nemusi byt schvaleny nebo uvolnény k prodeji na
vSech trzich.

Zakladni UDI
Produkt Zakladni ¢islo UDI
Zakladni UDI pro opakované pouzitelné nastroje 6009544038769E

Souvisejici literatura a katalogy

CAT-8049-STR — Navod k pouziti — Zygomatické implantaty Straumann® ZAGA™
CAT-8047-STR — Navod k pouziti — Sroubované abutmenty Straumann® ZAGA™
CAT-8051-STR — Navod k pouziti — Kryci Srouby Straumann® ZAGA™
CAT-8048-STR — Navod k pouziti — Vrtaky a nasadce Straumann® ZAGA™
CAT-8082-STR — Navod k pouziti — Podnosy na nastroje Straumann® ZAGA™

Symboly a varovani

ad C€ 5 =2 4 L (R & EEA o7 Mp] ==

Vyrobce Oznaceni CE Prostfedek Sterilizovano Nesterilni Pouziti do Nepouzivejte Neprovadéjte Katalogové Kod Sarze Zdravotnicky Autorizovany
na predpis* ozafovanim data (mm-rr) opakované resterilizaci Cislo prostfedek zéstupce

v Evropském

spolecenstvi

dIMR O[:E]&i_:f@

Autorizovany Datum Podminéna Bezpecna Jednotny sterilni bariérovy Samostatny Prectéte si Upozornéni Skladujte Nepouzivejte, pokud
zastupce pro vyroby magneticka magneticka systém s ochrannym vnitfnim systém sterilni navod mimo je baleni poSkozené
Svycarsko rezonance rezonance obalem bariéry k pouZiti sluneéni

svétlo

* 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 zfejmé nic jiného, ochrannymi znamkami spole&nosti Southern Implants®. Obrazky vyrobkd v tomto dokumentu slouzi pouze pro ilustraéni Ggely a nemusi nutné zobrazovat
vyrobek v pfesném méfitku. Je odpovédnosti Iékafe zkontrolovat symboly, které jsou uvedeny na obalu pouzivaného vyrobku.
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Kirjeldus

Nurgamootur

Korduskasutatavat hambaimplantaadi vahe-, stigavus- ja nurgamdéturit kasutatakse hambaimplantaadi planeerimise ja
osteotoomiajargsel etapil enne kirurgilist implantaadi paigaldamist voi fikseerimist, et muuta erinevaid pikkusi (nt
osteotoomiaddne puurimisstigavus, limaskesta kérgus, implantaatide/hammaste vaheline kaugus, et maarata implantaadi
mesiodistaalne asend) ja/vdi nurki (nt perforatsiooni suund antagonisti kaare suhtes), et aidata valida sobivat implantaati
ja/vai 16plikku paigaldatavat proteesi. Tavaliselt on see gradueeritud ja see voib olla kdeshoitav instrument voi iseseisev
seade, mis asetatakse intraoraalselt; mdned neist on ette néhtud kasutamiseks rontgenpildi tegemisel.

Siigavusmooétur

Korduskasutatavat hambaimplantaadi vahe-, stigavus- ja nurgamdéturit kasutatakse hambaimplantaadi planeerimise ja
osteotoomiajargsel etapil enne kirurgilist implantaadi paigaldamist voi fikseerimist, et muuta erinevaid pikkusi (nt
osteotoomiaddne puurimisstigavus, limaskesta kérgus, implantaatide/hammaste vaheline kaugus, et maarata implantaadi
mesiodistaalne asend) ja/vdi nurki (nt perforatsiooni suund antagonisti kaare suhtes), et aidata valida sobivat implantaati
ja/vai 16plikku paigaldatavat proteesi. Tavaliselt on see gradueeritud ja see voib olla kdeshoitav instrument voi iseseisev
seade, mis asetatakse intraoraalselt; méned neist on ette nahtud kasutamiseks rontgenpildi tegemisel.

Kirurgilised kruvikeerajad

Kruvikeerajad on ette nahtud pédrdemomendi rakendamiseks proteesikruvile voi toele, et kinnitada kruvi vdi tugi
hambaimplantaadi kllge, vdi vabastada ja eemaldada komponent hambaimplantaadi voi toe kiljest. Kruvikeerajatel on
Uhes otsas kruvi vdi tugipostiga hilduv juhtliides. See liides vbimaldab vastava komponendi kattesaamist ja takistab
pdéérdemomendi rakendamisel kruvi voi toe ja kruvikeeraja suhtelist pdorlemist. Kruvikeerajad on saadaval erineva
pikkusega (lihikesed 5 mm, keskmised 14 mm, pikad 21 mm), et neid saaks kasutada nii esi- kui ka tagaosas, kus vaba
ruum voib erineda.

Hambaimplantaate hoidev otsaosa

Seade on ette ndhtud hambaimplantaadi (nt ortodontilise implantaadi kruvi) hoidmiseks selle distaalses otsas implantaadi
paigaldamise ajal patsiendi suuédnde. Tavaliselt on see vaike metallist voll, mis on ette ndhtud paigaldamiseks kasitsi
kruvikeeraja distaalsele otsale, mille abil rakendatakse p&orlemist, et viia implantaat kirurgilisse ddnsusse.

Tavalised hambatémburid

Kaeshoitav mitteisekinnituv hambaraviinstrument, mis on ette nahtud suuédne pehmete kudede kasitsi nihutamiseks,
et parandada nende visualiseerimist ja juurdepaasu ning pakkuda neile kaitset suukirurgiliste protseduuride ajal. See
on metallist seade ja sisaldab vormitud/konksuga tera koos kdepideme/hoideosaga.

Kruvieemaldamisjuhikud

Kéeshoitav manuaalne kirurgiline téoriist, mis on ette nahtud kahjustatud kruvistivendiga implanteeritud kruvide
eemaldamiseks, isekeermestades defekisesse slivendisse/peasse ning pakkudes piisavat haaret kruvi tavaparaseks
pdoéramiseks ja eemaldamiseks. Sellel on tavaliselt kooniline ots, mis asetatakse implantaadilhendusse, et luua kanal,
mille kaudu kruvieemaldajat kasutamise ajal juhitakse. Seade on ette nahtud ka implantaadi sisetihenduse kaitsmiseks
kruvi eemaldamise ajal.

Hambaravi p66rdemomendi mutrivétmed

Kéeshoitav hambaraviinstrument, mis on ette ndhtud seadme (nt hambaimplantaat, ruumiline register (lokalisaator /
jalgija / kalibraator)) pingutamiseks, Iddvendamiseks vdi eemaldamiseks kasitsi pdorates. See paigaldatakse suuéénde
voi selle lahedusse ja/voi kirurgilise instrumendi kilge koos hambakirurgilise protseduuriga (nt hambaravi juhitava
kirurgia registreerimine). Sellel voib olla sisseehitatud pdrkmehhanism edasi- ja tagasisuunaga ning kalibreeritud skaala,
millele saab maarata soovitatud pédrdemomendi. Tegemist pole kruvikeerajaga. See on tavaliselt valmistatud
metallmaterjalidest ja sellel vdib olla erinevate instrumendiotsikute véi adapterite jaoks standardne pistikuiihendus.

Mutrivotme adapterid

Kirurgilise mutrivotme (tavaliselt porkmehhanismi tidpi) komponent, mis on ette nahtud mutrivétme pdhikorpuse
Uhendamiseks erinevate distaalsete otsdetailidega (otsikutega). See on ette ndhtud kasutamiseks invasiivse kirurgilise
protseduuri ajal ega ole mdeldud ainult hambaraviks. Seda v&ib nimetada muunduriks.
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Siilituskomponendid
Seade, mis on ette nahtud kokkupanemiseks koos implantaadi sisestamise t66riista, hambaimplantaati hoidva otsaosa voi
puuri pikendusega, et kinnitada implantaat, implantaadi kinnituseosa véi puur implantaadi paigaldamisprotseduuride ajal.

Kavandatud kasutus

Southern Implants®-i 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 stigavusmddétur on ette nahtud kasutamiseks visuaalse juhisena ettevalmistatud osteotoomia
stigavuse kinnitamiseks vdi maaramiseks.

Southern Implants®-i kirurgilised kruvikeerajad on ette nahtud péérdemomendi rakendamiseks véi edastamiseks
tugedele ja/voi kruvidele.

Southern Implants®-i hambaimplantaate hoidev otsaosa on ette ndhtud implantaadile poérdemomendi rakendamiseks
voi edastamiseks implantatsiooni ajal.

Southern Implants®-i tavalised hambatdomburid on ette nahtud suuédne pehmete kudede nihutamiseks ja
visualiseerimiseks/juurdepaasu parandamiseks implantaadi aseme ettevalmistamise vdi implantaadi paigaldamise ajal.

Southern Implants®-i kruvieemaldamisjuhikud on ette nahtud kasutamiseks kruvieemaldaja flisilise juhikuna kruvide
eemaldamise protseduuride ajal.

Southern Implants®-i hambaravi pédérdemomendi mutrivoti on ette nahtud podérdemomendi rakendamiseks voi
edastamiseks kruvidele, instrumentidele, implantaatidele vdi proteesidele, et hdlbustada nende pingutamist,
I6dvendamist ja eemaldamist.

Southern Implants®-i mutrivétme adapter on méeldud pé6rdemomendivétme ihendamiseks erinevate instrumentidega.

Southern Implants®-i sailituskomponendid on ette nahtud kokkupanemiseks koos implantaadi sisestamise tdoriista,
hambaimplantaate hoidva otsaosa voéi puuri pikendusega, et hoida implantaati, implantaadi kinnitusosa vdi puuri
implantaadi paigaldamisprotseduuride ajal.

Néidustused

Southern Implants®-i korduskasutatavad instrumendid on naidustatud protseduuride jaoks, mis on seotud isikute
funktsionaalse ja esteetilise taastamisega ning naidustatud implantaadile kinnitatud proteeside ja Southern Implants®-i
seadmete paigaldamise/kasutamisega.

Tapsemalt, Southern Implants®-i kruvieemaldamisjuhikud on ette nahtud kahjustatud voi defektsete kruvide
eemaldamiseks.

Sihtkasutaja
Hambatehnikud, ndo-ldualuukirurgid, tldhambaarstid, ortodondid, periodondid, prosthodondid ja teised asjakohase
valjadppe ning/voi kogemusega meditsiinitdéotajad.

Kasutuskeskkond
Seadmed on ette nahtud kasutamiseks hambalaboris restauratsiooni kavandamise ja valmistamise osana, samuti

kliinilises keskkonnas, nagu operatsioonisaal vdi hambaarsti konsultatsioonikabinet.
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Patsientide sihtpopulatsioon
Southern Implants®-i korduskasutatavad instrumendid on ette nahtud kasutamiseks patsientidel, kellele tehakse
implantaadi ravi/llevaatus.

Uhilduvus

Tabel A — Korduskasutatavate instrumentide tootekoodid

Korduskasutatav instrumendiliik Seadme tootekood

Hambaimplantaadi siigavus- ja Osad margistusega CH-I-DG ja I-ZYG-DG-1

nurgamootur Osad margistusega ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

Kirurgilised kruvikeerajad Kéaeshoitav kuuskant Osad margistusega I-CS-HD ja I-HD-M

Hambaimplantaate hoidvad Kéeshoitav 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 maérgistusega osad on varuosad kasutamiseks koos osadega I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2 ja I-
CON-X

I-X-RINGi vahetamistoimingud
Implantaadi sisestamisinstrumendid I-CON-X, I-IMP-INS-2 ja I-ZYG-INS-2 on varustatud kinnitusréngaga (I-X-RING),
mis toimib nagu kinnitusréngas (joonis 1). Seda rongast milakse ka eraldi.

Instrumendi (I-CON-X, I-IMP-INS-2 ja I-ZYG-INS-2) puhastamisel tuleb olla ettevaatlik, et I-X-RINGi kogemata ei
eemaldataks ega kahjustataks. I-X-RINGi kahjustamine vdi eemaldamine vdib implantaadi kasitsemisel pdhjustada
implantaadi mittekinnipidamist.

joonis 1: Implantaadi sisestamisinstrumendid

I-CON-X I-IMP-INS-2 I-ZYG-INS-2

)

= :

I-X-RING /

I-X-RINGi vahetamine:
1. kasutage teravat instrumenti ja avaldage I-X-RINGi avatud kiljele kerget survet. [-X-RINGi eemaldamiseks
podrake seda.
2. Votke uus I-X-RING ja kinnitage see I-CON-X, I-IMP-INS-2 vdi I-ZYG-INS-2 sisestamisinstrumendi vastavasse
soonde.
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3. Veenduge, et I-X-RINGi suletud kulg oleks kinnitusakna kohal. Pédrake I-X-RINGi selleks ettendhtud soones
vastavalt vajadusele, et saada selle dige asend.

4. Kui I-X-RING puhastamise ajal oma kohalt nihkub, kasutage teravat tddriista vdi instrumenti 1-X-RINGi
podramiseks, et kinnitusava suhtes taas 6ige asend saavutada.

Kliiniline toimivus

Korduskasutatavad instrumendid on ette nahtud implantaadiraviga seotud kirurgiliste protseduuride hélbustamiseks.
Jarelikult maarab korduskasutatavate instrumentide kliinilise toimivuse eelkdige implantaatravi edukus. Seda toimivust
saab kvantitatiivselt hinnata implantaadi kestmajaamise/edukuse kaudu, mis on instrumentide tdhususe 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

See komponent tarnitakse mittesteriilsena ja see on ette ndhtud mitmekordseks kasutamiseks. Kui pakend on
kahjustatud, arge toodet kasutage ja votke Uhendust oma Southerni esindajaga voi podrduge Southern Implants®-i
poole. Seadet tuleb hoida kuivades tingimustes toatemperatuuril ja eemal otsesest paikesevalgusest. Vale hoiustamine
vOib modjutada seadme omadusi.

Korduskasutatavate osade piirangud

Korduskasutatavatele instrumentidele ei saa anda otsest vaartust. Sagedasel to6tlemisel vdib instrumentidele olla vaike
modju. Toote eluea maarab tavaliselt kulumine ja kahjustused kasutamise ajal, seega saab instrumente, kui neid
korralikult hooldatakse ja parast iga kasutuskorda kontrollitakse, mitu korda uuesti kasutada. Sailitage nende
instrumentide jaoks kontrollnimekiri, mis registreerib kasutuskordade arvu.

Enne seadme Umbertddtlemist tuleks seda pohjalikult kontrollida ja testida, et teha kindlaks selle sobivus
taaskasutamiseks.

MARKUS: kasutamise ajal késitsege puure ja instrumente steriilsete pintsettidega, et minimeerida instrumendialuse
saastumist ja steriilsete kirurgiliste kinnaste kahjustamise ohtu.

Isoleerimine:
parast kasutamist eemaldage vdimalikult kiiresti k6ik nahtavad jaagid (luu, veri vdi kude), kastes instrumendi kilma
vette (kuivanud jaéke on raske eemaldada);

Eelpuhastus

Eemaldage instrumendid kasiosadelt ja kdik instrumentide Ghendusosad, et puhastada mustust ummistunud aladelt.
Eemaldage paigaldusinstrumentidelt PEEK-otsikud. Loputage leige veega 3 minutit ja eemaldage kdvastunud jaagid
pehme nailonharjaga. Valtige puhastamise ajal mehaanilisi kahjustusi.

Kasitsi puhastamine v6i automaatne puhastus

Valmistage ultrahelivann sobiva pesuvahendiga (st Steritechi instrumendipuhastusvahend — 5% lahjendus), ultraheliga
20 minutit (kui Idppkasutaja seda tdestab, vbib kasutada ka alternatiivseid meetodeid). Loputage puhastatud/steriilse
veega.

MARKUS: jargige alati puhastus- ja desinfektsioonivahendite tootjate kasutusjuhiseid.

Pange seadmed termodesinfitseerimisseadmesse. Kaivitage puhastus- ja desinfitseerimistsikkel, millele jargneb
kuivatustsukkel.
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Kuivatamine

Kuivatage instrumente nii seest kui ka valjast filtreeritud surudhuga vdi Uhekordselt kasutatavate ebemevabade
salvratikutega. Pakkige instrumendid véimalikult kiiresti parast eemaldamist sailitusmahutisse. Kui on vaja taiendavat
kuivatamist, kuivatage puhtas kohas.

Ulevaatus
kontrollige seadmeid visuaalselt kahjustuste suhtes.

Pakend

kasutage auruga steriliseerimiseks steriilsuse sailimise tagamiseks diget pakkematerjali. Soovitatav on topeltpakend.
Vajaduse korral saab puhastatud, desinfitseeritud ja kontrollitud seadmed kokku panna ja asetada instrumendialustele.
Instrumendialuseid saab kahekordselt pakendada véi panna steriliseerimiskottidesse.

Steriliseerimine
Southern Implants® soovitab enne kasutamist seadme steriliseerimiseks Uht jargmistest protseduuridest:
1. eelvaakuum-steriliseerimise meetod: auruga steriliseerida seadmed 132 °C (270 °F) juures 180-220 kPa juures
4 minutit. Kuivatage kambris vahemalt 20 minutit. Kasutada tohib ainult auruga steriliseerimiseks heakskiidetud
Umbrist voi kotti.
2. USA kasutajatele: eelvaakuum-steriliseerimise meetod: pakitud, auruga steriliseerimine temperatuuril 135 °C
180-220 kPa juures 3 minutit. Kuivatage kambris 20 minutit. Kasutage naidatud auruga steriliseerimise tsukli
jaoks sobivat imbrist vdi kotti.

MARKUS: USA kasutajad peavad tagama, et steriliseerija, imbris véi kott , ja kdik 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 I6ikeservade lagunemist.

Vastuniidustused
Kehtivad konkreetse sihtimplantaadi ja proteeside vastunaidustused. Seetdttu tuleb implantaadioperatsiooni/ravi osana
kasutatavate susteemide/meditsiiniseadmete vastunaidustused ules méarkida ja tutvuda asjakohaste dokumentidega.

Southern Implants®-i korduskasutatavate instrumentide spetsiifilised vastunaidustused on jargmised:

e Allergia voi ulitundlikkus jargmiste materjalide keemiliste koostisosade suhtes: titaan, alumiinium, vanaadium,
roostevaba teras (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AlISI 302 v&i DIN 1.4320), rani, polieeterketoon (PEEK),
atsetaali kopolimeer (POM), atsetaali homopolimeer (POM-H) ja polifentulsulfoon (PPSU).

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
OLULINE MARKUS: KAESOLEVAD JUHISED EI OLE MOELDUD PIISAVA KOOLITUSE ASENDAMISEKS
e Hambaimplantaatide, uute tehnoloogiate/siisteemide ja metallist tugiseadmete ohutuks ning téhusaks
kasutamiseks tuleb Iabida erikoolitus. See koolitus peab hélmama praktilisi meetodeid, et omandada padevus
konkreetse slisteemi jaoks vajalike dige tehnika, siisteemi biomehaaniliste nduete ja radiograafiliste hinnangute
kohta.
e Vale tehnika voib pdhjustada implantaadi nurjumise, narvide/veresoonte kahjustamise ja/vdi tugiluu kao.
e Seadme kasutamine mittethilduvate voi -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 voi ettendgematuid vigastusi.
o Mittesteriilsete vahendite kasutamine vdib pdhjustada kudede sekundaarseid infektsioone ja nakkushaigusi.
o Kasutusjuhendis kirjeldatud puhastus-, taassteriliseerimis- ja ladustamisprotseduuride mittejargimine voib
pdhjustada seadme kahjustusi, teiseseid infektsioone vdi patsiendi vigastusi.
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o Korduskasutatavate seadmete soovitatavate kasutusviiside arvu Uletamine vdib pobhjustada seadme
kahjustamise, sekundaarse infektsiooni vdi patsiendi kahjustamise.
e Nurid puurid véivad luud kahjustada ja see vdib Idppeda luuintegratsiooni kahjustusega.

Réhutame, et nii uued kui ka kogenud implantaatide kasutajad peavad enne uue susteemi kasutamist vdi uue
ravimeetodi kasutamist Idbima 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 méoétme 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 md6tmisi ei tuvastata, vdib see I6ppeda tisistustega.
3. oluline on olla teadlik ja valtida elutdhtsate anatoomiliste struktuuride (nagu narvid, veenid ja arterid)
kahjustamist. Nende struktuuride vigastus voib pdhjustada tdsiseid 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 Ulipaddeva praktikuga, saab oluliselt vahendada tisistuste ja tdsiste kérvaltoimete voimalust.

Korge riskiga patsiendid
Eriline ettevaatus peab olema nende patsientide ravimisel, kellel on lokaalsed voi slisteemsed riskifaktorid, mis vdivad
mojutada luu ja pehmete kudede paranemist véi muul viisil suurendada koérvaltoimete raskust, tisistuste riski ja/voi
implantaadi nurjumist. Nende tegurite hulka kuuluvad:

e halb suuhlgieen

e suitsetamise / vaipimise / tubaka tarvitamise ajalugu

e parodontaalsete haiguse ajalugu

o orofatsiaalne kiiritusravi ajalugu™*

e bruksism ja ebasoodsad Idualuusuhted

e krooniliste ravimite kasutamine, mis vdivad paranemist edasi likata vdi suurendada tusistuste riski, sealhulgas

ka krooniline steroidravi, antikoagulantravi, TNF-a blokaatorid, bisfosfonaadid ja tstklosporiin

** 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
paranemisvbime védhenemiseni. Seda suurenenud riski soodustavad tegurid on implantaadi paigaldamise ajastus
seoses Kiiritusraviga, kiirgusega kokkupuute ldhedus implantaadi asukohale ja kiirgusdoos selles kohas.

Kui seade ei too6ta ettenahtud viisil, tuleb sellest teavitada seadme tootjat. Selle seadme tootja kontaktteave toimivuse
muutusest teatamiseks on: sicomplaints@southernimplants.com.

Korvaltoimed

Ravi kliinilist tulemust méjutavad erinevad tegurid. Jargmised kérvaltoimed ja jaakriskid on seotud seadmerihmaga ning
voivad vajada taiendavat ravi, Ulevaatusoperatsiooni voi tdiendavaid visiite vastava meditsiinitdotaja kabinetti. Lisaks
vlivad need korvaltoimed ja jaakriskid esineda erineva raskusastme ja sagedusega.
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¢ valu, ebamugavustunne voi hellus

o lokaalne péletik

o pehmete kudede arritus

e hematoom vdi verevalumid

o vaike verejooks

o allergilised voi Glitundlikkusreaktsioonid

e verevalumid

¢ hammaste vigastus operatsiooni ajal

o fistuli moodustumine

e igemete vigastus

¢ infektsioon (age ja/voi krooniline)

o lokaalne péletik

e korvalolevate hammaste kaotus vdi kahjustumine

e valu v6i ebamugavustunne

e peri-implantiit, peri-mukosiit véi muul viisil halb periimplantaadi pehmete kudede tervis
e pehmete kudede arritus

e Kkirurgilised kdrvaltoimed, nagu valu, pdletik, verevalumid ja kerge verejooks
¢ haava avanemine vdi halb paranemine

Ettevaatusabinou: steriilsusprotokolli jargimine

Seadmed tarnitakse puhtana, kuid mittesteriilselt eemaldatavas kotis, eemaldatava tagakaanega mullpakendis,
tomblukuga kotis voi kdsnaga tinakarbis. Margistusteave asub koti alumisel poolel voi eemaldatava katte, lukuga koti
vOi plekkkarbi pinnal.

Markus tosiste juhtumite kohta
Igast seadmega seoses toimunud tésisest vahejuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ja selle liikmesriigi padevale

asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asuvad.

Selle seadme tootjale tuleb tdsisest juhtumist teatada e-posti aadressil: sicomplaints@southernimplants.com.

Materjalid

Materijali liik Roostevaba teras (DIN 1.4197, SAE 316/316L/303/431/304), roostevabast terasest vedrutraat
(AISI 302 vo6i DIN 1.4320), kaubanduslikult puhas titaan (klass 2, 3, 4) vastavalt ASTM F67 ja
ISO 5832-2, titaanisulam Ti-6Al-4V (90% titaani, 6% alumiiniumi, 4% vanaadiumi) vastavalt
ASTM F136 ja ISO 5832-2, alumiinium, poltfentilsulfoon (PPSU)

Kasutuselt kérvaldamine

Seadme ja selle pakendi kdrvaldamine: jargige kohalikke eeskirju ja keskkonnandudeid, vbttes arvesse erinevaid
saastatuse tasemeid. Kasutatud toodete kdrvaldamisel pddrake erilist tdhelepanu teravatele puuridele ja
instrumentidele. Alati tuleb kasutada piisavaid isikukaitsevahendeid.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP)
Vastavalt Euroopa meditsiiniseadmete maarusele (MDR; EU2017/745) on Southern Implants®-i tootevalikute kohta

tutvumiseks saadaval ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte (SSCP).

Asjakohasele SSCP-le paaseb juurde veebiaadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MARKUS: iilaltoodud veebisait on saadaval parast Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi (EUDAMED) kéivitamist.
Seni aga saatke nende seadmete ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvotte (SSCP) taotlemiseks e-kiri aadressile
clinical@southernimplants.com.
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Vastutuse piiramine

See toode on osa Southern Implants®-i tootevalikust ja seda tuleks kasutada ainult koos seotud originaaltoodetega ning
vastavalt Uksikutes tootekataloogides kirjeldatud soovitustele. Selle toote kasutaja peab uurima Southern Implants®-i
tootevaliku arengut ja votma taieliku vastutuse selle toote digete naidustuste ja kasutamise eest. Southern Implants® ei
vastuta valest kasutamisest tingitud kahjude eest. Pange tahele, et mdned 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

Mcz7g E@ @ [REF [OT] [MD| E[

Tootja CE- Retseptise Steriliseeritud Mittesteriilne Kasutada Arge Arge Katalooginumber Partiikood Meditsiiniseade Volitatud
vastavusmargis ade* kiiritamisega enne kasutage steriliseerige esindaja
kuupdeva korduvalt uuesti Euroopa
(kk-aa) Uhenduses
\\"—'
—
A MR AN
o~
|
Volitatud Valmistami Tingimuslik Magnetresonantsi Sisemise kaitsepakendiga Uhekordne Lugege Ettevaatust! Vaéltige otsest Arge
esindaja Sveitsis skuupaev magnetresonants -ohutu ihekordne steriilne steriilne kasutusjuhendit paikesevalgust kasutage, kui
tokkesiisteem kattestisteem pakend on

kahjustatud

* Retseptiseade: Ainult Rx. Tahelepanu: Foderaalseadused piiravad selle seadme mulgi litsentseeritud arstidele v6i hambaarstidele voi nende tellimusel.

Koik Sigused on kaitstud. Southern Implants®, Southern Implants®-i logotiiiip ja kdik muud selles dokumendis kasutatud kaubamargid on Southern Implants®-i kaubamargid, kui ei ole Geldud teisiti
voi kui see ei ilmne teatud juhul kontekstist. Selles dokumendis olevad tootepildid on ainult illustreerivad ega pruugi esitleda toodet tdpses mddtkavas. Kliiniku kohustus on kontrollida kasutusel
oleva toote pakendil olevaid siimboleid.
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Lysing

Hornamaelir

Endurnytanlegt tannvefjalyfsrymi, dypti’/hornmeelir er notadur a aaetlanagerd og eftir osteotomy i tannigraedslu, adur en
igreedsluadgerd fer fram, til ad meela ymsar lengdir (t.d. bordypt beinpynningarholsins, slimhudhaed, fjarlaegd milli
igraedslu/tanna til ad akvarda mesiodistal stddu vefjalyfsins) og/eda horn (t.d. stefnu gatans midad vid moétleikarbogann)
vid val a videigandi vefjalyfi og/eda endanlegu stodgervidi sem a ad setja upp. Pad er venjulega Utskrifad og getur verid
handteeki eda sjalfsteett teeki sem sett er i inntdku; sumar tegundir eru aetladar til notkunar vidé réntgenmyndun.

Dyptarmeelir

Endurnytanlegt tannvefjalyfsrymi, dypti’lhornmaelir er notadur a aaetlanagerd og eftir osteotomy i tannigraedslu, adur en
igreedsluadgerd fer fram, til ad meela ymsar lengdir (t.d. bordypt beinpynningarholsins, slimhudhaed, fjarlaegd milli
igraedslu/tanna til ad akvarda mesiodistal stodu vefjalyfsins) og/eda horn (t.d. stefnu gatans midad vid métleikarbogann)
vid val a videigandi vefjalyfi og/eda endanlegu stodgervidi sem a ad setja upp. Pad er venjulega utskrifad og getur verid
handteeki eda sjalfsteett tacki sem sett er i inntdku; sumar tegundir eru astladar til notkunar vid rontgenmyndun.

Skrufjarn fyrir skurdadgeroir

Skrufjarnar eru eetladar til ad nota til ad beita togi a stodtaekjaskrifu eda festingu til ad festa skrdfuna eda festinguna a
tannvefjalyfid eda losa og fjarleegja ihlutinn Ur tannvefjalyfinu eda festingunni. Skrufjarnar eru med akstursvidémot a
60rum endanum sem er samhaeft vid samsvarandi skrudfu eda studning. betta vidmaot gerir rad fyrir pallbill samsvarandi
hluti og kemur i veg fyrir hlutfallslegan snuning milli skrafunnar eda abutment og skrufjarns pegar togi er beitt. Skrafjarnar
eru faanlegar i ymsum lengdum (stutt 5mm, miélungs 14mm, langur 21mm) til ad leyfa til notkunar baedi i fremri og aftan
par sem laus plass getur verid mismunandi.

Endstykki fyrir tannigradslu

Teeki sem aetlad er ad halda tannvefjalyfi (t.d. tannréttingaskrafu) vid distal enda hennar medan vefjalyfid er igraett i
munnhol sjuklings. bad er venjulega liti® malmbol sem hannad er til ad festa & fjarlaegan enda handvirks skrufjarns par
sem snuningur er beitt til ad kynna vefjalyfid i skurdadgerd hola.

Grunntanndrattarvélar

Handhaldid, ekki sjalfsteett haldandi tannteeki sem aetlad er ad nota til ad faera mjukvefi munnholsins handvirkt til ad
baeta sjonraent og adgengi peirra og til ad leyfa peim vernd vid munnskurdadgerdir. Pad er malmbunadur og inniheldur
métad/kreekt blad med handfanga/haldshluta.

Leidbeiningar fyrir skrafuutdraetti
Handheld handvirkt skurdadgerd tol sem eetlad er ad fjarleegja igreeddar skrufur sem hafa skemmda skrufudeeld med
bvi ad sjalfsla i gallada deelun/héfudid og veita naegilegt grip til ad snua og fijarlaegja skrufuna a venjulegan hatt. bad
hefur venjulega keilulaga pjérfé sem er sett inn i vefjalyfja tengingu til ad veita rds sem skrufufjarlaegja er leidbeint i
gegnum medan a notkun stendur. Teekinu er einnig eetlad ad vernda innri tengingu vefjalyfsins medan a
skrufufjarlaegingaradferdinni stendur.

Tanntogskiptilyklar

Handvirkt tannteeki sem aetlad er til ad beita snuningi handvirkt til ad herda, losa/fjarleegja teeki (t.d. tannvefjalyf,
stadbundin skra (stadsetningar/rekjar/kvérdunarvél)) sem sett er inn i eda nalaegt munnholi og/eda skurdlaekningataeki,
i tengslum vid tannskurdadgerd (t.d. skraning a tannleeknisadgerd). bad kann ad hafa innbyggda ratchet virka, med
fram og aftur stefnu, og kvardadur maelikvarda sem heegt er ad stilla radlagda tog; pad er ekki skrufjarn. Pad er venjulega
gert ur malmefnum og getur haft venjulega falstengingu til ad koma til méts vid mismunandi verkfaerabita/millistykki.

Millistykki skiptilykill

Hluti af skurdskiptilykli (venjulega ratchet gerd) sem aetlad er ad gera kleift ad tengja meginhluta skiptilykilsins vid margs
konar distal endastykki (bita). Pad er atlad ad nota vid ifarandi skurdadgerd og er ekki eingdngu tileinkad til
tannlaekninga. Pad getur verid nefnt breytir.

Vardveislupeettir
Taeki sem eetlad er ad setja saman med isetningarteeki fyrir igreedslu, endastykki fyrir tannvefjalyf eda utvikkun borar,
til ad halda tannvefjalyfi, festingu fyrir igraedslu eda bora medan a innsetningu vefjalyfja stendur.
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Aztlud notkun

Southern Implants® endurnytanleg teeki eru endurnytanleg teeki sem etlud eru til notkunar vié skipulagningu,
undirbuning osteotomy og stadsetningu igreeda/stodtaekjanna par sem pau adstoda vid skurdadgerdir i tengslum vid
vefjalyflamedferd.

Sérstaklega er Southern Implants® Angle Gauge aetlad ad nota sem sjonreen leidarvisir til ad stadfesta eda akvarda
stefnu eda stefnumdrkun tilbdinnar osteotomy.

Southern Implants® Depth Gauge er aetlad ad nota sem sjénraen leidarvisir til ad stadfesta eda akvarda dypt tilbtinnar
osteotomy.

Southern Implants® skurdad gerd skrufdrifarnir eru eetladir til ad beita eda senda tog 4 abutments og/eda skrufur.

Southern Implants® Dental Implant Holding Endpiece er eetlad ad beita eda senda tog a vefjalyf medan & igreedslu
stendur.

Southern Implants® Basic Dental Retractors eru eetladir til ad flyja mjukvef munnholsins og beeta sjonreening/adgang vid
undirbuning vefjalyfa eda igraedsluvistun.

Southern Implants® skrdfu udtdrattarleidbeiningarnar eru eetladar til ad nota sem likamlega leidarvisir fyrir
skrufufjarlaeginguna medan a skrufufjarleegingu stendur.

Southern Implants® Dental Torque skiptilykillinn er astladur til ad beita eda senda tog & skrufur, taeki, igreedslur eda
stodtaekjabunad til ad audvelda péttingu/lausa/fjarlaegingu peirra.

The Southern Implants® Wrench Adaptor er setlad ad gera kleift ad tengja togskiptilykil vid margvisleg teeki.

The Southern Implants® Retention Components er atlad ad vera saman med isetningartaeki fyrir isetningu vefjalyfja,
endstykki fyrir tannvefjalyf eda bora framlengingu til ad halda tannvefjalyfi, igraedslufestingu eda bora medan a
vefjalyftum er stadsetningaradferdir.

Abendingar til notkunar

Southern Implants® endurnytanleg hljodfeeri eru setlud fyrir peer verklagsreglur sem tengjast hagnytri og fagurfreedilegri
endurreisn einstaklinga sem eetladar eru til gervilimanna sem eru vidhafdar og stadsetningu/notkun Southern Implants®
teekja.

Sérstaklega eru Southern Implants® skrufuutdrattarleidbeiningarnar tilgreindar til ad fjarleegja skemmdar eda galladar
skrufur.

A=tladur notandi
Tannteeknimenn, maxillofacial skuréleeknar, almennir tannleeknar, tannréttingarlaeknar, tannréttingaleeknar,
tannholdleeknar, Prostthodontists, og adrir videigandi pjalfadir og/eda reyndir laeknisfraedingar.

A=tlad umhverfi
Teekin eru aetlud til notkunar & tannleeknastofu sem hluta af endurreisnarhénnun og framleidslu sem og i klinisku
umhverfi eins og skurdstofu eda radgjafarstofu tannleekna.

A=tladur sjuklingahépur

Southern Implants® endurnytanleg hljédfeerin eru aetlud til notkunar hja sjuklingum sem szeta vefjalyfjamedferd/
endurskodun.
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Upplysingar um samhafni

Tafla A - Endurnytanlegir hljédfaeratakjakédar

Endurnytanleg gerd hljédfaera Vorukooi taekis
Dypt/hornameelir tannvefjalla Varahlutir merktir CH-I-DG og |-ZYG-DG-1
Varahlutir merktir ZYG-TR-55-35/45/52
Skrufjarn fyrir skurdadgerodir Handfesta Hexed Varahlutir merktir I-CS-HD, I-HD-M
Endstykki fyrir tannigreedslu Handfesta Hexed tenging Varahlutir merktir [-IMP-INS-2 og I-ZYG-INS-2 (notar varahluti I-X-RING)
Grunntanndrattarvélar Varahlutir merktir I-ZYG-RET-1
Leidbeiningar fyrir skrafudtdreetti Varahlutir merktir I-SRG-EXT-HEX
Tanntogskiptilyklar Varahlutir merktir 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

Verklagsreglur um skipti & I-X-RING
[-CON-X, I-IMP-INS-2 og I-ZYG-INS-2 isetningarverkfaerin eru med vardveisluhring (I-X-RING) sem virkar eins og
hringlaga (mynd 1). bessi hringur er einnig seldur sérstaklega.

Geeta parf varudar vid hreinsun teekisins (I-CON-X, I-IMP-INS-2 og I-ZYG-INS-2) ad I-X-RING sé ekki fijarlaegt eda
skemmt fyrir slysni. Skemmdir eda fjarlaegdir I-X-RING geta valdid pvi ad vefjalyfid er ekki vardveitt vid medhdndlun
vefjalyfsins.

mynd 1: igreedis isetningarverkfzeri

I-X-RING /
’ ! :

I-CON-X I-IMP-INS-2 I-ZYG-INS-2
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Skipta um I-X-RING:

1.

Notadu skorp teeki og beittu smavaegilegum prystingi @ opnu hlid 1-X-RING. Snudu I-X-RING til ad fjarleegja
hann.

Taktu nyjan [-X-RING og klemmudu pad i hollur grép & I-CON-X, I-IMP-INS-2 eda |-ZYG-INS-2
innsetningartaekinu.

Gakktu ur skugga um ad lokud hlid I-X-RING sé stadsett yfir vardveislugluggann. Snudu I-X-RING i hollustu
gropunni eins og naudsyn krefur til ad stadsetja hann rétt.

Ef I-X-RING hefur hreyft sig medan & hreinsun stendur skaltu nota beittan verkfeeri eda teeki til ad snua |1-X-
RING til ad slokkva a vardveisluopinu aftur.

CAT-8080-STR-02 (01-2026) CO-2111 197




IS NOTKUNARLEIDBEININGAR: Straumann® ZAGA™ endurnytanleg hlj6dfeeri

Klinisk arangur

Endurnytanlegu teekjunum er atlad ad adstoda vid skurdadgerdir i tengslum vid vefjalyfjamedferd. bar af leidandi er
klinisk afkdst endurnytanlegra taekjanna fyrst og fremst skilgreind af &rangri vefjalyfjamedferdarinnar. Pennan arangur
er haegt ad meta megindlega med eftirlifun/velgengni igraedslu, sem pjonar sem mikilvaegur visbending um arangur og
arangur teekjanna i kliniskum stérfum.

Kliniskur avinningur
Petta taeki hjélparteeki vid arangursrika nidurstédu skurdadgerda og hefur engan beinan kliniskan avinning.

Geymsla, hreinsun og daudhreinsun

Pessi hluti er faanlegur 6saeféur og er zetladur til fidlnota. Ef umbudéir eru skemmdar skaltu ekki nota voruna og hafa
samband vid fulltria Southern eda fardu aftur til Southern Implants®. Taekin verda ad geyma & purrum stad vid stofuhita
og ekki verda fyrir beinu solarljosi. Rong geymsla getur haft ahrif a eiginleika taekisins.

Takmarkanir a endurnytanlegum hlutum

Ekki er haegt ad gefa beint gildi fyrir endurnytanleg teeki. Tid vinnsla getur haft minnihattar ahrif a teekin. Liftimi vérunnar
reedst ad ollu j6fnu af sliti og skemmdum vid notkun og pannig er haegt ad endurnota hljodfaeri, ef rétt er sinnt og skodud
eftir hverja notkun, margsinnis. Haltu gatlista fyrir pessi teeki sem skrair fjdlda notkunar.

Adur en bunadurinn er endurvinnadur skal skoda pad vandlega og préfa til ad akvarda haefi pess til endurnotkunar.

ATH: Vid notkun skal medhéndla afingar og hljodfaeri med saefdum pinsetti til ad lagmarka mengun a teekjabakkanum
og heettu a skemmdum & daudhreinsudum skurdadgerdarhanskum.

Innilokun
Fjarlaegdu allar synilegar leifar eftir notkun (bein, bl6d eda vef) eins fljott og nanast audid er med pvi ad sékkva taekinu
i kalt vatn (erfitt getur veri® ad fjarleegja purrkadan jaréveg).

Forhreinsun

Taktu hljédfaeri i sundur Ur handverkum og alla tengihluta ur hljéodfaerum til pess ad hreinsa jardveg fra hindrudum
svaedum. Fjarleegdu PEEK bitana ur stadsetningarverkfaerum. Skoli® med volgu vatni i 3 minatur 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 notkunarleidébeiningum framleidenda fyrir hreinsiefni og sétthreinsiefni.

Hlada taekjum i hitadsétthreinsitaeki. Keyrdu hreinsunar- og sétthreinsunarhringrasina og sidan purrkunarhringrasina.
burrkun

Purrkadu taekin baedi innan og utan med siudu pjappadri lofti eda einnota, linlausum purrkum. Pakkadu teekin eins fljott

og audid er eftir ad pau eru fjarlaegd i geymsluilatid. Ef frekari purrkun er naudsynleg skaltu purrka a hreinum stad.

Skodun
Gerdu sjénraena skodun a hlutunum til ad athuga hvort skemmdir séu a taekjum.

Umbudir

Notadu rétt umbudaefni eins og tilgreint er til ad sétthreinsun med gufu til ad tryggja ad 6frjosemi sé vidhaldid. Meelt er
med tvofoldum umbudum. bar sem vid & er heegt ad setja hreinsada, sétthreinsada og athugada bunadinn saman og
setja i hljodfeerabakka eftir pvi sem vid a. Heegt er ad pakka hljédfaerabakka tvofalt eda setja i sétthreinsunarpoka.
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Sétthreinsun
Southern Implants® maelir med einni af eftirfarandi adferdum til ad sétthreinsa taeki® fyrir notkun:

1. fyrirbyggjandi daudhreinsunaradferd: Gufa sétthreinsad teekid vid 132° C (270° F) vid 180 - 220 kPa i 4 minutur.
Purrkadu i ad minnsta kosti 20 minutur i hoélfinu. Einungis skal nota vidurkenndan umbud eda poka til
gufusétthreinsunar.

2. fyrir notendur i Bandarikjunum: Prevacuum daudhreinsunaradferd: vafid, soétthreinsad gufu vid 135° C (275° F)
vid 180 - 220 kPa i 3 minatur. Purrkadu i 20 minutur i hélfinu. Notadu umbudir eda poka sem er hreinsadur fyrir
tilgreindan gufudaudhreinsunarlotu.

ATHUGID: Notendur i Bandarikjunum verda ad tryggja ad sotthreinsiefnid, umbudin eda pokinn og allir aukahlutir
daudhreinsunar séu hreinsadir af FDA fyrir fyrirhugada soétthreinsunarlotu.

Geymsla
Vidhalda heilindum umbuda til ad tryggja ofrjosemi i geymslu. Umbudir aettu ad vera alveg purrar fyrir geymslu til ad
koma i veg fyrir teeringu og nidurbrot skurdarbrana.

Frabendingar
Frabendingar um tiltekna markigraedslu- og stodtaekjabunad eiga vid. bvi ber ad taka fram frabendingar peirra
kerfa/laekningataekja sem nytt eru sem hluti af vefjalyfjaadgerd/medferd og hafa samrad vid vidkomandi skjol.

Frabendingar sem eru sértaekar fyrir Southern Implants® endurnytanlega hljé&feerin eru:

e Ofnaemi eda ofneemi fyrir efnafraedilegum innihaldsefnum i eftirfarandi efnum: Titan, al, vanadium, ryofritt stal
(DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AlSI 302 eda DIN 1.4320), silikon, pdlyeter-keton (PEEK), asetal samfjollida
(POM), asetal homopolymer (POM-H) og polyfenylsulfén (PPSU).

Vidvaranir og varudarreglur
MIKILVZEG TILKYNNING: PESSAR LEIDBEININGAR ERU EKKI ETLADAR | STADINN FYRIR FULLNZAGJANDI
PJALFUN
o Til ad tryggja 6rugga og arangursrika notkun tannigraedsina, nyrrar teekni/kerfa og Metal Abutment taekjanna er
eindregid meelt med pvi ad farid sé i sérhaefda pjalfun. Pessi pjalfun setti ad fela i sér hagnytar adferdir til ad
60last haefni a reéttri teekni, lifvélfreedilegum kréfum kerfisins og geislunarmat sem krafist er fyrir tiltekna kerfid.
o Ovideigandi teekni getur leitt til vefjalyfja bilunar, skemmda & taugum/skipum og/eda tap a stodbeini.
e Notkun teekisins med 6samrymanlegum eda dsamsvarandi taekjum getur leitt til Iélegrar frammistddu eda bilunar
teekisins.
e Vid medhdndlun teekja i inntdku er brynt ad pau séu tryggd med fullnaegjandi haetti til ad koma i veg fyrir asékn,
par sem asékn afurda getur leitt til sykingar eda likamstjons.
o Notkun 6saeféra atrida getur leitt til efri sykinga i vefjum eda flytja smitsjukdéma.
o Ef ekki er fylgt videigandi hreinsun, enduréfriésemisadgerd og geymsluadferdum eins og lyst er i
notkunarleidbeiningunum getur valdid skemmdum & taekinu, aukasykingum eda skada sjuklinga.
o Farid yfir fidlda radlagdra nota fyrir endurnytanleg taeki getur leitt til skemmda & taekjum, efri sykingu eda skada
sjuklinga.
e Notkun barefla borana getur valdi®d skemmdum a beininu og hugsanlega skerda osseosampaettingu.

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 ad nota nyja medferdaradferd.

Val sjuklinga og azetlanagero fyrir adgero

Alhlida val sjuklinga og vandlega aaetlanagerd fyrir adgerd eru naudsynleg fyrir arangursrika vefjalyfjamedferd. betta
ferli etti ad fela i sér samrad medal pverfaglegs teymis, par & medal vel pjalfadra skurdlaekna, endurnaerandi tannleekna
og teeknimanna a rannsoéknarstofu.
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Skimun sjuklinga skal ad lagmarki fela i sér itarlega sjukraségu og tannleeknasbégu asamt sjénreenum og
geislafraedilegum skodunum til ad meta hvort fullneegjandi beinmal séu til stadar, stadsetningu liffaerafreedilegra
kennileita, hvort 6hagstaed astand sé fyrir hendi og heilsufar sjuklingsins i tannholdi.

Fyrir arangursrika vefjalyfjamedferd er mikilveegt ad:
1. Lagmarka averka a hysilvef og auka pannig moguleika a arangursrikri osseosampaettingu.
2. Pbekkja maelingar nakveemlega midad vid geislagdgn, par sem ekki er gert pad getur leitt til fylgikvilla.
3. Vertu vakandi vid ad fordast skemmdir a lifsnaudsynlegum liffaerafreedilegum mannvirkjum, svo sem taugum,
blazedum og slagadum. Averkar 4 pessum mannvirkjum geta valdi® alvarlegum fylgikvillum, par & medal
augnmeidslum, taugaskemmdum og 6héflegum blaedingum.

Abyrgain 4 réttri vali sjuklinga, fullnaegjandi pjalfun og reynslu af vistun vefjalyfia og veitingu videigandi upplysinga sem
krafist er fyrir upplyst sampykki hvilir & 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 medhdéndladir med stadbundna eda altaeka ahaettupaetti sem geta
haft sleem ahrif a laekningu beina og mjukvefs eda aukid a annan hatt alvarleika aukaverkana, heettu a fylgikvillum og/eda
likur & bilun i vefjalyfi. Slikir peettir eru:

e |élegt munnhreinlaeti

e saga um reykingar/vap/tdbaksnotkun

e saga um tannholdssjukdom

e saga um geislameéferd i munnfrumu**

e bruxism og 6hagstaed kjalkasamskipti

e notkun langvinnra lyfja sem geta seinkad laekningu eda aukid haettu a fylgikvillum par & medal, en ekki

takmarkad vié, langvarandi steramedferd, segavarnarmedferd, TNF-a blokka, bisfosfonat og cyklésporin

** Mébguleikar a bilun i igreedslu og 60rum fylgikvillum eykst pegar igraedslur eru settar i geislad bein, par sem
geislamedferd getur leitt til framsaekinnar seigjusjukdoéms i aedum og mjukvefjum (p.e. beindreps), sem leidir til
minnkadrar leekningargetu. beaettir sem studla ad pessari auknu aheettu eru timasetning igraedslu i tengslum vid
geislamedferd, naleegd geislunar vid igreedslustadinn og geislunarskammtur & peim stad.

Ef teekid starfar ekki eins og zetlad er skal tilkynna pad til framleidanda taekisins. Tengilidaupplysingarnar eda
framleidandi pessa teekis til ad tilkkynna breytingu a aftkdstum eru: sicomplaints@southernimplants.com.

Aukaverkanir
Klinisk nidurstada medferdar er undir ahrifum ymissa patta. Eftirfarandi aukaverkanir og leifarahaetta tengjast
teekjahdpnum og geta valdid frekari medferd, endurskodunaradgerd eda vidbdétarheimsdknum & skrifstofu vidkomandi
lzeknis. Ennfremur geta pessar aukaverkanir og leifarahaetta komid fram med mismunandi mégulegum alvarleika og
tioni.

e Verkur, 6pzegindi eda eymsli

e Stadbundin bolga

e Erting i mjukvefjum

o Blodblodeexli eda mar

e Minnihattar blaedingar

o Ofnaemis- eda ofneemisvidbrégd

e Marblettur

e Tannmeidsli vid skurdadgerd

e Fistulmyndun

e Tannholdsmeidsli
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e Syking (brdd og/eda langvinn)

e Stadbundin bdlga

e Tap eda skemmdir & adliggjandi tannlaekningum

o Verkur eda 6paegindi

e Peri-implantitis, peri-mucositis eda a annan hatt Iéleg peri-implant heilsa mjukvef
e Erting i mjukvefjum

o Aukaverkanir a skurdadgerd eins og verkir, bolgur, mar og vaegar bleedingar

e Sarafrennsli eda léleg graeding

Varudarradstofun: vidhalda 6friosemisreglum

Teekin eru til stadar hrein en ekki seefd i hydpoka, pynnugrunn med skreeldubakloki, rennilasarpoka eda tinkassa med
svampinnleggi. Upplysingar um merkingar eru stadsettar a nedsta helmingi pokans eda a yfirbordi afturloks,
rennilasarpoka eda tinkassa.

Tilkynning um alvarleg atvik
Tilkynna skal framleidanda taekisins og légbeera yfirvalds i adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjuklingurinn hefur
stadfestu i. 6ll alvarleg atvik sem hafa att sér stad i tengslum vid tsekid.

Tengilidaupplysingar framleidanda pessa teekis til ad tilkkynna alvarlegt atvik eru eftirfarandi:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efni

Tegund efnis Ry®ofritt 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) samkvaemt ASTM F136 og ISO 5832-2, al,
polyl Fenylsulfén (PPSU)

Foérgun

Forgun taekisins og umbuda pess: fylgja stadbundnum reglugerdum og umhverfiskréfum med hlidsjon af mismunandi
mengunarstigum. Pegar fargad er eyddum hlutum skaltu gaeta beittra aefinga og hljodfaera. Neegilegt PPE verdur ad
nota avallt.

Samantekt a 6ryggi og kliniskum arangri (SSCP)
Eins og krafist er i evrépsku reglugerdinni um leekningataeki (MDR; EU2017/745) er samantekt um Oryggi og kliniska

arangur (SSCP) i bodi fyrir perusal med ftilliti til voruurval Southern Implants®.

Haegt er ad nalgast videigandi SSCP a https://ec.europa.eu/tools/eudamed

ATH: O fangreind vefsida verdur adgengileg vid hleypt af stokkunum evrépska gagnagrunninum um leekningateeki
(EUDAMED). Til bradabirgda skal senda télvupé st a clinical@southernimplants.com til ad éska eftir samantekt & éryggi
og kliniskum arangri (SSCP) fyrir pessi teeki.

Fyrirvari um abyrgé

bessi vara er hluti af Southern Implants® véruurvalinu og & eingéngu ad nota med tilheyrandi upprunalegum vérum og
samkvaemt radleggingum eins og i einstokum vorulistum. Notandi pessarar voru parf ad kynna sér préun Southern
Implants® vorudrvalsins og taka fulla abyrgd a réttum abendingum og notkun pessarar voru. Southern Implants® tekur
ekki abyrgd a tjoni vegna rangrar notkunar. Vinsamlegast athugadu ad sumar Southern Implants® vérur mega ekki vera
hreinsadar eda gefnar ut til s6lu & 6llum mdrkudum.

Grunn UDI
vara Basic-UDI numer
Basic-UDI fyrir endurnytanleg hljodfeeri 6009544038769E
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Tengdar békmenntir og vorulistar

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ sigomatigraedslur
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ skrufuvidburdir
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ kapuskrafur

CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ borar og handstykki hljodfeeri
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ hlj6dfeerabakkar

Takn og vidvaranir

“CG SEIO g®@ [REF [oT] [MD] =
2797

Framleidandi CE-merki Lyfsedilsskyld Sétthreinsadur Odausdhreinsad Notkun eftir Ekki Ekki Vorulistanimer Lokakodi Laekningataeki Vidurkenndur
teekja* med geislun dagsetningu endurnyta endurheimta fulltrai i
(mm-yy) Evrépubandalaginu
'-.\".f
_— e~
MR ZIN
_~
|
Vidurkenndu Framleidsludagur Segulémun Segulémun Eitt saeft hindrunarkerfi med Eitt Haféu samband vid Varud Geymid fra Ekki nota ef
r fulltrdi fyrir skilyrt orugg hlifdarumbGdum inni daughreinsad notkunarleidbeiningar solarljosi pakkningin er
Sviss hindrunarkerfi skemmd

* Lyfsedilsskyld taeki: Adeins Rx. Varid: Sambandsldg takmarka petta teeki til s6lu af eda ad fyrirmaelum leyfisins leeknis eda tannlaeknis.

Oll réttindi askilin. Southern Implants®, Southern Implants® merkid og 6ll 6nnur vérumerki sem notud eru i pessu skjali eru, ef ekkert annad kemur fram eda er augljost af samhenginu i akvednu
tilviki, vérumerki Southern Implants®. Vérumyndir i pessu skjali eru eingéngu til myndskreytingar og takna ekki endilega véruna nakvaemlega til maelikvarda. bad er & abyrgd laeknisins ad skoda
takn sem birtast & umbudum vérunnar i notkun.

CAT-8080-STR-02 (01-2026) CO-2111 202



LIETOSANAS INSTRUKCIJAS: Straumann® ZAGA™ atkartoti lietojami instrumenti

Apraksts

Lenka meritajs

Zobu implantacijas proceddras planoSanas un pécosteotomijas posmos pirms implanta kirurgiskas
novietoSanas/fiksacijas izmanto atkartoti lietojamu zobu implantu telpas/dziluma/lenka méritaju, lai izméritu dazadus
garumus (pieméram, osteotomijas dobuma urb8anas dzilumu, glotadas augstumu, attalumu starp implantiem/zobiem
implanta mesiodistala stavokla noteikS8anai) un/vai lenkus (piemé&ram, perforacijas virzienu attieciba pret antagonista
arku) izvéloties piemérotu implantatu un/vai galigo protezéSanas balstu, kas jauzstada. Tas parasti ir graduéts un var
bat rokas instruments vai atseviSska ierice, kas novietota intraorali; dazi veidi ir paredzéti lietoSanai rentgena
attélveidoSanas laika.

Dziluma meéritajs

Zobu implantacijas proceddras planoSanas un pécosteotomijas posmos pirms implanta kirurgiskas
novietoSanas/fiksacijas izmanto atkartoti lietojamu zobu implantu telpas/dziluma/lenka méritaju, lai izméritu dazadus
garumus (pieméram, osteotomijas dobuma urb8anas dzilumu, glotadas augstumu, attalumu starp implantiem/zobiem
implanta mesiodistala stavokla noteikS8anai) un/vai lenkus (piemé&ram, perforacijas virzienu attieciba pret antagonista
arku) izvéloties piemérotu implantatu un/vai galigo protezéSanas balstu, kas jauzstada. Tas parasti ir graduéts un var
bt rokas instruments vai atseviSska ierice, kas novietota intraorali; dazi veidi ir paredzéti lietoSanai rentgena
attélveidoSanas laika.

Kirurgiskie skrav

Skravgriezi ir paredzéti, lai piestiprinatu griezes momentu protezéjosai skrivei vai balstam, lai piestiprinatu skrdvi vai
balstu pie zobu implanta, vai atslabinatu un nonemtu sastavdalu no zobu implanta vai balsta. Skravgrieziem viena gala
ir braukSanas saskarne, kas ir saderiga ar atbilsto$o skrivi vai balstu. ST saskarne |auj uznemt attiecigo komponentu
un noveérs relativu rotaciju starp skravi vai balstu un skrivgriezi, kad tiek piemérots griezes moments. Skravgriezi ir

pieejami dazados garumos (iss 5mm, vidéjs 14 mm, gar§ 21 mm), lai tos varétu izmantot gan priek$€ja, gan aizmuguréja
dala, kur pieejama vieta var atskirties.

Zobu implantu turéSanas gala dala

lerice, kas paredzéta zobu implanta (pieméram, ortodontiska implanta skriives) turéSanai ta distalaja gala implantu
implantacijas laika pacienta mutes dobuma. Parasti ta ir maza metala varpsta, kas paredzéta uzstadianai uz manuala
skravgrieza distala gala, ar kuru tiek veikta rotacija, lai implantu ievaditu kirurgiskaja dobuma.

Pamata zobu ievilcéji

Rokas, nesaturo$s zobarstniecibas instruments, kas paredzéts, lai manuali izspiestu mutes dobuma miksto audu, lai
uzlabotu to vizualizaciju un piekluvi, ka arT nodros$inatu to aizsardzibu mutes dobuma kirurgisko procedaru laika. Ta ir
metala ierice, un taja ietilpst forméts/akis ar rokturi/turéSanas dalu.

Skravju nosiicéja vadotnes

Rokas manuals kirurgisks riks, kas paredzéts implantéto skrivju nonemsanai, kuram ir bojats skriives padzilindjums,
padvitnojot bojataja padzilinajuma/galvad un nodroSinot pietiekamu sakeri, lai normala veida pagrieztu un nonemtu
skravi. Tam parasti ir konisks gals, kas tiek ievietots implanta savienojuma, lai nodroSinatu kanalu, caur kuru lietoSanas

laika tiek vadits skriivju nonem8anas l1dzeklis. lerice ir paredzéta art implanta iek$&ja savienojuma aizsardzibai skrives
nonemsanas proceduras laika.

Zobu griezes momenta atslégas

Rokas zobarstniecibas instruments, kas paredzéts rotacijas manualai lietoSanai, lai savilku/atslabinatu/nonemtu ierici
(pieméram, zobu implants, telpiskais registrs (lokalizétajs/izsekotajs/kalibrators)), kas uzstadits mutes dobuma vai tuvu
tam un/vai kirurgiskajam instrumentam saistiba ar zobu kirurgisku procediru (piemé&ram, zobu kirurgijas registraciju).
Tam var bat ieblvéta spridrata funkcija ar virzienu uz priekSu un atpakal un kalibréta skala, kurai var iestatit ieteicamo
griezes momentu; tas nav skrivgriezis. Tas parasti ir izgatavots no metala materialiem, un tam var bit standarta
kontaktligzdas savienojums, lai ievietotu dazadus instrumenta bitus/adapterus.

CAT-8080-STR-02 (01-2026) CO-2111 203



LIETOSANAS INSTRUKCIJAS: Straumann® ZAGA™ atkartoti lietojami instrumenti

Uzgrieznu atslegu adapteri

Kirurgiskas uzgrieznu atslégas sastavdala (parasti spridrata tipa), kas paredzéta, lai atslegas galveno korpusu
savienotu ar dazadiem distalajiem gala gabaliem (uzgaliem). Tas ir paredzéts lietoSanai invazivas kirurgiskas
proceduras laika, un tas nav paredzéts tikai zobu lietoSanai. To var saukt par parveidotaju.

Saglabasanas komponenti
lerice, kas paredzéta montazai ar implanta ievietoSanas instrumentu, zobu implanta turéSanas galu vai urbja pagarinajumu,
lai saglabatu zobu implantu, implanta stiprindjuma stiprindjumu vai urbi implanta ievietoSanas procedaru laika.

Paredzeétais lietojums

Southern Implants® atkartoti lietojamie instrumenti ir atkartoti izmantojamas ierices, kas paredzétas izmantosanai
implantatu/protezéSanas planosana, osteotomijas sagatavo$ana un ievietoSana, kur tas palidz kirurgiskas proceddras,
kas saistitas ar implantu terapiju.

Konkréti, Southern Implants® lenka méritajs ir paredzéts izmantot ka vizualu celvedi, lai apstiprinatu vai noteiktu
sagatavotas osteotomijas virzienu vai orientaciju.

Southern Implants® dziluma méritajs paredzéts izmantot ka vizualu celvedi, lai apstiprinatu vai noteiktu sagatavotas
osteotomijas dzilumu.

Southern Implants® kirurgiskie skravgriezi ir paredzéti griezes momenta piestiprinaSanai vai parsatiS8anai uz balstiem
un/vai skravém.

Southern Implants® zobu implantu turéSanas galdelements ir paredzéts, lai implantacijas laika pielietotu vai parraidttu
griezes momentu uz implantu.

Southern Implants® Basic zobu ievilcéji ir paredzéti, lai izspiestu mutes dobuma mikstos audus un uzlabotu
vizualizaciju/piekluvi implanta gultas sagatavoSanas vai implanta ievietoSanas laika.

Southern Implants® skrdvju nosticéja vadotnes ir paredzétas izmanto$anai ka fizisku vadotni skrivju nonemsanas
proceduras.

Southern Implants® zobarstniecibas griezes momenta atsléga ir paredzéta griezes momenta pielietoSanai vai
parsutiSanai uz skrivém, instrumentiem, implantiem vai protezéSanas iericém, lai atvieglotu to pievilk§anu/atbrivosanu/
nonemsanu.

Southern Implants® uzgrieznu atslégu adapteris ir paredzéts, lai lautu griezes momenta atslégu savienot ar dazadiem
instrumentiem.

Southern Implants® Retention Components ir paredzéts montét ar implanta ievietoSanas instrumentu, zobu implanta
turéSanas galu vai urbja pagarinajumu, lai implanta ievietoSanas procediru laika saglabatu zobu implantu, implanta
stiprinajuma stiprinajumu vai urbi.

LietoSanas indikacijas
Southern Implants® atkartoti lietojami instrumenti ir paredzéti procediram, kas saistitas ar tadu personu funkcionalu un
estétisku atjaunosanu, kas paredzétas implantu saglabatajam protézém un Southern Implants® ieriéu novietoSanu/ lietoSanu.

Konkréti, Southern Implants® skrivju nostcéja vadotnes ir paredzétas bojatu vai bojatu skrivju nonemsanai.

Paredzetais lietotajs
Zobu tehniki, sejas un Zoklu kirurgi, visparé&jie zobarsti, ortodonti, periodontisti, protezologi un citi atbilstoSi apmactti
un/vai pieredzejusi medicinas specialisti.

Paredzéeta vide
lerices ir paredzétas izmantoSanai zobarstniecibas laboratorija restauracijas projektéSanas un razoSanas ietvaros, ka
ar kliniskaja vide, pieméram, operaciju zalé vai zobarsta konsultaciju telpa.
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Paredzéeta pacientu populacija

Southern Implants® atkartoti lietojamie instrumenti ir paredzéti lietoSanai pacientiem, kuriem tiek veikta implantu

arstéSana/parskatisana.

Informacija par saderibu

A tabula — atkartoti lietojamo instrumentu ieri€¢u kodi

Atkartoti lietojams instrumenta
veids

lerices produkta kods

Zobu implanta dzilums/lenka
meritajs

Dalas ar markéjumu CH-I-DG un I-ZYG-DG-1

Detalas ar markéjumu ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

Kirurgiskie skrav Rokas Hexed Detalas ar mark&umu I-CS-HD, I-HD-M
Zobu implantu turéSanas gala dalas | Rokas Hexed savienojums Detalas ar mark&jumu I-IMP-INS-2 un I-ZYG-INS-2 (izmanto rezerves dalu
I-X-RING)

Pamata zobu ievilcgji

Detalas ar mark&jumu I-ZYG-RET-1

Skravju nosicéja vadotnes

Detalas ar mark&jumu I-SRG-EXT-HEX

Zobu griezes momenta atslégas

Detalas ar mark&jumu I-RATCHET-2

Uzgrieznu atslégu adapteri

Detalas ar marké&jumu I-WI-SH

Saglabasanas komponenti

Detalas ar mark&jumu I-X-RING ir rezerves dalas lietoSanai ar I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, I-CON-X

I-X-RING nomainas procediras

[-CON-X, I-IMP-INS-2 un I-ZYG-INS-2 implanta ievietoSanas instrumenti ir aprikoti ar aiztures gredzenu (I-X-RING), kas
darbojas ka apgriezums (1. attéls). Sis gredzens tiek pardots art atseviski.

Tirot instrumentu (I-CON-X, I-IMP-INS-2 un |-ZYG-INS-2), jarikojas uzmanigi, lai I-X-RING nejausi nenonemtu vai
nesabojatu. I-X-RING bojajums vai nonemsana var izraisit neaizturéSanu, rikojoties ar implantu.

1. attéls: Implanta ievietoSanas instrumenti

I-CON-X

i~

-CON-X

e

I-X-RING }
J

I-X-RING nomaina:

I-IMP-INS-2 I-ZYG-INS-2

HEX

1. Izmantojiet asu instrumentu un nedaudz spiediet I-X-RING atvérto pusi. Pagrieziet I-X-RING, lai to nonemtu.
2. Panemiet jaunu I-X-RING un iespiediet to paredzétaja rieva [-CON-X, I-IMP-INS-2 vai I-ZYG-INS-2 ievietoSanas

rika.
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3. Parliecinieties, vai I-X-RING slégta puse ir novietota virs aizturéSanas loga. Pagrieziet I-X-RING paredzétaja
rieva, ja nepiecieSams, lai to pareizi novietotu.

4. Ja tinsanas laika I-X-RING ir parvietojas, izmantojiet asu instrumentu vai instrumentu, lai pagrieztu 1-X-RING,
lai atkartoti ieslegtu aizturéSanas atveri.

Kliniska veiktspéja

Atkartoti lietojamie instrumenti ir paredzeéti, lai palidzétu kirurgiskam procediram, kas saistitas ar implantu terapiju. L1idz
ar to atkartoti lietojamo instrumentu klinisko darbibu galvenokart nosaka implantu terapijas panakumi. So sniegumu var
kvantitativi novértét, izmantojot implanta izdzivoSanu/panakumus, kas kalpo ka svarigs instrumentu efektivitates un
panakumu raditajs kliniskaja prakse.

Kliniskie ieguvumi
ST ierice palidz veiksmigai kirurgisko procediru iznakumam, un tai nav tie$a kliniska ieguvuma.

Uzglabasana, tiriSana un sterilizacija

Sis komponents tiek piegadats nesterils un ir paredzéts daudzfunkcionalai lieto$anai. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet
produktu un sazinieties ar savu Southern parstavi vai atgriezieties Southern Implants ©. lerices jauzglaba sausa vieta
istabas temperatira un nav paklautas tieSiem saules stariem. Nepareiza uzglabasana var ietekmét ierices 1pasibas.

Atkartoti lietojamo priekSmetu ierobezojumi
TieSu vertibu atkartoti izmantojamiem instrumentiem nevar noradit. Biezai apstradei var bat neliela ietekme uz
instrumentiem. Produkta kalpoSanas laiku parasti nosaka nodilums un bojajumi lietoSanas laika, tadéjadi instrumentus,
ja tos pienacigi kopj un parbauda péc katras lietoSanas reizes, var izmantot atkartoti. Saglabajiet $o instrumentu
kontrolsarakstu, kura registréts lietojumu skaits.

Pirms ierices atkartotas apstrades ta rapigi japarbauda un japarbauda, lai noteiktu tas piemérotibu atkartotai
izmantoSanai.

PIEZIME: lieto$anas laika rikojieties ar urbjmasinam un instrumentiem ar sterilu pinceti, lai samazinatu instrumentu
paplates piesarnojumu un sterilu kirurgisko cimdu bojajumu risku.

lerobezosSana
Cik driz praktiski iesp&jams, péc lietoSanas nonemiet visus redzamos atlikumus (kaulus, asinis vai audus), iegremdéjot
instrumentu auksta ddent (Zavétu augsni var bat grati nonemt).

PriekstiriSana

Izjauciet instrumentus no rokas gabaliem un visas savienojo$as dalas no instrumentiem, lai notiritu augsni no
aizsprostotajam vietam. Nonemiet PEEK uzgalus no izvietoSanas rikiem. Noskalojiet ar remdenu tGdeni 3 minates un
nonemiet sacietéjusos gruzus ar mikstu neilona suku. Izvairieties no mehaniskiem bojajumiem tiriSanas laika.

Manuala tiriSana vai automatizéta tiriSana

Sagatavojiet ultraskanas vannu ar piemérotu mazgasanas [idzekli (t.i., Steritech instrumentu tiriSanas [1dzekli - 5%
atSkaidijums), 20 minates notiriet ar ultraskanu (var izmantot alternativas metodes, ja to pierada galalietotajs). Noskalo
ar attirttu/sterilu Gdeni.

PIEZIME: vienmér ievérojiet razotaju lietoSanas instrukcijas tirisanas lidzekliem un dezinfekcijas lfdzekliem.

lelieciet ierices termodezinfektora. Palaidiet tiriSanas un dezinfekcijas ciklu, kam seko zavésanas cikls.

Zavésana

Zavéjiet instrumentus gan iek8pusé, gan arpusé ar filtrétu saspiestu gaisu vai vienreizéjas lieto$anas salvetém, kas
nesatur patites. Péc iznems8anas uzglabasanas trauka iesainojiet instrumentus péc iespéjas atrak. Ja nepiecieSama
papildu zavésana, nosusiniet tira vieta.
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Parbaude
Veiciet priekSmetu vizualu parbaudi, lai parbaudrttu instrumentu bojajumus.

lepakojums

Lai nodrosinatu sterilitates saglabasanu, izmantojiet pareizo iepakojuma materialu, ka noradrits sterilizacijai ar tvaiku.
leteicams dubults iepakojums. Vajadzibas gadijuma iztiritas, dezinficétas un parbauditas ierices var samontét un
ievietot instrumentu paplatés. Instrumentu paplates var bat divkarsi iesainotas vai ievietotas sterilizacijas maisinos.

Sterilizacija
Southern Implants® iesaka veikt vienu no $§Im procedtram, lai sterilizétu ierici pirms lietoSanas:

1. Prevakuuma sterilizacijas metode: sterilizgjiet ierici ar tvaiku 132° C (270° F) temperatdra 180 - 220 kPa 4
mindtes. Zavéjiet vismaz 20 mindtes kamera. Tvaika sterilizacijai drikst izmantot tikai apstiprinatu apvalku vai
maisinu.

2. lietotajiem ASV: prevakuuma sterilizacijas metode: iesaino, sterilizé tvaika temperatiara 135°C (275°F)
temperatara 180 - 220 kPa 3 mindtes. Zavéjiet 20 mindtes kamera. Izmantojiet iesainojumu vai maisinu, kas ir
notirits noradrtajam tvaika sterilizacijas ciklam.

PIEZIME: ASV lietotajiem japarliecinas, ka sterilizatoru, iesainojumu vai maisinu un visus sterilizatora piederumus ir
notirijusi FDA paredzétajam sterilizacijas ciklam.

Uzglabasana
Saglabajiet iepakojuma integritati, lai nodrosinatu sterilitati uzglabasana. Pirms uzglabasanas iepakojumam jabat pilnigi
sausam, lai izvairitos no korozijas un grieSanas malu noardiSanas.

Kontrindikacijas

Tiek piemérotas konkrétd mérka implanta un protezéSanas ieriCu kontrindikacijas. Tadél ir jaatzimé to sistému/
medicinas ieri€u kontrindikacijas, kas tiek izmantotas implantu operacijas/terapijas ietvaros, un jaiepazistas ar
attiecigajiem dokumentiem.

Kontrindikacijas, kas raksturigas Southern Implants® atkartoti lietojamiem instrumentiem, ietver:

e Alergijas vai paaugstinata jutiba pret kimiskam sastavdalam $ados materidlos: Titans, aluminijs, vanadijs,
nerdséjosais térauds (DIN 1.4197, SAE 316, AlSI 303, AISI 302 vai DIN 1.4320), silicijs, poliétera étera ketons
(PEEK), acetala kopolimérs (POM), acetala homopolimérs (POM-H) un polifenilsulfons (PPSU).

Bridinajumi un piesardziba
SVARIGS PAZINOJUMS: SIE NORADIJUMI NAV PAREDZETI KA ATBILSTOSAS APMACIBAS AIZSTAJEJS
e Lai nodrosinatu zobu implantu, jaunu tehnologiju/sisttmu un Metala balsta ieriéu droSu un efektivu
izmanto$anu, stingri ieteicams veikt specializétas apmacibas. Saja apmaciba jaieklauj praktiskas metodes, lai
iegitu kompetenci par pareizu tehniku, sisttmas biomehaniskajam prasibam un radiografiskajiem
novértéjumiem, kas nepiecieSami konkrétajai sistémai.
e Nepareiza tehnika var izraisTt implanta mazspéju, nervu/asinsvadu bojajumus un/vai atbalsta kaula zudumu.
e lerices lietoSana ar nesaderigam vai neatbilsto§8am iericém var izraisit ierices sliktu veiktsp&ju vai klami.
o Rikojoties ar iericeém intraorali, tas ir obligati janostiprina, lai novérstu aspiraciju, jo produktu aspiracija var
izraistt infekciju vai fiziskus ievainojumus.
o Nesterilu priek8metu lietoSana var izraistt sekundaras audu infekcijas vai parnest infekcijas slimibas.
o Neieverojot atbilstoSas tiriSanas, atkartotas sterilizacijas un uzglabasanas procediras, ka izklastits lietoSanas
instrukcija, var izraistt ierices bojajumus, sekundaras infekcijas vai pacienta kaitéjumu.
e Parsniedzot atkartoti lietojamu ieri€u ieteicamo lietojumu skaitu, var izraistt ierices bojajumus, sekundaru
infekciju vai pacienta kaitéjumu.
e Neasu urbju izmantoSana var izraistt kaula bojajumus, potenciali apdraudot oseointegraciju.
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Ir svarigi uzsvert, ka apmaciba javeic gan jauniem, gan pieredzé&juSiem implantu lietotajiem pirms jaunas sistémas
izmantoSanas vai jaunas arsté$anas metodes izméginasanas.

Pacientu atlase un pirmsoperacijas planosana

Veiksmigai implantu arstéSanai ir batisks visaptveross pacientu atlases process un ripiga pirmsoperéacijas planosSana.
Saja procesa jaietver konsultacijas starp daudznozaru komandu, tostarp labi apmacitiem Kirurgiem, atjaunojoSiem
zobarstiem un laboratorijas tehnikiem.

Pacienta skriningam jaietver vismaz rlpiga mediciniskd un zobarstniecibas vésture, ka ari vizualas un radiologiskas
parbaudes, lai novértetu atbilstoSu kaulu izméru klatbatni, anatomisko orientieru izvietojumu, nelabvéligu oklizalo
apstak|u klatbatni un pacienta periodonta veselibas stavokli.

Veiksmigai implantu arstéSanai ir svarigi:
1. Samaziniet saimnieka audu traumu, tadéjadi palielinot veiksmigas oseointegracijas potencialu.
2. Preciziidentificgjiet mérijumus attieciba pret radiografiskajiem datiem, jo, to neizdarot, var rasties komplikacijas.
3. Esiet modri, lai izvairttos no dzivibai svarigu anatomisko struktdru, piemé&ram, nervu, vénu un artériju,
bojajumiem. So struktdru ievainojumi var izraisit nopietnas komplikacijas, tostarp acu bojajumus, nervu
bojajumus un parmérigu asinoSanu.

Atbildiba par pareizu pacienta izvéli, atbilstoSu apmacibu un pieredzi implantu ievietoSana, ka ari atbilstoSas
informacijas snieg$anu, kas nepiecieSama informétai piekriSanai, ir arsts. Apvienojot rlpigu potencialo implantu
kandidatu skriningu ar praktiki, kam ir augsts kompetences Ilimenis sistémas lietoSana, var ievérojami samazinat
komplikaciju un smagu blakusparadibu iesp&jamibu.

Augsta riska pacienti
Ipasa piesardziba jaievéro, arstéjot pacientus ar lokaliem vai sistémiskiem riska faktoriem, kas var nelabvéligi ietekmét
kaulu un miksto audu sadziSanu vai citadi palielinat blakusparadibu smagumu, komplikaciju risku un/vai implanta
mazspéjas iespéjamibu. Sadi faktori ietver:

e slikta mutes dobuma higiéna

o smékesanas/tvaikoSanas/tabakas lietoSanas vésture

e periodonta slimibas vésture

o orofacialas radioterapijas anamnéze**

e bruksisms un nelabvéligas Zokla attiecibas

e hronisku zalu lietoSana, kas var aizkavét dziSanu vai palielinat komplikaciju risku, ieskaitot, bet ne tikai, hronisku

sterotdu terapiju, antikoagulantu terapiju, TNF-a blokatorus, bisfosfonatu un ciklosporinu

** Implanta mazspéjas un citu komplikaciju iespéjamiba palielinds, ievietojot implantus apstarota kaula, jo staru terapija
var izraisit progresgjoSu asinsvadu un miksto audu fibrozi (t.i., osteoradionekrozi), ka rezultatd samazinas
dziedind$anas spéja. Faktori, kas veicina $o paaugstinato risku, ir implanta ievietoSanas laiks saistiba ar staru terapiju,
starojuma iedarbibas tuvums implanta vietai un starojuma deva $aja vieta.

Ja ierice nedarbojas ka paredzeéts, par to jazino ierices razotajam. Kontaktinformacija vai STs ierices razotajs, lai zinotu
par veiktspgjas izmainam, ir: sicomplaints@southernimplants.com.

Blakusparadibas
Arstésanas klinisko iznakumu ietekmé dazadi faktori. Sts blakusparadibas un atlikusie riski ir saistti ar ieriéu grupu, un
var bit nepiecieSama turpmaka arstéSana, parskatiS8anas operacija vai papildu apmekléjumi attieciga medicinas
specialista kabineta. Turklat §1s blakusparadibas un atlikusie riski var rasties dazadi iespéjamie smagums un biezums.
e Sapes, diskomforts vai maigums
e Lokalizéts iekaisums
e Miksto audu kairinajums
e Hematoma vai zilumi
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¢ Neliela asinoSana

e Alergiska vai paaugstinatas jutibas reakcija (-as)

e Zilumi

e Zobu ievainojums operacijas laika

o Fistulas veidoSanas

e Smaganu ievainojums

e Infekcija (akdta un/vai hroniska)

o Lokalizéts iekaisums

e Blakus eso$o zobu zudums vai bojajums

e Sapes vai diskomforts

e Periimplantits, peri-mukozits vai citadi slikta periimplantu miksto audu veseliba
e Miksto audu kairinajums

e Kirurgiskas blakusparadibas, pieméram, sapes, iekaisums, zilumi un viegla asino$ana
e Bricu dehiscence vai slikta dziSana

Piesardzibas pasakumi: sterilitates protokola uzturésana

lerices tiek piegadatas tiras, bet ne sterilas mizas maisina, blistera pamatné ar mizotu vaku, ravéjslédzéja maisina vai
skarda kasté ar sikla ieliktni. Informacija par markéSanu atrodas maisina apak3&ja pusé vai uz aizmugures vaka,
ravéjslédz&ja maisa vai skarda kastes virsmas.

Pazinojums par nopietniem incidentiem
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino ierices razotajam un kompetentajai iestadei

daltbvalstr, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

STs ierices razotaja kontaktinformacija, lai zinotu par nopietnu incidentu, ir $ada: sicomplaints@southernimplants.com.

Materiali

Materiala veids NerlséjoSais térauds (DIN 1.4197, SAE 316/316L/303/431/304), neruséjosa térauda atsperu
stieple (AISI 302 vai DIN 1.4320), komerciali tirs titans (2., 3., 4. pakape) saskana ar ASTM
F67 un ISO 5832-2, titana sakauséjums Ti-6Al-4V (90% titans, 6% aluminijs, 4% vanadijs)
saskana ar ASTM F136 un ISO 5832-2, alummnijs, Fenilsulfons (PPSU)

Izglabasana

lerices un tas iepakojuma iznicindSana: ievérojiet vietéjos noteikumus un vides prasibas, nemot veéra dazadus
piesarnojuma lmenus. lzmetot izlietotos priekSmetus, ripéjieties par asiem urbjiem un instrumentiem. Vienmér
jaizmanto pietiekami daudz IAL.

Drosibas un kliniskas darbibas (SSCP) kopsavilkums
Saskana ar Eiropas Medicinas iericu regulu (MDR; EU2017/745) ir pieejams droSibas un kliniskas veiktspé&jas

kopsavilkums (SSCP) attieciba uz Southern Implants® produktu klastu.

Attiecigajam SSCP var pieklQt vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

PIEZIME: iepriekd minéta timekla vietne bls pieejama péc Eiropas medicinas ieri¢u datu bazes (EUDAMED)
atvérSanas. Pagaidam nositiet e-pa stu uz clinical@southernimplants.com, lai pieprasTtu So ieri¢u droSibas un klTniskas
veiktspéjas kopsavilkumu (SSCP).

Atbildibas atrunasana

Sis produkts ir dala no Southern Implants® produktu klasta, un to drikst lietot tikai kopa ar saistitajiem originalajiem
produktiem un saskana ar ieteikumiem, ka noraditi atseviskos produktu katalogos. 81 produkta lietotajam ir jaizpéta
Southern Implants® produktu klasta attistiba un jauznemas pilna atbildiba par $1 produkta pareizam indikacijam un
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LIETOSANAS INSTRUKCIJAS: Straumann® ZAGA™ atkartoti lietojami instrumenti

lietoSanu. Southern Implants® neuznemas atbildibu par bojajumiem, kas radusies nepareizas lietoSanas dé|. Ladzu,
nemiet véra, ka dazi Southern Implants® produkti var netikt atlaisti vai laisti pardo$ana visos tirgos.

Pamata UDI
Produkts Basic-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™ skriivéjamie balsti
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ vaka skrives
CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Urbji un rokas instrumenti
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ instrumentu paplates

Simboli un bridinajumi

“ C279§ = E ® @ REF [LoT] [MD

RaZotajs CE zime Recepsu Sterilizéts, Nesterils LietoSana Nelietojiet Nelietojiet Kataloga Partijas Medicinas Pilnvarots parstavis
ierice* izmantojot péc datuma atkartoti resterilizét numurs kods ierice Eiropas Kopiena
apstaro$anu (mm-ga)
\\"/
—_— e~
MR AN
o~
||
Pilnvarots Izgatavo$anas Magnétiskas Magnétiskas Viena sterila barjeras sistéma Viena sterila lepazistieties Piesardziba Sargat prom Nelietot, ja
parstavis Sveice datums rezonanse: rezonanse: ar aizsargajosu iepakojumu barjeras ar lietosanas no saules iepakojums ir bojats
nosacijums dross iekSpusé sistéma instrukciju gaismas

* Recepsu ierice: Tikai Rx. Uzmanibu: Federalais likums ierobeZo §is ierices pardo$anu licencéta arsta vai zobarsta rikojuma vai péc ta rikojuma.

Visas tiesibas aizsargatas. Southern Implants ©, Southern Implants © logotips un visas citas 3aja dokumenta izmantotas precu zimes ir Southern Implants® preéu zimes, ja nekas cits nav noradits
vai nav redzams no konteksta konkréta gadijuma, Southern Implants © predu zZimes. Produkta attéli $aja dokumenta ir paredzati tikai ilustracijas noltkiem, un tie ne vienmér precizi attélo produktu
méroga. Arsta pienakums ir parbaudit simbolus, kas paradas uz lietotd produkta iepakojuma.
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Beskrivelse

Vinkelmaler

En gjenbrukbar avstands-/dybde-/vinkelmaler til tannimplantater brukes under planleggings- og post-osteotomifasen av
en tannimplantasjonsprosedyre, fgr kirurgisk implantatplassering/-fiksering, for & male ulike lengder (f.eks, boredybde i
osteotomikaviteten, slimhinnehgyde, avstand mellom implantater/tenner for & bestemme implantatets mesiodistale
posisjon) og/eller vinkler (f.eks. perforasjonens retning i forhold til antagonistbuen) for a hjelpe til med a velge et
passende implantat og/eller endelig protetisk abutment som skal installeres. Det er vanligvis gradert og kan veere et
handholdt instrument eller en frittstdende enhet som plasseres intraoralt; noen typer er beregnet pa bruk under
rentgenfotografering.

Dybdemaler

En gjenbrukbar avstands-/dybde-/vinkelmaler til tannimplantater brukes under planleggings- og post-osteotomifasen av
en tannimplantasjonsprosedyre, fgr 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.

Kirurgiske skrutrekkere

Ved hjelp av skrutrekkerne kan en protetisk skrue eller distanse festes til et tannimplantat ved & pafgre moment, eller
en komponent kan fiernes og lgsnes fra tannimplantatet eller distansen. Skrutrekkerne har et drivgrensesnitt i den ene
enden som passer inn i den matchende distansen eller skruen. Dette grensesnittet gjgr det lettere & plukke opp den
matchende komponenten og hindrer skrutrekkeren og skruen eller distansen i a rotere i forhold til hverandre nar det
paferes moment. Skrutrekkerne er tilgjengelige i ulike lengder (kort 5 mm, medium 14 mm og lang 21 mm) for & kunne
brukes bade anteriort og posteriort, der tilgjengelig plass kan variere.

Endestykke for a holde et tannimplantat

En anordning som skal holde et tannimplantat (f.eks. en kjeveortopedisk implantatskrue) i den distale enden under
implantasjon av implantatet i pasientens munnhule. Det er vanligvis et lite metallskaft som er utformet for & monteres
pa den distale enden av en manuell skrutrekker, slik at implantatet fares inn i en kirurgisk kavitet ved hjelp av rotasjon.

Grunnleggende dentale retraktorer

Et handholdt, ikke-selvholdende tannlegeinstrument som er beregnet pa a brukes til a flytte blgtvev i munnhulen manuelt
for a forbedre visualisering og tilgang og for a beskytte dem under kirurgiske inngrep i munnhulen. Instrumentet er av
metall og bestar av et formet/kroket blad med et handtak/handtaksdel.

Foringer for skrueuttrekkere

Et handholdt, manuelt kirurgisk verktgy som er utformet for & fijerne implanterte skruer som har en skadet
skruefordypning ved a selvtappe inn i den defekte fordypningen/hodet og gi tilstrekkelig grep til & rotere og fjerne skruen
pa normal mate. Den har vanligvis en konisk spiss som plasseres i implantatforbindelsen for & danne en kanal som
skruefjerneren fgres gjennom under bruk. I tillegg er enheten utformet slik at den beskytter implantatets indre forbindelse
mens skruen fijernes.

Dental momentngkler

Et handholdt tannlegeverktay som er beregnet pa manuell bruk av rotasjon for & stramme/lgse/fijerne en enhet (f.eks.
tannimplantat, romlig register (lokalisator/tracker/kalibrator)) som er montert i eller neer munnhulen, og/eller pa et
kirurgisk instrument, i forbindelse med en tannkirurgisk prosedyre (f.eks. registrering av tannlegeveiledet kirurgi). Den
kan ha en innebygd skrallefunksjon, med forover- og bakoverretning, og en kalibrert skala som kan brukes til a stille inn
et anbefalt dreiemoment; det er ikke en skrutrekker. Den er vanligvis laget av metalliske materialer og kan ha en
standard hylsekobling som passer til ulike verktgybits/adaptere.
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Adaptere til skiftengkler

En del av en kirurgisk skiftengkkel, vanligvis av skralle-typen, som er utformet for & gjgre det lettere a feste ngkkelens
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® gjenbrukbare instrumenter er gjenbrukbare enheter beregnet pa bruk i planlegging,
osteotomiforberedelse og plassering av implantater/proteser der de hjelper i kirurgiske prosedyrer forbundet med
implantatbehandling.

Spesifikt er Southern Implants® vinkelmaler skal brukes som en visuell veiledning for & bekrefte eller bestemme
retningen eller orienteringen til den forberedte osteotomien.

Southern Implants® dybdemaler skal brukes som en visuell veiledning for a bekrefte eller bestemme dybden av den
forberedte osteotomien.

Southern Implants® kirurgiske skrutrekkere kan pafare eller overfare dreiemoment til distanser og/eller skruer.

Southern Implants® tannimplantat holdende endestykke kan pafere eller overfare dreiemoment til et implantat under
implantasjon.

Southern Implants® Basic tannretraktorer kan forskyve blgtvevet i munnhulen og forbedre visualisering/tiigang under
klargjering av implantatsengen eller implantatplassering.

Southern Implants® skrueuttrekkerfgringer kan brukes som en fysisk fgring for skruefijerneren under
skruefjerningsprosedyrer.

Southern Implants® tannmomentngkkel kan pafgre eller overfare dreiemoment til skruer, instrumenter, implantater eller
proteser for a gjare det lettere & stramme/lgsne/fjerne dem.

Southern Implants® skiftenakkeladapteren muliggjer tilkobling av en momentngkkel til en rekke instrumenter.

Southern Implants® retensjonskomponentene monteres med et implantatinnsettingsverktgy, et endestykke for
implantatholder eller en boreforlengelse for & holde et tannimplantat, en implantatfeste eller et bor under
implantatplasseringsprosedyrer.

Indikasjoner for bruk

Southern Implants® gjenbrukbare instrumenter er indisert for prosedyrer knyttet til funksjonell og estetisk restaurering
av personer som er indisert for implantatretine proteser og plassering/bruk av Southern Implants® enheter.

Spesielt er Southern Implants® skrueuttrekkerguider indisert for fierning av skadede eller defekte skruer.

Tiltenkt bruker

Tannteknikere, kjeve- og ansiktskirurger, allmenntannleger, kjeveortopeder, periodontister, protetikere og annet
medisinsk fagpersonell med relevant utdannelse og/eller erfaring.
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Tiltenkt miljo
Apparatene er beregnet for bruk i tanntekniske laboratorier som en del av design og produksjon av restaureringer, samt

i kliniske miljger som operasjonsstuer eller konsultasjonsrom hos tannleger.

Tiltenkt pasientpopulasjon
Southern Implants® gjenbrukbare instrumenter skal brukes av pasienter som gjennomgar implantatbehandling/revisjon.

Informasjon om kompatibilitet

Tabell A - Koder for gjenbrukbare instrumenter

Type flergangsinstrument Enhetens produktkode

Dybde-/vinkelmaler for Deler merket CH-I-DG og I-ZYG-DG-1

tannimplantater Deler merket ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

Kirurgiske skrutrekkere Handholdt sekskantet Deler merket I-CS-HD, I-HD-M

Endestykker til & holde Handholdt sekskantet Deler merket I-IMP-INS-2 og I-ZYG-INS-2 (bruker reservedel I-X-RING)
tannimplantater tilkobling

Grunnleggende dentale retraktorer Deler merket I-ZYG-RET-1

Faringer for skrueuttrekkere Deler merket I-SRG-EXT-HEX

Dental momentngkler Deler merket I-RATCHET-2

Adaptere til skiftengkler Deler merket I-WI-SH

Retentionskomponenter Deler merket I-X-RING er reservedeler til bruk med I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, I-CON-X

Prosedyrer for utskifting av I-X-RING
Implantatinnsettingsverktayene I1-CON-X, I-IMP-INS-2 og I-ZYG-INS-2 leveres med en retensjonsring (I-X-RING) som
fungerer som en Iasering (figur 1). Denne ringen selges ogsa separat.

Veer forsiktig nar du rengjar instrumentet (I-CON-X, I-IMP-INS-2 og I-ZYG-INS-2) for a ikke fijerne eller skade I-X-RING
ved et uhell. Skade eller fierning av I-X-RING kan fgre til at implantatet ikke sitter fast ved handtering.

Figur 1: verktgy for innsetting av implantater

I-CON-X I-IMP-INS-2 I-ZYG-INS-2

-CON-X

|

N
I-X-RING ] | ;
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Bytte av I-X-RING:

1. Bruk et skarpt verktay og pafer lett trykk pa den &pne siden av I-X-RING. Roter I-X-RING for & fjerne den.

2. Ta en ny I-X-RING og fest den til det dedikerte sporet pa innsettingsverktayet 1-CON-X, I-IMP-INS-2 eller I-
ZYG-INS-2.

3. Sgrg for at den lukkede siden av I-X-RING er plassert over retensjonsvinduet. Roter I-X-RING i det dedikerte
sporet etter behov for a plassere den riktig.

4. Hvis I-X-RING har beveget seg under rengjering, bruk et skarpt verktgy eller instrument til & rotere 1-X-RING
for & lase fastholdelsesapningen igjen.

Klinisk ytelse

De gjenbrukbare instrumentene er ment a veere til hjelp i de kirurgiske prosedyrene i forbindelse med
implantatbehandling. Derfor defineres den kliniske ytelsen til de gjenbrukbare instrumentene 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

Denne komponenten leveres ikke-steril og er indisert for flergangsbruk. Ikke bruk produktet hvis emballasjen er gdelagt,
men snakk med din Southern-representant eller send produktet tilbake til Southern Implants®. Enhetene ma oppbevares
pa et tert sted ved romtemperatur og ikke utsettes for direkte sollys. Feil lagring kan pavirke enhetens egenskaper.

Begrensninger for gjenbrukbare artikler

Det er ikke mulig & angi en direkte verdi for gjenbruksinstrumenter. Hyppig behandling kan ha mindre innvirkning pa
instrumentene. Instrumenter kan gjenbrukes mange ganger hvis de behandles med forsiktighet og evalueres etter hver
bruk, slik slitasje og skader forarsaket av bruk vanligvis definerer et produkts levetid. Oppretthold en sjekkliste for disse
instrumentene der du registrerer antall ganger de er brukt.

Far instrumentet reprosesseres, bar det inspiseres og testes grundig for & fastsla om det er egnet for gjenbruk.

MERK: Under bruk skal bor og instrumenter handteres med en steril pinsett for & 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 & fierne).

Rengjering for bruk

Demonter instrumentene fra handstykkene og alle tilkoblingsdeler fra instrumentene for a fijerne jord fra blokkerte
omrader. Fjern PEEK-bits fra plasseringsverktayene. Skyll med lunkent vann i 3 minutter og fijern hardnet smuss med
en myk nylonbgrste. Unnga mekanisk skade under rengjaring.

Manuell eller automatisk rengjering

Forbered et ultralydbad med et egnet rengjgringsmiddel (for eksempel Steritech instrumentrens — 5 % fortynning),
soniker i 20 minutter (alternative metoder kan benyttes dersom de er validert av sluttbrukeren). Skyll med renset/sterilt
vann.

MERK: Fglg alltid produsentens bruksanvisning for rengjgrings- og desinfeksjonsmidler.

Legg enhetene i en termodesinfektor. Kjgr rengjarings- og desinfeksjonssyklusen, etterfulgt av tarkesyklusen.
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Terking
Terk instrumentene bade innvendig og utvendig med filtrert trykkluft eller lofrie engangskluter. Pakk instrumentene sa
raskt som mulig etter fierning i oppbevaringsbeholderen. Hvis ytterligere tarking er nadvendig, terk pa et rent sted.

Inspeksjon
Gjgr en visuell inspeksjon av varene for a 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 undersagkt ved behov. Instrumentbrettene kan pakkes dobbelt eller legges i sterile poser.

Sterilisering
Southern Implants® anbefaler en av fglgende prosedyrer for a sterilisere enheten far bruk:
1. Prevakuumsteriliseringsmetode: Dampsteriliser enheten ved 132 °C (270 °F) ved 180 - 220 kPa i 4 minutter.
Terk i minst 20 minutter i kammeret. Kun godkjent innpakning eller pose for dampsterilisering ma brukes.
2. for brukere i USA: prevakuumsteriliseringsmetode: innpakket, dampsteriliseres ved 135 °C (275 °F) ved 180-
220 kPa i 3 minutter. Tark i 20 minutter i kammeret. Bruk en innpakning eller pose som er klargjort for den
angitte dampsteriliseringssyklusen.

MERK: Brukere i USA ma forsikre seg om at sterilisatoren, innpakningen eller posen og alt tilbeher til sterilisatoren er
godkjent av FDA for den tiltenkte steriliseringssyklusen.

Lagring
Oppretthold emballasjens integritet for a sikre sterilitet under lagring. Emballasjen bgr vaere helt terr far oppbevaring for
a 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 spesifikke for Southern Implants® gjenbrukbare instrumenter inkluderer:

o Allergi eller overfglsomhet overfor kijemiske ingredienser i felgende materialer: Titan, aluminium, vanadium,
rustfritt stal (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AlSI 302 eller DIN 1.4320), silisium, polyeteretereterketon (PEEK),
acetal-kopolymer (POM), acetal-homopolymer (POM-H) og polyfenylsulfon (PPSU).

Advarsler og forsiktighetsregler
VIKTIG MERKNAD: DISSE INSTRUKSJONENE ER IKKE MENT SOM EN ERSTATNING FOR TILSTREKKELIG
OPPLARING
o For a sikre trygg og effektiv bruk av tannimplantater, nye teknologier/systemer og metalldistanser, anbefales
det pa det sterkeste at man gjennomfgrer spesialisert opplaering. Denne oppleeringen bgr omfatte praktiske
metoder for & oppna kompetanse i riktig teknikk, systemets biomekaniske krav og radiografiske evalueringer
som kreves for det spesifikke systemet.
o Feil teknikk kan fare til implantatsvikt, skade pa nerver/kar og/eller tap av stetteben.
e Nar inkompatible eller ikke-kompatible enheter brukes sammen med enheten, kan det fgre til at enheten
fungerer darlig eller ikke fungerer som den skal.
o Det er viktig & 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 faelger prosedyrene for rengjaring, re-sterilisering og oppbevaring som er beskrevet i
bruksanvisningen, kan det fgre til skade pa utstyret, sekundaerinfeksjoner eller pasientskade.
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e Overskridelse av antall anbefalte bruksomrader for flergangsutstyr kan fere til skade pa utstyret, sekundeer
infeksjon eller pasientskade.
e Bruk av stumpe bor kan fgre til skade pa benet, noe som kan svekke osseointegrasjonen.

Det er viktig & understreke at bade nye og erfarne implantatbrukere ber fa opplaering fgr de tar i bruk et nytt system eller
praver en ny behandlingsmetode.

Pasientutvelgelse og preoperativ planlegging

Vellykket implantatbehandling krever ngye preoperativ planlegging og en grundig prosedyre for pasientutvelgelse. Et
tverrfaglig team bestaende av dyktige kirurger, restaurerende tannleger og laboratorieteknikere ber 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. Npgyaktig 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 fgre 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 pd 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

¢ tidligere orofacial stralebehandling**

e bruxisme og ugunstige kjeverelasjoner

e bruk av kroniske medisiner som kan forsinke helbredelse eller gke risikoen for komplikasjoner, inkludert, men

ikke begrenset til, kronisk steroidbehandling, antikoagulant terapi, TNF-a-blokkere, bisfosfonat og ciklosporin

** Risikoen for implantatsvikt og andre komplikasjoner gker nar implantater plasseres i bestralt ben, ettersom
stralebehandling kan fare til progressiv fibrose i blodkar og blagtvev (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 stréledosen pé dette stedet.

Det er pakrevd a varsle produsenten av enheten hvis den ikke fungerer som planlagt. Kontaktinformasjonen eller
produsenten av denne enheten for a rapportere endringer i ytelse er: sicomplaints@southernimplants.com.

Bivirkninger

Det kliniske resultatet av behandlingen pavirkes av ulike faktorer. Felgende bivirkninger og gjenveerende risikoer er
forbundet med utstyrsgruppen og kan gjare det nadvendig med ytterligere behandling, revisjonskirurgi eller flere besgk
pa det aktuelle legekontoret. Disse bivirkningene og restrisikoen kan dessuten forekomme med varierende
alvorlighetsgrad og hyppighet.
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e Smerte, ubehag eller gmhet

e Lokalisert betennelse

e [rritasjon i blgtvev

e Hematom eller bldmerker

e Mindre blgdninger

o Allergisk reaksjon eller overfalsomhetsreaksjon(er)

e Blamerker

e Tannskade under operasjonen

e Dannelse av fistler

e Gingivale skader

o Infeksjon (akutt og/eller kronisk)

o Lokalisert betennelse

e Tap eller skade pa tilstatende tannsett

e Smerte eller ubehag

e Periimplantitt, peri-mukositt eller pA annen mate darlig periimplantat blgtvevshelse
e Irritasjon i blgtvev

¢ Kirurgiske bivirkninger som smerte, betennelse, blamerker og milde bladninger
e Sardehiscense eller darlig tilheling

Forholdsregler: opprettholdelse av sterilitetsprotokoll

Enhetene leveres rene, men ikke sterile, i en avtakbar pose, blisterbunn med avtakbart lokk, glidelaspose eller blikkboks
med svampinnlegg. Merkingsinformasjonen finnes pa den nederste halvdelen av posen eller pa overflaten av det
avtakbare lokket, glidelasposen eller blikkboksen.

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.

Materialer

Materialtype Rustfritt stal (DIN 1.4197, SAE 316/ 316L/ 303/ 431/ 304), fjeertrad i rustfritt stal (AISI 302 eller
DIN 1.4320), kommersielt rent titan (grad 2, 3, 4) i henhold til ASTM F67 og ISO 5832-2,
titanlegering Ti-6Al-4V (90 % titan, 6 % aluminium, 4 % vanadium) i henhold til ASTM F136 og
ISO 5832-2, aluminium, polyfenylsulfon (PPSU)

Avhending

Avhending av enheten og dens emballasje; folg lokale forskrifter og miljgkrav, ta hensyn til ulike forurensningsnivaer.
Ved avhending av brukte gjenstander, ta vare pa skarpe bor og instrumenter. Tilstrekkelig PPE skal til enhver tid brukes.

Oppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP)
| henhold til kravene i den europeiske forordningen om medisinsk utstyr (MDR; EU2017/745) er et sammendrag av
sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) tilgjengelig for gjiennomlesning for Southern Implants® -produktserier.

Relevant SSCP er tilgjengelig pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MERK: Ovennevnte nettsted vil veere tilgjengelig nar den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED)
lanseres. | mellomtiden, e-post clinical@southernimplants.com & be om et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse
(SSCP) for disse enhetene.
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Ansvarsfraskrivelse

Dette produktet, som er en del av Southern Implants® -produktserien, ma brukes sammen med de tilhgrende
originalproduktene og i samsvar med instruksjonene i hver produktkatalog. Brukeren av dette produktet er fullt ut
ansvarlig for de riktige indikasjonene og bruken av dette produktet, og er palagt & undersgke utviklingen av Southern
Implants® -produktserien. Skader som felge av feil bruk dekkes ikke av Southern Implants®s ansvarspolicy. 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

“ c27§g g ® @ [REF [oT] [MD] C=F=

Produsent CE-merking Reseptbelagt Sterilisert Ikke-sterile Bruk etter Ikke Ma ikke Katalognummer Batchkode Medisinsk Autorisert
enhet* ved hjelp av dato gjenbruk resteriliseres utstyr representant i
bestraling (mm-aa) Det europeiske

fellesskap

s ] A MR Q[:EJ&&&@

Autorisert Produksjonsdato Magnetisk Sikker ved Enkelt sterilt barrieresystem Enkelt sterilt Forsiktighet Holdes borte Ma ikke brukes
representant for resonans magnetisk med beskyttende barrieresystem bruksanvisningen fra sollys hvis pakken er
Sveits betinget resonans emballasje inni skadet

* Reseptbelagt enhet: Bare Rx. Forsiktighet: Faderal lov begrenser denne enheten til salg av eller etter ordre fra en autorisert lege eller tannlege.

Alle rettigheter forbeholdt. Southern Implants®, logotypen Southern Implants® og alle andre varemerker som brukes i dette dokumentet er, hvis ikke annet er angitt eller fremgar av
sammenhengen i et bestemt tilfelle, varemerker for Southern Implants®. Produktbildene i dette dokumentet er kun for illustrasjonsformal og representerer ikke ngdvendigvis produktet nayaktig
i skala. Klinikeren har ansvaret for & se over symbolene som er trykt p& emballasjen til det aktuelle produktet.
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Popis

Uhlové meradio

Opétovne pouzitelné/hibkové/uhlové meradlo zubného implantatu sa pouziva po&as planovania a post-osteotomickych
$tadii postupu zubnej implantacie, pred chirurgickym umiestnenim/fixaciou implantatu, na meranie réznych dizok (napr.
hibka vitania do dutiny osteotémie, vyska sliznice, vzdialenost medzi implantatmi/zubami na uréenie meziodistalnej
polohy implantatu) a/alebo uhlov (napr. smer perforacie vo vztahu k obliku antagonistu), na pomoc pri vybere vhodného
implantatu a/alebo finalnej protetickej opory, ktora sa ma nainstalovat. Zvy&ajne je odstupriovany a mdze to byt ruény
nastroj alebo samostatné zariadenie umiestnené intraoralne; niektoré typy su ur€ené na pouzitie po€as réntgenového
zobrazovania.

Meradlo hibky

Opétovne pouzitelné/hibkové/uhlové meradlo zubného implantatu sa pouziva po&as planovania a post-osteotomickych
$tadii postupu zubnej implantacie, pred chirurgickym umiestnenim/fixaciou implantatu, na meranie réznych dizok (napr.
hibka vitania do dutiny osteotémie, vyska sliznice, vzdialenost medzi implantatmi/zubami na uréenie meziodistalnej
polohy implantatu) a/alebo uhlov (napr. smer perforacie vo vztahu k obliku antagonistu), na pomoc pri vybere vhodného
implantatu a/alebo finalnej protetickej opory, ktora sa ma nainstalovat. Zvy&ajne je odstupfiovany a mdze to byt ruény
nastroj alebo samostatné zariadenie umiestnené intraoralne; niektoré typy su uréené na pouzitie po€as rontgenového
zobrazovania.

Chirurgické skrutkovace

Skrutkovace su uréené na pouzitie na aplikovanie kratiaceho momentu na protetickd skrutku alebo oporu na pripevnenie
skrutky alebo opory k zubnému implantatu alebo na uvolnenie a odstranenie komponentu zo zubného implantatu alebo
opory. Skrutkovace maju na jednom konci ovladacie rozhranie, ktoré je kompatibilné s prislusnou skrutkou alebo oporou.
Toto rozhranie umozhuje vybratie zodpovedajuceho komponentu a brani relativnej rotacii medzi skrutkou alebo oporou
a skrutkovadom pri pouziti krutiaceho momentu. Skrutkovade su k dispozicii v réznych dizkach (kratky 5 mm, stredny
14 mm, dihy 21 mm), aby sa dali pouzit' v prednej aj zadnej Casti, kde sa dostupny priestor moze lisit.

Koncovka na drzanie zubného implantatu

Zariadenie uréené na uchytenie zubného implantatu (napr. ortodontickej skrutky) na jeho distalnom konci poc&as
implantacie implantatu do Ustnej dutiny pacienta. Zvy€ajne ide o maly kovovy hriadel uréeny na nasadenie na distalny
koniec ruéného skrutkovaca, ktorym sa otd€anim zavadza implantat do chirurgickej dutiny.

Zakladné zubné retraktory

Rucny zubny nastroj, ktory nie je samodrziaci, uréeny na manualne premiestnenie makkych tkaniv Ustnej dutiny na
zlepSenie ich vizualizacie a pristupu a na poskytnutie ochrany poc€as chirurgickych zakrokov v ustach. Je to kovové
zariadenie a obsahuje tvarovani/hackovu ¢epel s rukovatou/drziacou Castou.

Voditka na vytahovanie skrutiek

Ruény manualny chirurgicky nastroj uréeny na odstranenie implantovanych skrutiek, ktoré maju poSkodené zapustenie
skrutky, a to tak, Zze sa samocinne zasunie do poSkodeného zapustenia/hlavy a poskytne dostato€ny uchop na otacanie
a odstranenie skrutky beznym spésobom. Zvy€ajne ma konicky hrot, ktory sa umiestni do spojenia s implantatom, aby
sa vytvoril kanal, cez ktory sa poCas pouzivania vedie odstrafiova€ skrutiek. Zariadenie je tiez ur€ené na ochranu
vnutorného spojenia implantatu pocas postupu odstrafiovania skrutky.

Zubné momentové kluce

Rucny dentalny nastroj uréeny na ru€nu aplikaciu rotacie na utiahnutie/uvolnenie/odstranenie zariadenia (napr. zubného
implantatu, priestorového registra (lokalizator/tracker/kalibrator)) namontovaného v ustnej dutine alebo blizko nej
alalebo chirurgicky nastroj v spojeni so zubnym chirurgickym zakrokom (napr. registracia zubného chirurgického
zakroku). M6ze mat vstavanu funkciu zdpadky so smerom dopredu a dozadu a kalibrovanu stupnicu, na ktord mozno
nastavit odporuc¢any krutiaci moment; nie je to skrutkovac. Zvy&ajne je vyrobeny z kovovych materialov a méze mat
Standardné zasuvkové pripojenie na umiestnenie roznych nastrojov/adaptérov.
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Adaptéry na kl'uce

Komponent chirurgického kluca (typicky zapadkového typu) uréeny na umoznenie pripojenia hlavného telesa kluca k
réznym distalnym koncovym &astiam (nadstavcom). Je ureny na pouzitie po€as invazivneho chirurgického zakroku a
nie je ur€eny len na zubné pouzitie. M6ze byt oznacovany ako konvertor.

Komponenty na zadrziavanie

Zariadenie uréené na montaz s nastrojom na zavadzanie implantatov, koncovkou na uchytenie zubného implantatu
alebo nadstavcom vrtaka na uchytenie zubného implantatu, drziaka implantatu alebo vrtaka po&as postupov zavadzania
implantatov.

Zamyslané pouzitie

Nastroje od spolo¢nosti Southern Implants® na opakované pouzitie si pomécky na opakované pouzitie uréené na
planovanie, pripravu osteotémii a umiestfiovanie implantatov/protetickych nahrad, kde pomahaju pri chirurgickych
postupoch spojenych s lieCbou implantatmi.

Konkrétne, uhlové meradlo od spolo¢nosti Southern Implants® sa ma pouzivat ako vizualne voditko na potvrdenie alebo
urenie smeru alebo orientacie pripravenej osteotémie.

Hibkové meradlo od spolo&nosti Southern Implants® sa méa pouzivat ako vizualne voditko na potvrdenie alebo
stanovenie hibky pripravenej osteotémie.

Chirurgické skrutkovace od spolocnosti Southern Implants® st uréené na aplikaciu alebo prenos krutiaceho momentu
na podpery a/alebo skrutky.

Koncovka na drzanie zubnych implantatov od spolo¢nosti Southern Implants® je uréena na aplikaciu alebo prenos
kratiaceho momentu na implantat po€as implantacie.

Zakladné dentalne retraktory od spolo¢nosti Southern Implants® su uréené na posunutie makkych tkaniv Ustnej dutiny
a zlepSenie vizualizacie/pristupu pocas pripravy 16zka implantatu alebo zavadzania implantatu.

Voditka na vytahovanie skrutiek od spolo¢nosti Southern Implants® st uréené na pouzitie ako fyzické voditko pre
odstranovac skrutiek po€as odstranovania skrutiek.

Dentalny momentovy klu¢ od spolo¢nosti Southern Implants® je uréeny na aplikaciu alebo prenos krdtiaceho momentu
na skrutky, nastroje, implantaty alebo protetické zariadenia s cielom ulahcit ich utahovanie/povolovanie/odstraniovanie.

Adaptér na momentovy klu¢ od spolo¢nosti Southern Implants® je uréeny na pripojenie momentového klftca k roznym
nastrojom.

Retenc¢né komponenty od spolo¢nosti Southern Implants® 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 na opakované pouzitie od spolo¢nosti Southern Implants® st uréené na postupy spojené s funkénou 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® su uréené najméa na odstrariovanie poSkodenych
alebo chybnych skrutiek.

Zamyslany pouzivatel

Zubni technici, maxilofacialni chirurgovia, vdeobecni zubni lekari, ortodontisti, parodontoldgovia, protetici a dalsi vhodne
vySkoleni a/alebo skuseni zdravotnicki pracovnici.
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Zamyslané prostredie
Zariadenia su ur€ené na pouzitie v zubnom laboratdriu ako su€ast navrhu a vyroby zubnej nahrady, ako aj v klinickom
prostredi, napriklad na operac¢nej sale alebo v ordinacii zubného lekara.

Zamyslana populacia pacientov
Nastroje na opakované pouzitie od spolo¢nosti Southern Implants® uréené na pouzitie u pacientov, ktori sa podrobuju
lieCbe/revizii implantatmi.

Informacie o kompatibilite

Tabulka A — Kédy pristrojov na opakované pouzitie

Opakovane pouzitefny typ nastroja Kéd produktu zariadenia

Meradlo hibky/uhlové meradlo Casti oznagené CH-1-DG a |-ZYG-DG-1

zubnych implantatov Casti oznadené ZYG-TR-55-35/ 45/ 52

Chirurgické skrutkovace Priruény Sesthran Casti oznagené I-CS-HD, |-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 klice Casti oznagené I-RATCHET-2

Adaptéry na kltge 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

Postupy vymeny kruzka I-X-RING
Nastroje na viozenie implantatov I-CON-X, I-IMP-INS-2 a I-ZYG-INS-2 sa dodavaju s retenénym krazkom (I-X-RING),
ktory funguje ako poistny kruZzok (Obrazok 1). Tento krdZok sa predava aj samostatne.

Pri isteni nastroja (I-CON-X, I-IMP-INS-2 a I-ZYG-INS-2) je potrebné dbat na to, aby ste ndhodne neodstranili alebo
neposkodili krizok I-X-RING. Poskodenie alebo odstranenie krizka [-X-RING mdze viest k jeho neudrzaniu pri
manipulacii s implantatom.

Obrazok 1: Nastroje na vloZenie implantatu

I-CON-X I-IMP-INS-2 I-ZYG-INS-2

1

|-CON-X

)

I-X-RING }
J |
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Vymena kruzka I-X-RING:

1. Pouzite ostry nastroj a mierne zatlacte na otvorenu stranu kruzka I-X-RING. Otocte kruzok [-X-RING, aby ste
ho odstranili.

2. Vezmite novy krizok I-X-RING a zasunte ho do prislusnej drazky na vkladacom nastroji I-CON-X, I-IMP-INS-2
alebo I-ZYG-INS-2.

3. Uistite sa, Ze uzavreta strana kruzka I-X-RING je umiestnena nad upevriovacim okienkom. Otocte krazok I-X-
RING v prislusnej drazke podla potreby, aby ste ho spravne umiestnili.

4. Ak sakruzok I-X-RING pocas Cistenia posunul, pouzite ostry nastroj alebo nastroj na otoCenie krizka 1-X-RING,
aby sa opat’ zaclenil do upevriovacieho otvoru.

Klinické vysledky

Nastroje na opakované pouZitie su uréené na pomoc pri chirurgickych zékrokoch spojenych s lieCbou implantatmi.
Klinicky vykon nastrojov na opakované pouzitie je teda definovany predovSetkym uspesnostou liecby implantatmi. Tento
vykon mozno kvantitativne posudit prostrednictvom prezitia/ispesSnosti implantatov, ¢o sluzi ako ddlezity ukazovatel
ucinnosti a uspesSnosti nastrojov v klinickej praxi.

Klinické prinosy
Tato pomb6cka napomaha uspesnému vysledku chirurgickych zakrokov a nema priamy klinicky prinos.

Skladovanie, Cistenie a sterilizacia

Tento komponent sa dodava v nesteriinom stave a je ur€eny na viacnasobné pouzitie. Ak je obal poSkodeny, produkt
nepouzivajte a obratte sa na zastupcu spolo¢nosti Southern alebo ho vratte spolo¢nosti Southern Implants®. Pomécky
je potrebné skladovat na suchom mieste pri izbovej teplote a nevystavovat priamemu slneénému Ziareniu. Nespravne
skladovanie mdze ovplyvnit vlastnosti zariadenia.

Obmedzenia na opakovane pouzitelné polozky

Pre opakovane pouzitelné nastroje nemozno uviest priamu hodnotu. Casté pouzivanie méze mat maly vplyv na
nastroje. Zivotnost produktu je zvy&ajne uréena opotrebenim a poskodenim podas pouZivania, takze ak sa o nastroje
spravne starate a su po kazdom pouZiti skontrolované, mozno ich mnohokrat opakovane pouzit. UdrZujte kontrolny
zoznam pre tieto nastroje, v ktorom budete zaznamenavat pocet pouziti.

Pred opakovanych pouzitim zariadenia by sa toto zariadenie malo dékladne skontrolovat a otestovat, €i je vhodné na
opatovné pouzitie.

POZNAMKA: Podas pouZivania manipulujte s vrtakmi a nastrojmi sterilnymi pinzetami, aby ste minimalizovali
kontaminaciu podnosu s nastrojmi a riziko poskodenia sterilnych chirurgickych rukavic.

Zadrziavanie
Hned, ako to bude prakticky mozné, odstrarite vietky viditelné zvySky po pouZiti (kost, krv alebo tkanivo) ponorenim
nastroja do studenej vody (zaschnuta Spina sa moze tazko odstranit).

Preddistenie

Demontujte nastroje z nasadcov a vSetky spojovacie Casti nastrojov, aby ste odistili nelistoty z upchatych oblasti.
Odstrante bity PEEK z nastrojov na umiestnenie. Oplachujte vlaznou vodou po dobu 3 minut a odstrante stvrdnuté
necistoty makkou nylonovou kefou. Zabrarite mechanickému poSkodeniu pocas &istenia.

Manualne Cistenie alebo automatické Cistenie
Pripravte ultrazvukovy kupel s vhodnym Cistiacim prostriedkom (napr. Cisti€ pristrojov Steritech — 5 % riedenie), sonikujte

20 minut (ak sa osvedcCi koncovy pouzivatel, mozno pouZit' alternativne metddy). Oplachnite Cistou/sterilnou vodou.

POZNAMKA: Vzdy sa riadte navodom na pouzitie vyrobcov &istiacich a dezinfek&nych prostriedkov.
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Vlozte zariadenia do termodezinfektora. Spustite cyklus Cistenia a dezinfekcie, po ktorom nasleduje cyklus susenia.

Susenie

Nastroje osuste zvnutra aj zvonka filtrovanym stlacéenym vzduchom alebo jednorazovymi utierkami, ktoré nepustaju
vldkna. Nastroje po vybrati €o najrychlejSie zabalte do skladovacej nadoby. Ak je potrebné dalSie suenie, 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. Odporuca
sa dvoijité balenie. Ak je to vhodné, vycistené, vydezinfikované a skontrolované pomdcky mozno zostavit a podla
potreby umiestnit do podnosov s nastrojmi. Podnosy na nastroje mbézu byt dvojito zabalené alebo vlozené do
sterilizaénych vrecu$ok.

Sterilizacia
Spoloc¢nost Southern Implants® odporica pred pouzitim sterilizovat pomécku jednym z nasledujucich postupov:

1. metdda predvakuovej sterilizacie: pristroj sterilizujte parou pri teplote 132 °C (270 °F) pri tlaku 180 — 220 kPa
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 minat. Suste 20 minut v komore. Pouzite obal alebo vrecko, ktoré je vycistené pre
uvedeny cyklus parnej sterilizacie.

POZNAMKA: Pouzivatelia v USA musia zabezpesit, aby sterilizator, obal alebo vrecko a vSetko prisluSenstvo
sterilizatora boli schvalené FDA pre planovany sterilizacny cyklus.

Skladovanie
Udrzujte integritu balenia, aby ste zabezpecili sterilitu pri skladovani. Obal by mal byt pred uskladnenim upline suchy,
aby sa zabranilo korézii a degradacii reznych hran.

Kontraindikacie

Platia kontraindikacie konkrétneho cielového implantatu a protetickych pomécok. Preto by sa mali brat do uvahy
kontraindikacie systémov/zdravotnickych pomdcok pouzZivanych v ramci operacie/lieCby implantdtmi a mali by sa
konzultovat’ prislusné dokumenty.

Kontraindikacie $pecifické pre nastroje na opakované pouzitie od spolo¢nosti Southern Implants® zahfriaju:

e Alergie alebo precitlivenost na chemické zlozky tychto materialov: Titan, hlinik, vanad, nehrdzavejuca ocel (DIN
1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 alebo DIN 1.4320), kremik, polyéterketon (PEEK), acetalovy kopolymér
(POM), acetalovy homopolymér (POM-H) a polyfenylsulfén (PPSU).

Upozornenia a preventivne opatrenia
DOLEZITE UPOZORNENIE: TIETO POKYNY NIE SU URCENE AKO NAHRADA ADEKVATNEHO SKOLENIA
o Na zabezpelenie bezpe&ného a efektivneho pouZivania zubnych implantatov, novych technoldgii/systémov a
pomécok s kovovymi podperami sa doérazne odporuca absolvovat’ Specializované Skolenie. Toto Skolenie by
malo zahffat praktické metddy 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 nezodpovedajucimi zariadeniami méze mat za nasledok slaby
vykon alebo poruchu pomécky.
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e Pri intraoralnej manipulacii s poméckami je nevyhnutné, aby boli primerane zabezpeené, 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
chordb.

¢ Nedodrzanie vhodnych postupov Cistenia, opakovanej sterilizacie a skladovania, ako je uvedené v navode na
pouzitie, méze mat za nasledok poskodenie pomdcky, sekundarne infekcie alebo poskodenie pacienta.

e PrekrocCenie poctu odporucanych pouziti pombcok na opakované pouzitie méze viest k poSkodeniu pomdcky,
sekundarnej infekcii alebo poskodeniu pacienta.

e Pouzitie tupych vrtakov mbze spbsobit poskodenie kosti a potencialne ohrozit’ osteointegraciu.

Je velmi dolezité zdéraznit, Ze Skolenie by mali absolvovat’ tak novi, ako aj skuseni pouzivatelia implantatov pred
pouzitim nového systému alebo pokusom o novu metddu lieCby.

Vyber pacienta a predopera¢né 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 orientaénych bodov, pritomnosti
nepriaznivych okluzalnych podmienok a stavu parodontu pacienta.

Pre uspesnu lie€bu implantatom je dblezité:
1. Minimalizovat traumu hostitelského tkaniva, ¢im sa zvysi potencial uspesnej osteointegracie.
2. Presne identifikovat merania vo vztahu k radiografickym udajom, pretoZze ich nedodrZzanie mdze viest ku
komplikaciam.
3. Davat pozor, aby nedoSlo k poSkodeniu ddlezitych anatomickych Struktar, ako su nervy, Zily a tepny. Poranenie
tychto Struktur méze viest k zavaznym komplikaciam vratane poranenia o€i, poSkodenia nervov a nadmerného
krvacania.

Zodpovednost za spravny vyber pacienta, adekvatnu odbornu pripravu a skisenosti s umiestfiovanim implantatov a
poskytovanie prisluSnych informacii poZzadovanych pre informovany suhlas spo€iva na lekarovi. Kombinaciou dékladne;j
kontroly potencialnych kandidatov na implantat a lekara s vysokou uroviou odbornej spdsobilosti v pouzivani systému
mozno vyrazne znizit potencial komplikacii a zavaznych vedlajSich u&inkov.

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 uginkov, riziko komplikacii a/alebo pravdepodobnost zlyhania
implantatu, je potrebné postupovat obzvlast opatrne. Medzi tieto faktory patria:

e zla astna 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 vratane, ale nie vylucne,

chronickej lie€by steroidmi, antikoagulaénej lie€by, blokatorov TNF-a, bisfosfonatu a cyklosporinu

** Potencial zlyhania implantatu a inych komplikacii sa zvy3uje, ked’ sa implantaty umiestriuju do oZiarenej kosti, pretoZe
radioterapia méze viest k progresivnej fibréze ciev a mékkych tkaniv (t. j. osteoradionekréze), co ma za nasledok
znizenu schopnost hojenia. Medzi faktory, ktoré prispievaju k tomuto zvySenému riziku, patri nadasovanie umiestnenia
implantatu vo vztahu k radioterapii, blizkost' oZiarenia v mieste implantatu a davka Ziarenia v tomto mieste.
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Ak zariadenie nefunguje tak, ako ma, je potrebné to oznamit' vyrobcovi zariadenia. Kontaktné informécie alebo vyrobcu
tohto zariadenia na nahlasenie zmeny vykonu su: sicomplaints@southernimplants.com.

Vedlajsie ucinky
Klinicky vysledok lieEby ovplyviiuju rézne faktory. Nasledujuce vedlajSie UCinky a rezidualne rizika su spojené so
skupinou zariadeni a moézu si vyziadat dalSiu lie€bu, reviznu operaciu alebo dalSie navstevy prislusného lekarskeho
pracoviska. Okrem toho sa tieto vedfajSie UCinky a rezidualne rizika mézu vyskytovat s réznou zavaznostou a
frekvenciou.

o Bolesti, nepohodlia alebo citlivosti

e Lokalizovany zapal

o Podrazdenie makkych tkaniv

e Hematdém alebo modrina

o 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

o Bolest alebo nepohodlie

e Peri-implantitida, peri-mukozitida alebo inak zly stav peri-implantatovych makkych tkaniv

e Podrazdenie makkych tkaniv

e Chirurgické vedlajSie ucinky, ako su bolest, zapal, modriny a mierne krvacanie

o Dehiscencia rany alebo zlé hojenie

Preventivhe opatrenie: dodrziavanie protokolu sterility

Pomécky sa dodavaju Cisté, ale nie sterilné, v odlupovacom vrecku, blistrovej zakladni s odlupovacim vieCkom, vrecku
na zips alebo plechovej Skatulke so Spongiou. Informacie na ozna€eni su umiestnené na spodnej polovici vrecka alebo
na povrchu odlepovacieho veka, vrecka na zips alebo plechovej krabicky.

Upozornenie tykajice 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 modzete nahlasit vazny incident, su nasledovné:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialy

Druh materialu Nehrdzavejuca ocel (DIN 1.4197, SAE 316/ 316L/ 303/ 431/ 304), pruzinovy drbt z
nehrdzavejucej ocele (AlSI 302 alebo DIN 1.4320), komeré&ne Cisty titan (triedy 2, 3, 4) podfla
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 rozne
urovne kontaminacie. Pri likvidacii pouzitych predmetov davajte pozor na ostré vrtaky a nastroje. Vzdy je potrebné
pouzivat dostatocné mnozstvo OOPP.

CAT-8080-STR-02 (01-2026) CO-2111 225


mailto:sicomplaints@southernimplants.com
mailto:sicomplaints@southernimplants.com

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

Suhrn bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP)
V sulade s poziadavkami eurépskeho nariadenia o zdravotnickych poméckach (MDR; EU2017/745) je k dispozicii suhrn
bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) na precitanie s ohfadom na produktové rady spolo¢nosti Southern Implants®.

Prislusny SSCP je dostupny na stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

POZNAMKA: Vyssie uvedena webova stranka bude k dispozicii po spusteni Eurépskej databazy zdravotnickych
pomoécok (EUDAMED). Medzitym poslite e-mail na adresu clinical@southernimplants.com a poziadajte o suhrn
bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) pre tieto zariadenia.

Zrieknutie sa zodpovednosti

Tento produkt je stcastou produktovej rady spolo¢nosti Southern Implants® a mal by sa pouzivat iba s prislu$nymi
originalnymi produktmi a podla odporuc¢ani uvedenych v jednotlivych katalégoch produktov. Pouzivatel tohto produktu
si musi prestudovat vyvoj produktovej rady spolo¢nosti Southern Implants® a prevziat pIni zodpovednost za spravne
indikacie a pouzitie tohto produktu. Spolo¢nost Southern Implants® neprebera zodpovednost za Skody spdsobené
nespravnym pouzitim. Upozorfiujeme, Zze niektoré produkty spolo¢nosti Southern Implants® nemusia byt schvalené
alebo uvolnené na predaj na vSetkych trhoch.

Zakladné UDI
Produkt Zakladné cislo UDI
Zakladné UDI pre opakovane pouzitelné nastroje 6009544038769E

Suvisiaca literatura a katalogy

CAT-8049-STR — IFU — Zygomatické implantaty Straumann® ZAGA™
CAT-8047-STR — IFU — Skrutkové podpery Straumann® ZAGA™
CAT-8051-STR — IFU — Krycie skrutky Straumann® ZAGA™
CAT-8048-STR — IFU — Vrtaky a pridavné nastroje Straumann® ZAGA™
CAT-8082-STR — IFU — Zasobniky na nastroje Straumann® ZAGA™

Symboly a upozornenia
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Vyrobca oznacenie CE Zariadenie Sterilizované Nesterilné Spotrebujte Nepouzivajte Nesterilizujte Katalogové Kod Sarze Lekarska Autorizovany
na predpis* pomocou do datumu opakovane opakovane Cislo pomdcka zastupca v
oZiarenia (mme-rr) Eurépskom
spolocenstve
O \\‘/’—
—_—r—
[c]rep] MR 20N\
—_~
|
Autorizovany Datum Podmienena Bezpecna Jednoduchy sterilny bariérovy Jednoduchy Preditajte si Pozor Chrarite Nepouzivajte, ak
zastupca pre vyroby magneticka magneticka systém s ochrannym obalom sterilny navod na pred je obal poskodeny
Svajgiarsko rezonancia rezonancia vo vnutri bariérovy pouzitie slne¢nym
systém Ziarenim

* Zariadenie na predpis: Iba Rx. Vystraha: Federalny zakon obmedzuje predaj tohto zariadenia na licencovaného lekara alebo zubara alebo na jeho objednavku.

V8etky prava vyhradené. Southern Implants®, logotyp Southern Implants® a véetky ostatné ochranné znamky pouzité v tomto dokumente su, ak nie je uvedené inak alebo nie je zrejmé z
kontextu v ur&itom pripade, ochrannymi znamkami spoloénosti Southern Implants®. Obrazky produktov v tomto dokumente sluzia len na ilustraéné Ggely a nemusia nevyhnutne predstavovat
produkt presne v mierke. Je zodpovednostou lekara skontrolovat symboly, ktoré sa objavuju na obale pouzivaného produktu.
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Aciklama

Agi Olger

Bir dental implantasyon prosedurinin planlama ve osteotomi sonrasi asamalarinda, cerrahi implant
yerlestirme/sabitleme 6ncesinde, gesitli uzunluklari (6rn. osteotomi boslugunun matkap derinligi, mukozal yikseklik,
implantin meziyodistal konumunu belirlemek igin implantlar/digler arasindaki mesafe) ve/veya agilari (6rn. antagonist
ark ile iliskili olarak perforasyonun yonud) 6lgmek igin kullanilan ve uygun implantin ve/veya takilacak nihai protez
abutmentinin segimine yardimci olan, tekrar kullanilabilir bir dental implant bosluk/derinlik/a¢i élger kullanilir. Genellikle
derecelendirilmigtir ve el tipi bir alet veya intraoral olarak yerlegtirilen bagimsiz bir cihaz olabilir; bazi tipleri rontgen
gorintileme sirasinda kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Derinlik Olger

Bir dental implantasyon prosedirinin planlama ve osteotomi sonrasi asamalarinda, cerrahi implant yerlestirme/
sabitleme ©ncesinde, gesitli uzunluklari (6rn. osteotomi boslugunun matkap derinlidi, mukozal ylkseklik, implantin
meziyodistal konumunu belirlemek igin implantlar/disler arasindaki mesafe) ve/veya agilari (6rn. antagonist ark ile iligkili
olarak perforasyonun yoni) 6lgmek icin kullanilan ve uygun implantin ve/veya takilacak nihai protez abutmentinin
secimine yardimci olan, tekrar kullanilabilir bir dental implant bosluk/derinlik/agi Olger kullanilir. Genellikle
derecelendirilmistir ve el tipi bir alet veya intraoral olarak yerlestirilen bagimsiz bir cihaz olabilir; bazi tipleri rontgen
goruntileme sirasinda kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Cerrahi Tornavidalar

Tornavidalar, protez vidasina veya abutmente tork uygulayarak vidayi veya abutmenti dental implanta sabitlemek veya
bileseni dental implanttan veya abutmentten gevsetmek ve c¢ikarmak igin kullaniimak Uzere tasarlanmistir.
Tornavidalarin bir ucunda ilgili vida veya abutment ile uyumlu bir strls araytzui bulunur. Bu arayulz, ilgili bilesenin
alinmasini saglar ve tork uygulandijinda vida veya abutment ile tornavida arasindaki nispi dénusu engeller.
Tornavidalarin gesitli boylari (kisa 5 mm, orta 14 mm, uzun 21 mm) mevcuttur, bu cesitlilik mevcut alanin farkli
olabilecegi hem anterior hem de posteriorda kullanima olanak tanir.

Dental implant Tutucu Ug Pargasi

implantin hastanin adiz bosluguna implantasyonu sirasinda dental implanti (6rn. ortodontik implant vidasi) distal
ucundan tutmak igin tasarlanmis bir cihazdir. Bu, genellikle manuel bir tornavidanin distal ucuna monte edilmek izere
tasarlanmig kiguk bir metal safttir; bu sayede implanti cerrahi bir bosluga sokmak icin rotasyon uygulanir.

Temel Dental Retraktorler

Agiz boslugundaki yumusak dokularin gorintilenmesi ve erigimini iyilestirmek ve oral cerrahi prosedirler sirasinda
koruma saglamak amaciyla manuel olarak yerlerini degistirmek icin kullanilmasi amaclanan, el tipi, kilittleme
mekanizmasi bulunmayan bir dis¢ilik aleti. Metalik bir cihazdir ve sap/tutma kisminda sekilli’lkancali bir bigak bulunur.

Vida Sokici Kilavuzlari

Hasarli vida girintisine sahip implante edilmis vidalari, hasarli girintiye/basa kendiliginden dokunarak ve vidayl normal
sekilde dondurmek ve ¢ikarmak igin yeterli kavrama saglayarak ¢ikarmak lizere tasarlanmis, elde kullanilan manuel bir
cerrahi alettir. Tipik olarak, kullanim sirasinda vida soéklcinin ydnlendirildigi bir kanal saglamak igin implant
baglantisina yerlestirilen konik bir uca sahiptir. Cihaz ayrica vida ¢cikarma proseduri sirasinda implantin i¢ baglantisini
korumak Uzere tasarlanmistir.

Dental Tork Anahtarlari

Agiz bosluguna veya yakinina vel/veya bir cerrahi alete takilan bir cihazi (6rn. dental implant, uzaysal kayit
(lokalizdr/izleyici/kalibratdr)) bir dental cerrahi prosedirle (6rn. dental kilavuzlu cerrahi kayit) baglantili olarak
sikmak/gevsetmek/cikarmak igin manuel rotasyon uygulamasina yénelik, el tipi dental aletlerdir. ileri ve geri hareket
eden dabhili bir mandal igslevine ve dnerilen torkun ayarlanabilecegi kalibre edilmis bir dlgegdi olabilir; bu alet tornavida
degildir. Tipik olarak metalik malzemelerden imal edilmistir ve farkli takim uglarini/adaptorleri birbirine uydurmak igin
standart bir soket baglantisina sahip olabilir.
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Anahtar Adaptorleri

Anahtarin ana gévdesinin cesitli distal u¢ pargalarina (uglar) baglanmasini saglamak icin tasarlanmis, bir cerrahi
anahtarin (tipik olarak mandal tipi) bir bilesenidir. invazif cerrahi prosediirlerde kullaniimasi amaglanmistr ve sadece
dental kullanima ydnelik degildir. DonUstartci olarak da adlandirilabilir.

Retansiyon Bilesenleri

Bu cihaz, implant yerlestirme proseddrleri sirasinda bir dental implanti, implant fikstir yuvasini veya frezi tutmak
amaciyla bir implant yerlestirme aleti, dental implant tutucu u¢ veya frez uzaticiyla birlikte kullanilmak Gzere
tasarlanmistir.

Kullanim amaci
Southern Implants® Kullanilabilir Cihazlar, implant tedavisiyle iligkili cerrahi prosediirlerde planlama, osteotomi hazirli§i
ve implant/protez yerlestirme islemlerinde kullaniimak lzere tasarlanmis, tekrar kullanilabilir cihazlardir.

Ozellikle, Southern Implants® Agi Olger, hazirlanan osteotominin yéniinii veya agisini belirlemek ya da dogrulamak igin
gorsel bir kilavuz olarak kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

Southern Implants® Olger, hazirlanan osteotominin derinligini belirlemek ya da dogrulamak igin gérsel bir kilavuz olarak
kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

Southern Implants® Cerrahi Tornavidalar, abutmentlere ve/veya vidalara tork uygulamak veya tork iletmek amaciyla
kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

Southern Implants® Dental implant Tutucu Ug Pargasi, implantasyon sirasinda implanta tork uygulamak veya tork
iletmek amaciyla kullanihr.

Southern Implants® Temel Dental Retraktorler, implant yatagi hazirigi veya implant yerlestirme sirasinda agiz
boslugundaki yumusak dokuyu uzaklastirmak ve goérsellestirmeyi/erisimi artirmak amaciyla kullanilir.

Southern Implants® Vida Sokicl Kilavuzlari, vida gikarma proseddrleri sirasinda Vida Sokici igin fiziksel bir kilavuz
olarak kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Southern Implants® Dental Tork Anahtari, vidalara, cihazlara, implantlara veya protez bilesenlerine tork uygulamak ya
da tork iletmek ve bdylece bunlarin sikilmasini/gevsetilmesini/gikariimasini kolaylastirmak amaciyla kullanilir.

Southern Implants®, tork anahtarinin gesitli cihazlara baglanmasini saglamak amaciyla kullanihr.

Southern Implants® Bilesenleri, implant yerlestirme prosediirleri sirasinda bir dental implanti, implant fikstir yuvasini
veya frezi tutmak amaciyla; implant yerlestirme cihazi, dental implant tutucu ug¢ pargasi veya frez uzatmasiyla
birlestiriimek Uzere tasarlanmigtir.

Kullanim endikasyonlari

Southern Implants® Yeniden Kullanilabilir Cihazlar, implant tutuculu protezler igin endikasyonu bulunan bireylerin
fonksiyonel ve estetik restorasyonuna yonelik igslemler ile Southern Implants® cihazlarinin yerlestiriimesi/kullanimiyla
iligkili prosedurler igin endikedir.

Ozellikle, Southern Implants® Sokiicii Kilavuzlari, hasarli veya arizali vidalarin gikariimasi igin endikedir.
Hedef kullanici

Dis teknisyenleri, Maksillofasiyal Cerrahlar, Genel Dis 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 Uretim siirecinin pargasi olarak dis laboratuvarlarinda kullaniimak Gizere tasarlanmistir;
ayrica ameliyathane ya da dis hekimi muayenehanesi gibi klinik ortamlarda da kullanilmasi amaglanmistir.

Hedeflenen hasta popiilasyonu
Southern Implants® Kullanilabilir Cihazlar, implant tedavisi/revizyonu uygulanacak hastalarda kullaniimak (izere
tasarlanmistir.

Uyumluluk bilgileri

Tablo A — Yeniden Kullanilabilir Cihaz Kodlari

Tekrar Kullanilabilir Alet Tipi Cihaz Uriin Kodu
Dental implant Derinlk/Agi Olger CH-I-DG ve I-ZYG-DG-1 etiketli pargalar
ZYG-TR-55-35 / 45/ 52 etiketli pargalar
Cerrahi Tornavidalar El tipi altigen I-CS-HD, I-HD-M etiketli pargalar
Dental implant Tutucu Ug Pargalari El tipi altigen baglant I-IMP-INS-2 ve I-ZYG-INS-2 etiketli pargalar (I-X-RING yedek pargasini
kullanir)
Temel Dental Retraktérler I-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 pargalar, I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, I-CON-X ile kullanima yénelik yedek pargalardir

I-X-RING pargasinin degistirilmesine iliskin prosediirler
[-CON-X, I-IMP-INS-2 ve I-ZYG-INS-2 implant yerlestirme aletleri, segman benzeri islev géren bir retansiyon halkasi (1-
X-RING) ile birlikte temin edilir (Sekil 1). Halka ayri olarak da satilir.

Alet (I-CON-X, I-IMP-INS-2 ve I-ZYG-INS-2) temizlenirken, I-X-RING parc¢asinin kazara ¢ikarilmamasina veya hasar

goérmemesine dikkat edilmelidir. I-X-RING pargasinin hasar gérmesi veya ¢ikariimasi, implant tutulurken retansiyon
kaybina neden olabilir.

Sekil 1: implant yerlestirme aletleri

I-CON-X I-IMP-INS-2 I-ZYG-INS-2

“

-CON-X

e
I-X-RING / ‘l
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I-X-RING pargasinin degistiriimesi:

1. Keskin bir alet kullanarak I-X-RING pargasinin acgik tarafina hafif basing uygulayin. I-X-RING pargasini
déndurerek gikarin.

2. Yeni bir I-X-RING alin ve I-CON-X, I-IMP-INS-2 veya I-ZYG-INS-2 yerlestirme aletindeki ilgili oluga klipsleyin.

3. |-X-RING pargasinin kapal tarafinin retansiyon penceresinin tzerine konumlandigindan emin olun. I-X-RING
parcasini dogru konuma getirmek igin ilgili oluk i¢erisinde gerektigi sekilde déndirin.

4. |-X-RING temizlenirken yer degdistirmisse, keskin bir alet veya ara¢ kullanarak I-X-RING pargasini déndirin ve
retansiyon agikhdina yeniden oturmasini saglayin.

Klinik performans

Yeniden kullanilabilir cihazlarin, implant tedavisiyle iligkili cerrahi prosedirlerde yardimci olmasi amaglanir. Sonug
olarak, Yeniden Kullanilabilir Cihazlarin klinik performansi dncelikle implant tedavisinin basarisiyla tanimlanir. Bu
performans implantin kalicihdi/basarisiyla kantitatif olarak degerlendirilebilir; bu degerlendirme, cihazlarin verimliligi ve
klinik uygulamadaki basarinin dnemli bir gostergesi olarak kullanilir.

Klinik faydalar
Bu cihaz, cerrahi prosediirlerin basarili sonuglanmasina yardimci olur ve dogrudan bir klinik fayda saglamaz.

Saklama, temizlik ve sterilizasyon

Bu bilesen steril olarak temin edilmez ve birden ¢ok kullanim igin endikedir. Ambalajin zarar gémesi halinde Grini
kullanmayin ve Southern temsilciniz ile iletisim kurun veya Urini Southern Implants®a iade edin. Cihazlar oda
sicakliginda kuru bir yerde saklanmali ve dogrudan giines isigina maruz kalmamaldir. Uriiniin hatali sekilde saklanmasi
cihazin 6zelliklerini olumsuz yénde etkileyebilir.

Tekrar kullanilabilir pargalarla ilgili sinirlamalar

Tekrar kullanilabilir aletler igin dogrudan bir deger verilememektedir. Sik islemden gegirmenin aletler (izerindeki etkisi
fazla degildir. Uriin dmrii genellikle kullanim sirasindaki asinma ve hasara gére belirlenir, bu nedenle her kullanimdan
sonra uygun sekilde bakimi yapilan ve incelenen aletler pek ¢ok kez tekrar kullanilabilir. Bu aletler igin kullanim sayisini
kaydettiginiz bir kontrol listesi tutun.

Cihazi yeniden islemden gecirmeden 6nce, bu bilesenlerin tekrar kullanim i¢in uygunluk durumlari kapsamli bir sekilde
incelenmeli ve test edilmelidir.

NOT: alet tepsisinin kontaminasyonunu ve steril cerrahi eldivenlerin zarar gérme riskini en aza indirmek igin kullanim
sirasinda frezleri ve aletleri steril cimbizlarla tutun.

Muhafaza
Kullanimdan sonra, mimkin olan en kisa slirede, aleti soguk suya daldirarak tim goérindr kalintilari (kemik, kan veya
doku) temizleyin (kurumus topragin ¢ikarilmasi zor olabilir).

On temizlik

Tikal alanlardaki topragdi temizlemek icin aletleri el pargalarindan ve tim baglanti parcalarindan sokun. Yerlestirme
aletlerinden PEEK uglarini ¢ikarin. llik suda 3 dakika yikayin ve sertlesmis kalintilari yumusak bir naylon firgcayla
temizleyin. Temizlik sirasinda mekanik hasardan kaginin.

Manuel temizlik veya otomatik temizlik
Uygun bir deterjanla (6r. Steritech alet temizleyici - %5 seyreltme) ultrasonik bir banyo hazirlayin, 20 dakika sonikasyon
yapin (son kullanici tarafindan kanitlanmasi halinde alternatif yontemler kullanilabilir). Saflastiriimig/steril su ile

durulayin.

NOT: her zaman temizlik maddelerinin ve dezenfektan ureticilerinin kullanma talimatlarina uyun.
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Cihazlarn bir termal dezenfektdrin igine yukleyin. Temizleme ve dezenfeksiyon dongisinid ve ardindan kurutma
doéngusunad galigtirin.

Kurutma

Aletlerin icini ve disini filtrelenmig basingli hava ile veya tek kullanimlik hav birakmayan bezlerle kurulayin. Aletleri
cikardiktan sonra mimkun oldugunca hizli bir sekilde saklama kabina yerlestirin. Aletlerin biraz daha kurutulmasi
gerekiyorsa, temiz bir yerde kurutun.

inceleme
Aletlerde herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol etmek i¢in pargalari gézle inceleyin.

Ambalajlama

Sterilitenin saglandigindan emin olmak icin buharli sterilizasyon igin belirtilen dogru ambalajlama materyalini kullanin.
Cift ambalaj 6nerilmektedir. Uygun oldugu durumlarda, temizlenmis, dezenfekte edilmis ve kontrol edilmis cihazlar
monte edilebilir ve uygun sekilde alet tepsilerine yerlestirilebilir. Alet tepsileri iki kat sarilabilir veya sterilizasyon
torbalarina koyulabilir.

Sterilizasyon
Southern Implants®, aletleri kullanmadan 6nce sterilize etmek icin asagidaki prosediirlerden birini 6nermektedir:

1. 6n vakumlu sterilizasyon yontemi: cihazi 132°C’de (270°F) 180-220 kPa’'da 4 dakika buharla sterilize edin.
Haznede en az 20 dakika kurutun. Sadece buhar sterilizasyonu icin onaylanmis bir sargi veya poset
kullaniimahdir.

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

NOT: ABD’deki kullanicilar, hedeflenen sterilizasyon déngusu i¢in sterilizatérin, sargi veya posetin ve tim sterilizator
aksesualarinin FDA onayl olmasini saglamalidir.

Saklama
Saklama sirasinda steriliteyi saglamak icin ambalaj butiinligind koruyun. Keskin kenarlarin korozyona ugramasini ve
bozulmasini dnlemek igin ambalaj, saklama isleminden 6énce tamamen kuru olmalidir.

Kontrendikasyonlar
Spesifik hedef implant ve protez cihazlarina ait kontrendikasyonlar gecerlidir. Bu nedenle, implant cerrahisi/tedavisinde
kullanilan sistemlerin/tibbi cihazlarin kontrendikasyonlarina dikkat edilmeli ve ilgili belgeler incelenmelidir.

Southern Implants® Yeniden Kullanilabilir Cihazlara 6zel kontrendikasyonlar arasinda sunlar yer alir:

e Asagidaki materyallerdeki kimyasal bilesenlere karsi alerji veya asiri duyarhlik: Titanyum, Aliminyum,
Vanadyum, Paslanmaz Celik (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AlSI 302 veya DIN 1.4320), Silikon, Polieter Eter
Keton (PEEK), Asetal Kopolimer (POM), Asetal Homopolimer (POM-H) ve Polifenilsilfon (PPSU).

Uyarilar ve 6nlemler
ONEMLI NOT: BU TALIMATLAR YETERLI EGITIMIN YERINiI TUTMAZ
e Dis implantlarinin, yeni teknolojiler/sistemlerin ve Metal Abutment cihazlarinin glivenli ve etkin kullanimi igin
6zel bir egitim alinmasi dnemle tavsiye edilmektedir. Bu egitimin uygun teknik, sistemin biyomekanik
gereklilikleri ve spesifik sistem i¢in gerekli radyografik degerlendirmeler konusunda yetkinlik kazanmak igin
uygulamali yéntemleri icermesi gerekir.
e Hatah teknik implantin basarisizligina, sinirlerin/damarlarin tahribatina ve/veya destekleyen kemigin kaybina
yol agabilir.
e Cihazin uyumsuz veya uygun olmayan cihazlarla birlikte kullaniimasi arizalanmasina veya disuk performans
g6stermesine neden olabilir.
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e Cihazlar agiz iginde kullanilirken aspirasyonu 6nlemek igin yeterince sabitlenmeleri zorunludur, ¢lnk{ Grinlerin
aspirasyonu enfeksiyona veya fiziksel yaralanmaya neden olabilir.

e Steril olmayan malzemelerin kullanimi, dokuda sekonder enfeksiyonlara veya enfeksiy6z hastaliklarin
transferine neden olabilir.

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

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

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

Yeni bir sistem kullanmadan veya yeni bir tedavi ydntemini 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 sec¢imi sureci ve titiz bir operasyon dncesi planlama kritik Sneme sahiptir.
Bu surec iyi egitimli cerrahlar, restoratif dis hekimleri ve laboratuvar teknisyenlerinden olusan multidisipliner bir ekip
arasinda danismayi igcermelidir.

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

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

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

Yiiksek Riskli Hastalar

Kemik ve yumusak doku iyilesmesini olumsuz etkileyebilecek veya yan etkilerin siddetini, komplikasyon riskini ve/veya

implant basarisizlik ihtimalini artirabilecek lokal veya sistemik risk faktorlerine sahip hastalar tedavi edilirken dikkat

edilmesi gerekir. S6z konusu faktérlere sunlar dahildir:

oral hijyenin yetersiz olmasi

e sigara ve titln drtnleri kullanim 6ykusu

e periodontal hastalik 6ykusU

e Orofasiyal radyoterapi dykusu**

e Bruksizm ve olumsuz ¢ene iligkileri

e buradakilerle sinirh olmaksizin kronik steroid tedavisi, anti-koagtlan tedavisi, TNF-a blokerleri, bifosfonat ve
siklosporin dahil iyilesmeyi geciktirebilecek veya komplikasyon riskini artirabilecek kronik ila¢ kullanimi

** Radyoterapi damarlarda ve yumugak dokuda progresif fibrozise yol agarak iyilesme kapasitesinin diismesine neden
olabileceginden (yani osteoradyonekroz), implantlar 1sinlanmis kemige yerlestirildiginde implant basarisizligi ve diger
komplikasyonlar ihtimali artar. Bu artan riske katkida bulunan faktérler, implant yerlestirme zamanlamasinin radyasyon
tedavisi ile iliskisi, radyasyonun implant bélgesine yakinhgi ve bu bolgedeki radyasyon dozu gibi unsurlari igerir.
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Cihazin amaclandigi gibi galismamasi halinde, bu durum cihazin ureticisine bildiriimelidir. Bir performans degisikliginin
bildirilecegdi, bu cihazin Ureticisinin iletisim bilgileri asagdidaki gibidir: sicomplaints@southernimplants.com.

Yan etkiler
Tedavinin klinik sonucu ¢esitli faktérlerden etkilenir. Cihaz grubuyla iligkili asagidaki yan etkiler ve kalici riskler, ek tedavi,
revizyon cerrahisi veya ilgili saglik uzmaninin muayenehanesine ilave ziyaretleri gerektirebilir. Ayrica, bu yan etkiler ve
kalci riskler farkli siddet ve siklik derecelerinde ortaya ¢ikabilirler.

e Agr, rahatsizlik veya hassasiyet

e Lokalize inflamasyon

e Yumusak doku irritasyonu

e Hematom veya morarma

e Min6r kanama

o Alerjik veya asiri duyarlilik reaksiyonlari

e Morarma

e Cerrahi sirasinda dis yaralanmasi

o Fistll olusumu

o Diseti yaralanmasi

e Enfeksiyon (akut ve/veya kronik)

e Lokalize inflamasyon

o Komsu dentisyonun kaybi veya zarar gérmesi

e Agr veya rahatsizlik hissi

o 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 acllmasi veya yetersiz iyilesme

Onlem: steriliteyi koruma protokolii

Cihazlar, temiz ancak steril olmayan bigimde; bir soyma posetinde, arkasi soyulabilir kapakli blister tabanda, kilitli
posette veya iginde slinger bulunan teneke kutuda sunulur. Etiket bilgileri posetin alt yarisinda, arkasi soyulabilir
kapagdin, kilitli posetin ya da metal kutunun ylizeyinde yer almaktadir.

Ciddi kazalarla ilgili bildirim
Cihazla iligkili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, cihazin Ureticisine ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet
ettigi ye Ulkedeki yetkili makama bildirilmelidir.

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

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 ¢evresel
gerekliliklere uyun. Kullanilmis maddeleri imha ederken, sivri frezlere ve aletlere dikkat edin. Her zaman yeterli kigisel
koruyucu ekipman (KKE) kullaniimaldir.
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Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)
Avrupa Tibbi Cihaz Yoénetmeligi (MDR; EU2017/745) uyarinca, Southern Implants® Griin serileri ile ilgili olarak bir
incelenmek Uizere Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) mevcuttur.

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

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

Sorumluluk reddi

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

Temel UDI
Uriin Temel UDI Numarasi
Tekrar Kullanilabilir Aletlere iliskin Temel UDI 6009544038769E

igili literatiir ve kataloglar

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zigomatik implantlar
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 uyarllar
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Uretici CE isareti Regeteli Isinlama Steril degil Tekrar Tekrar sterilize Katalog Seri kodu Tibbi cihaz Avrupa
cihaz* kullanilarak kul\anma kullanmayin etmeyin numarasi Toplulugu'ndaki
sterilize tarihi (aa-yy) Yetkili Temsilci
edilmistir
\\I /-
-..__
Aﬁ; MR
Yetkili isvigre Uretim tarihi Manyetik Manyetik Koruyucu ambalaji iginde olan Tekli steril Kullanma Dikkat Giines Ambalaj
Temsilcisi Rezonans Rezonans tekli steril bariyer sistemi bariyer sistemi talimatina Is1gindan hasarliysa
kosullu guvenli basvurun uzak tutun kullanmayin

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

Her hakki saklidir. Southern Implants®, Southern Implants® logosu ve bu belgede kullanilan diger tiim ticari markalar, baska bir sey belirtimedigi veya belirli bir durumda baglamdan agikga
anlagiimadig! takdirde, Southern Implants®in ticari markalaridir. Bu belgedeki tiriin resimleri yalnizca gésterim amaglidir ve Griinii dogru 6lgekte temsil etmeyebilir. Kullanilan riiniin ambalaji
lizerinde yer alan sembolleri incelemek klinisyenin sorumlulugundadir.
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Onuc

YraoHu mepauy

Mepau npocTopal/yrna/gybvHe BULLEKPATHOI CTOMaTOMNOLLUKOr MMMfaHTa KOPUCTU Ce TOKOM nnaHupaka u gasa HakoH
MocTyrnka OCTeoTOMMje Yy MOCTYMKy CTOMaToOMoWKe npoueaype 3a MocCTaefjake WMMNNaHTa, npe  XMpPYLLKOD
nocTtaBrbaka/ukcupara umnnaHTa, ga 6mu ce usmepune pasnuumte gyxuHe (Hnp. gybuHa Bywera OCTeoTOMCKe
WynrbMHe, BUCWHA Cry30KOXe, ydarbeHocT m3melly umnnaHTa/ayba 3a ogpefuBare Me3ogucTanHor nosoxaja
umnnanTa), kao nomoh y n3bopy ogrosapajyher nmnnaHta wunu MOHTMpawa 3aBPLUHOI NPOTETUYKOr yrnopuwTa.
O6un4yHO je cTeneHoBaH M MOXe BUTU PYYHU MHCTPYMEHT MUNu camocTanHu ypefaj nocTaBrbeH MHTpPaopariHoO; HEKM
TUMOBW Cy HAMEH-EHM 3a YNOTPeby TOKOM PEHOTEeHCKOr CHUMaH-a.

Oy6uHomep

Mepau npoctopalyrna/aybvHe BULLEKPATHOr CTOMATOSOLLKO MMMSIaHTa KOPUCTU Ce TOKOM MniaHvpara n asa HakoH
MocTynka OCTeoTOMMje Yy MOCTYMKy CTOMaToOMoWKe npoueaype 3a MocCTaBfjake WMNMNaHTa, npe  XMPYLLKOD
nocTtaerbara/uKkcmpara MMNNaHTa, ga om ce uamepune pasnuunte AyxuHe (HMp. gybuHa Gyluera OoCcTeoTOMCKe
WynrbMHe, BUCUHA Cry30KoXe, ydarbeHocT muamelly umnnaHTa/ayba 3a ogpefuBarme mesogucTanHor nonoxaja
nMnnaHTa), kao nomoh y usbopy ogroapajyher mmnnaHta Wunu MOHTMpama 3aBPLUHOM MPOTETMYKOr ynopuLiTa.
OBun4HO je cTeneHoBaH M MOXe BUTU PYYHU MHCTPYMEHT MUnu camocTanHu ypefaj nocTaBrbeH MHTpPaopariHo; HEKM
TUMOBM Cy HaMeH-eHW 3a yNnoTpeby TOKOM peHAreHCKOr CHUMakma.

XvpypLikn ogBujaumn

OpBujaun cy HamereHM Ja Ce KOpUCTe 3a MPUMEHy Cure 3aTesara Ha MPOTETCKM 3aBpTak Unu ynopuwTte 3a
npuyspLUhnBare 3aBpTHa UM ynopuLiTa Ha CTOMaTOSNOLKM UMIMIaHTaT, Uu 3a OTNyLUTake M YKrakaHhe KOMNOHEHTe
ca cToMaToMoLWKOr uMnnaHTata unu ynopuwra. Ogsujaun nmajy nHtepdejc 3a nokpetawe Ha jeqHOM Kpajy Koju je
komnatmbunaH ca ogrosapajyhum 3aBpThem unu ynopuwteMm. OBaj uHTepdejc omoryhasa nogusawe ogroBapajyhe
KOMMNOHEHTE W1 CcrnpeYyasa penatuBHy poTauujy uamehy 3aBpTisa Unu ynopuiwita U ofBujada Kaja ce npuMeHu cuna
3aTesara. OaBujaumn Cy OOCTYMHMW Yy pasnMuMTUM dy>XuHama (kpatkn 5 mMm, cpegtbm 14 mm, gyrm 21 mm) kako 6u ce
omoryhuno kopuwhere 1 Ha npefH0j U Ha 3aH0j CTPaHU rAe Ce PacronoXMBU NPOCTOP MOXe pasnuMKkoBaTu.

3aBpwHU geo 3a Apxake 3yOHMX MMnnaHTaTa

Ypehaj HamereH 3a gpxare 3yO6HOr umnnaHTarTa (HNp. OPTOAOHTCKOr 3aBPTHea 3@ MMMNMAHTaT) Ha HEeroBoM ANUCTanHOM
Kpajy TOKOM MMNaHTauuje MMniaHTaTa y ycHy ayniby nauujeHta. OBo je 06M4HO Mana meTanHa OCoB/Ha AM3ajHupaHa
3a MOHTMpaH€e Ha AMCTanHW Kpaj py4yHor o[Bujava rge ce portauuja npuMemnsyje 3a yBoherwe UMMnaHTa y XuUpyLuky
LWYMIBUHY.

OCHOBHU CTOMaTONOLUKN peTpakTopu

Py4HKn, HecamoogpXunBu CTOMATOSOLLKN MHCTPYMEHT HaMereH 3a ynoTpeby 3a py4yHO nomepare MeKMX TKMBa yCHe
Aynrbe kako 6u ce nobosbluana wrxoBa BU3yanusawumja u NpucTyn, u ga 6m um ce Npyxuna 3alTuta TOKOM opanHux
XVpYpLUKUX 3axBaTa. To je meTanHu ypehaj u ykiby4dyje ob6nmkoBaHoO/KykacTo CEYMBO Ca PyYKOM/OEenoM 3a ApXKahe.

YBogHuMuM 3a usBnavemwe wpacona

Py4Hn xumpyplikm anaT gusajHvupaH 3a yknawake MMNIaHTMpaHux 3aBpTakba Koju mmajy owTeheHo yaybrbense
3aBpTHa camoypesmBarkeM Yy HeucnpasHo yaybrbere/rnaBy n obe3behnBamem OOBOSBHOr Npuakbakba 3a poTvpare
N yKnawahe 3aBpTHa Ha HopmanaH HauymH. OBMYHO UMajy KOHYCHM BPX KOju Ce NoCTaBrba y Croj MMMaHTaTta kako 6u
ce 06e3beano kaHan Kpo3 Koju ce YBOAM 3a Ckuaame 3aBpTarba TOKOM ynoTpebe. Ypehaj je Takofle HamMmereH 3alTnTu
YHyTpaLLHer crnoja MMnnaHTata TOKOM MOCTYMNKa yKrakwaka 3aBpTHAa.

CTOMaTONOLUKM MOMEHT KIby4YeBuU

Py4yHM cToMaTonoOLIKM anaTt HamekweH 3a pyyYHy NPUMEHY poTauuje 3a 3aTesane/onabaerbmBare/yknamwamwe ypehaja
(HNp. cTOMaTONOLLKOr UMNaHTaTa, NPOCTOPHOT perncTpa (Nnokanuaatop/npatunau/kannbpaTop)) koju je yrpaheH y unm
6nu3dy ycHe Oynrbe, WWUNM Ha XWPYPLUKN WHCTPYMEHT, Yy BE3W Ca CTOMATOSIOLWKUM XUPYPLUKMM 3axBaToM (HMp.
perncrtpauuja cToMmaTonoLlke onepauuje ca ysogHukoM). Moxe ga uma yrpaheHy yHKUMjy Yerptarbke, ca CMepom
Hanpea v Hasag, U KanubpucaHy ckarsny Ha Kojy ce MoXe NodecuTn Npenopy4YeHn o6pTHN MOMEHT; Huje ogeujady. OBUNYHO
je HanpaBrbeH 04 MeTanHuMX Martepujana u mMoxe MMmaTy CTaHAapAHW MPUKIbydYak 3a MOHTMpake 3a MOCTaBibake
pasnuunMTux buToBa/aganTtepa 3a anar.
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ApanTtepu 3a Kiby4

KomnoHeHTa xmpypLukor kibyya (061M4HO TvN ca Yerptarbkom) HamerweHa Aa omoryhn nosesnBame rmaBHOr Tena Krbyya
ca pasHUM gucTanHuM 3aBpLiHMM AenosuMma (butoBuma). HamereH je 3a ynotpeby TOKOM WHBA3MBHE XMPYPLLKE
npoueaype 1 HYje HaMeHeH CaMo 3a CTOMAaTOMOLLKY ynoTpeby. Moxe ce Ha3BaTu KOHBEPTEPOM.

KomnoHeHTe 3a peTeH3unjy

Ypehaj HameweH 3a cacTaBrbakbe Ca anatoM 3a ymMeTawe WMMNNaHTata, 3aBpLUHUM JerioM 3a ApXakwe 3yOHMX
UMNaHTaTa unu npoayxewem bypruje, 3a gpxawe 3yO6HOr MMnnaHTaTa, Hocaya umnnaHTarta unum Gypruje TOKoMm
nocTynaka nocraBrbakba UMNaHTaTa.

Hamen-eHa ynoTpeba

Southern Implants® MHCTpymeHTM 3a BuwwekpaTHy ynoTpeby cy ypehaju 3a BuwekpaTHy ynotpeby HameweHu 3a
ynoTpedy y nnaHupaky, NpUNpeMyn OCTEOTOMMjE M MOCTaBIbaky MMMNaHTata/NpoTe3e rge NoMaxy Yy XMPYPLUKUM
npoueaypama noBe3aHum ca Tepanvjom umnraHTara.

KoHkpeTHo, Southern Implants® Mepad yrna je HameweH Oa ce KOPWUCTM Kao BU3YENHW BOAWY 3a MOTBpAY wWnu
oapehuBare NpaBLa UnNu opujeHTaumnje NpunpemMibeHe 0CTEOTOMMU]E.

Mepau gybuHe Southern Implants® je HameneH 3a ynoTpeby kao BU3yenHu Boaud 3a NoTBpAY unu ogpehusarse aybuHe
npunpeMrbeHe ocTeoToMuje.

Xupypwku oasujaum Southern Implants® cy HamereHu 3a NpUMEHY UK NPeHOC OGPTHOT MOMEHTa Ha yrnopuLiTa u/vnm
wpacdose.

3aBpLUHN Oeo 3a gpxame 3yOHMX umnnaHTata Southern Implants® je HamerseH 3a NpUMeHY UnKM NpeHoc obpTHOr
MOMEHTA Ha MMMaHTaT TOKOM UMMNaHTauumje.

OcHoBHu 3y6HU peTpakTopmn Southern Implants® cy HametbeHM 3a NoMepare MeKor TKMBa yCcHe Aynibe U noborbluake
BM3yenuaauuje/npuctyna TOKOM NPUNpeMe NeXuLlTa MMMaHTaTa unm nocTaBrbaka UMMaHTara.

YBoaHWLM 3a n3Bnadere Wwpagosa Southern Implants® cy HamereHM 3a ynotpeby kao usnykn BognY 3a yknamwahe
WpacdpoBa TOKOM NocTynaka Bahewa 3aBpTara.

[eHTanHu krbyd 3a 3aTe3ame Southern Implants® je HamerseH 3a NpMMeEHyY 1K NpeHoc 0GPTHOT MOMEHTa Ha LWwpadose,
WHCTPYMEHTE, MNIIaHTaTe unu npoTteTcke ypehaje kako 6u ce onakwano HBUXOoBO 3aTe3are/oTnyTane/Bahene.

Apantep 3a kibyd Southern Implants® je HamerweH ga omoryhu noBesuBakbe OOPTHOr Kibyya ca pasnMuuTuM
WMHCTPYMEHTUMA.

KomnoHeHTe 3a peTeHanjy Southern Implants® HameneHe cy 3a cacTaBrbake Cca anaTtoMm 3a yMeTare MMMNaHTaTa,
3aBpLUHMM AeNoM 3a ApXake 3yOHOr nMnnaHTata unu npoayxeTkom Bypruje kako 6u ce apxao 3yGHW umnnaHTarT,
HOCa4 3a uMmnnaHTaTt unun 6yprV|ja TOKOM MNOCTYyMnaka noctaBibaka UMMNiaHTaTa.

UHavkauuje 3a ynotpeby

WHCTpymMeHTM 3a BuwekpaTHy ynotpeby Southern Implants® cy uHoukoBaHu 3a npouedype noBe3aHe ca
(PYHKUMOHaNHOM M ecTeTCKOM pecTaypauujoM ocoba Kojuma Cy WHAOMKOBaHe npoTe3e ca wMMinaHTatuma u
nocTaerbame/ynotpeba Southern Implants® ypehaja.

KoHkpeTHO, yBOAHUUM 3a U3Bnadere 3aBpTaka Southern Implants® cy nHamkoBaHu 3a yknamwake owTeheHux unm
HeucnpaBHKX 3aBpTakba.
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HamenseHn KOPpUCHUK
CToMaTonoLWwKM TexHuvapu, makcunodaumjanHi Xupypsu, CTOMaToONo3u OMwWTe Npakce, OPTOAOHTWU, MapoOdOHTH,
CTOMAaTono3un n Apyru afekBaTtHoO 0ByYeHN N NCKYCHU MeOMULMHCKU pagHULIn.

HameHn-eHO OKpyxeHe

Ypehaiju cy HamereHu 3a ynotpeby y 3yboTexHn4koj nabopatopuju kao Aeo au3ajHa 1 Npon3BoaHe pectaypauuje, kao
Ny KITMHUYKOM OKPYXXeHby Kao LUTO je onepaunoHa cana unu coba 3a KoHCynTaumje ctomartonora.

HamewseHa nonynauuja naumjeHaTa

WHcTpymeHTU 3a BuwekpaTHy ynoTpeby Southern Implants® cy HamereHu 3a ynoTpeby kon nauumjeHaTa Koju cy
NOABPrHyTK Nneyery/peBn3mnju umnnaHTara.

UHdopmaumje 3a koMmnaTMGUNHOCT

Ta6ena A — KogoBu ypehaja 3a MHCTPYMEHT 3a BULLEKpaTHY ynoTpeody

Tun nHcTpymeHTa 3a BullekpatHy | Kop npousBopa ypehaja

ynotpeoy

Mepau gybuHe/yrna 3y6HNx Oenoswn o3HaveHn ca CH-I-DG n I-ZYG-DG-1

umnnaxTara Llenoeu o3HaueHm ca ZY G-TR-55-35/ 45/ 52

XVpypLLKM oABurja4n Py4Hu wectoyraoHn [Henoswu o3Hayenun ca I-CS-HD, |-HD-M

3aBpLUHM enoBK 3a ApXare LLlecToyraoHa koHekuuja Henoswn o3Hayenun ca I-IMP-INS-2 n |-ZYG-INS-2 (kopucTv pesepBHu Aeo
3ybHoOr mnnaHTaTa py4yHor anarta I-X-RING)

OCHOBHM CTOMATOOLLKK [enosu o3HayeHu ca I-ZYG-RET-1

peTpakTopu

YBoAHMUM 3a n3Bnaveme Lwpadosa [enosu o3HayeHu ca I-SRG-EXT-HEX

CTOMAaTOMOLLKN MOMEHT KIby4eBU Oenosu o3HayeHu ca I-RATCHET-2
Apgantepu 3a Kiby4 [enosu o3Ha4yeHn ca |-WI-SH
KomnoHeHTe 3a peTeH3ujy Henoswu o3HayeHu ca I-X-RING cy pesepsHu genosu 3a ynotpeby ca I-IMP-INS-2, I-ZYG-INS-2, [-CON-X

MocTtynuu 3a 3ameHy I-X-RING
AnaTtn 3a ymetawe nmnnartata I-CON-X, I-IMP-INS-2 u I-ZYG-INS-2 ncnopy4yjy ce ca peteHUnMoHuM npcteHoM (I-X-
RING) koju cpyHkUMOHMLWIE Kao ocurypad (cnuka 1). OBaj npcTeH ce Takohe npogaje 3acebHo.

Mpunukom ynwhewa mHcTpymeHTta (I-CON-X, I-IMP-INS-2 n I-ZYG-INS-2) mopate 6uTh naxrouBu Kako He Bucte

cnyyajHo yknoHunu nnun owtetnnn I-X-RING. OwrTteherwe unu yknawame |-X-RING-a moxe gosectn o tora ga ce
UMMNaHTaT He 3aAp>kaBa NPUIMKOM PYKOBaHsa.
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cnuka 1: Anatu 3a ymMmeTawe nMniaHta

I-CON-X I-IMP-INS-2 I-ZYG-INS-2

3
|

|-CON-X

P
I-X-RING | / | ;

3ameHa I-X-RING:

1. KopucTtute owtap MHCTPYMEHT 1 6naro nputnucHute otBopeHy ctpaHy I-X-RING. OkpeHute I-X-RING ga 6ucte
ra yKnoHunm.

2. Y3mute HoBU I-X-RING n 3akaunTe ra y HameHcku xneb Ha anaty 3a ymetawe I-CON-X, [-IMP-INS-2 unu |-
ZYG-INS-2.

3. YBepute ce fga je 3aTBopeHa cTpaHa |-X-RING-a noctaBrbeHa npeko peTeHuuoHor nposopa. OkpeHute |-X-
RING y HameHckom xneby no notpebu aa Gucte ra npaBuNHO NOCTaBUNN.

4. Axo ce I-X-RING nomepuro Tokom ymwhera, KOpUCTUTE OLITap anaT UM MHCTPYMEHT Aa GUcTe ra oKpeHynu u
MOHOBO ra 3akaynnm 3a peTeHLUMOHN OTBOP.

KnuHu4ke nepcgpopmaHce

MHCTpyMeHTM 3a BuMLIEKpaTHy ynoTpeby Ccy HamewseHW Aa MOMOTHY Yy XMPYpPLUKUM npouedypama MoBe3aHWM ca
UMNIaHTaTHOM TepanujoM. CxogHO ToMe, KNMHMYKE nepdopmaHce WHCTpyMeHaTa 3a BMLIEKpaTHy YynoTpeby
NPBEHCTBEHO Cy AedmHUCaHe ycnexom nMmnnaHTatHe Tepanuje. OBe nepdopmaHce ce Mory KBaHTUTaTUBHO NPOLEHNTM
KpO3 npe>KV|BrbaBa|-be/ycnex nMnnaHTaTa, WTO CIYyXWU Kao BaXaH nokasaTtelrb e('.bI/IKaCHOCTI/I nycnexa MHCTpymMmeHarta y
KIMMHUYKOj MpaKcul.

KnuHuyke norogHocTu
Ogaj ypehaj noMaxe y yCcnelwHoM UCXoay XMPYPLUKMX NpoLeaypa U HeMa OUPEKTHY KITMHUYKY KOPUCT.

Cknaguwtemwe, ynwherwe U cTtepunusagmja

OBa KOMMOHeHTa ce NCMopyuyyje HeCTEpPUIHa U MHAMKOBaHA je 3a BUWekpaTHy ynotpeby. Ako je nakoBare owTeheHo,
HEeMOjTe KOPUCTUTU NPOM3BOA N KOHTAKTUPAjTe CBOr NpeAcTaBHMKa KoMmnaHuje Southern/vnn Bpatute ypehaj komnaHuju
Southern Implants®. Ypehaju mopajy oa ce 4yyBajy Ha CyBOM MecTy Ha cobHOj TemnepaTypu v fda ce He u3naxy
OVPEKTHOM yTulajy CyH4YeBe CBETNOCTU. HenpuknagHo cknagvwteswe MOXe Aa yTude Ha Kapaktepuctuke ypehaja.

OrpaHuyela 3a CTaBKe 3a BULUEKPaTHY ynoTpeody

He Moxe ce gaTn OnpekTHa BPe4HOCT 3a MHCTPYMEHTE 3a BuULlekpaTHy ynotpeby. YecTta obpaga Moxe nMmaTtu Mame
yTuuaje Ha MHcTpyMeHTe. 2KMBOTHU BeK nNpoussoaa je obnyHo ogpeheH xabaweM u owtehewem TokoM ynotpebe, Tako
a Ce VHCTPYMEHTM, ako ce NpaBuiHO ogpXaBsajy v nperneaajy HakoH cBake yrnotpebe, Mory mOHOBO KOPUCTUTY BULLE
nyTta. OgpkaBajTe KOHTPONHY NUCTY 3a OBE UHCTPYMeEHTE Koja b6enexu 6poj ynotpeba.
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Mpe noHoBHe obpape ypehaja, oHe Tpeba Aa ce naxrbMBO NpoBepe M TecTupajy Aa 6u ce oapeawmno fa nu cy
npuKnagHe 3a NoHOBHY yrnoTpeoby.

HAMOMEHA: Tokom ynoTpebe, kopuctute Oyprmje M WHCTPYMEHTe CTEepUriHMM XBaTarbkama pgda Oucte
MWHUManM3oBanu KOHTaMUHauujy NnoagMeTaya 3a MHCTPYMEHT 1 pu3uk oa owTehera 3a CTepunHe XmpyLuke pykaBuLe.

3agpxaBakwe
4YMM je TO npakTU4HO Mmoryhe, YKNOHWTE CBe BMASbMBE OCTaTKe HaKoH ynotpebe (KOCT, KpB MMM TKMBO), NoTanawem
MHCTPYMeHTa Yy xnagHy Boay (ocylleHa 3emiba Ce TELKO yKnama).

Yuwher-e yHanpen

PacTtaBute MHCTpYMeHTE o py4HMX AenoBa U CBe NPUKIbYYHE AeNoBe ca MHCTPYMeHaTa Kako GUucte ounMcTunm semrby
ca 3anpedeHnx mecTta. YknoHunte PEEK 6utoBe M3 anarta 3a nocraerbawe. Vicnepute mnakom BogoM 3 MuUHyTa, a
OYBPCHYINEe OCTaTKe YKNOHUTE MEKOM HajlTOHCKOM YeTKkoM. N3beraBajte mexaHuyka owtehewa ToKom vnwhersa.

Py4yHo unwherwe unu aytomarcko ynwheme

MpunpemMuTe yNTpa3sBy4YHy Kagy ca NpUKNagHUm getepleHTom (Hnp, Steritech ynctay uHctpymenTa - 5% pasbnaxen),
obpahyjte 20 MuHyTa (anTepHaTUBHM METOAN MOTY CE€ KOPUCTUTK ako je To oaobpeHO oA CTpaHe KpajHher KOPUCHMKA).
Wcnepute npeunwiheHom/cTepunHOM BOAOM.

HAMOMEHA: yBek cnegute ynyTcTBa 3a ynoTpeby npousBofada cpeactaBa 3a udnwhewe M Oe3UMHGEKLMOHNX
cpeacTasa.

Y6auute ypehaje y TepmogesmHdekTop. MNMokpeHute umknyc ymwhena u gesnHdekumje, a 3aTuM LUKITyC CyLleHa.

Cyuwene

Ocywmnte UHCTPYMEHTE YHYTpa W cnorba y3 unTpupaHn Basayx nog npuTUCKOM UMW Mapamuue Koje He ocTaBrbajy
Anaduvue 3a jegHokpaTtHy ynoTpeby. [NakyjTe MHCTpymMeHTe wTo je npe moryhe HakoH yknawawa y KOHTejHep 3a
cknaguwTene. Ako je noTpebHo AoAaTHO CylleHe, OCYLUUTE Ha YUCTOM MECTY.

UHcnekuuja
V3BpLunTe BU3yenHn npernea npegMeTta Aa NpoBepuTe Aa Ny NocToje owTtehemnsa.

NMakoBawe

Kopuctute ncnpaesaH MaTepujan 3a nakoBake Kako je Ha3HayeHOo 3a cTepunu3auujy napom kako 6ucte ocurypanu
oApxaBsake cTepunHocTu. [penopydyje ce OBOCTPYKO nakoBawe. Kaga je 1o npuknagHo, oumwheHu, Ae3nHpUKoBaHm
N npoBepeHu ypehajyu mMory ce cactaBuTu M CTaBUTKM Yy MOKe 3a MHCTPyMeHTe npema notpebu. MNogmeTaun 3a
WHCTPYMEHTEe MOry ce ymoTaTu ABa nyTta unuv noctasutu y Bpehe 3a ctepununsauujy.

Crepunusaumja
KomnaHuja Southern Implants® npenopy4yje cnegehe npoueaype 3a ctepunusauujy ypehaja npe ynotpebe:

1. meTog cTepunusaumje npeg-sakyymom: crepunuwunte ypehaja napom Ha 132°C (270°F) nog nputckom 180 -
220 kPa y Tpajatby oa 4 muHyTa. Ocywmute 6ap 20 MuHyTa y KoMopu. Moxe ce KOpUCTUTU camo oaoOpeHn
omMmoTay unu Bpehuua 3a napHy crepunusauujy.

2. 3a kopucHuke y CA[Ll: meToga crepunusaumje npea-sakyymoMm: yMOTaHO, napHoO cTepununsoBaHo Ha 135°C
(275°F) Ha 180 - 220 kPa y Tpajawy og 3 muHyTa. Cywmnte 20 MuHyTa y komopu. Kopuctute omoTtay mnm
Bpehuuy koju cy ogobpeHn 3a MHOMKOBaHMW LMKNYC NapHe cTepunusauuje.

HAMOMEHA: kopucHuumn y CAl mopajy ga ocurypajy ga crepunusatop, oMmoTtad unu spehuua n cBu gogaum 3a
cTtepunusauujy 6yany ogobpenm og ctpaHe LA 3a HaMeHEHM LIMKITYC CTepunusaumje.
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Cknaguwtere
OpnpxaBajTe MHTErpuTeT NakoBawa Kako bucte 06e3beamnm cTepunHocT y cknaguwitewy. NakoBarwe Tpeba aa byae
noTMNyHO CyBO Npe cknaguiitexa Kako 6u ce n3berna koposuja 1 gerpagavmja pesHux msuua.

KoHTpanHaukauuje

Baxe koHTpauHaukauumje 3a crneumduyHe UMrbHe umnnaHTaTe u npoTtetcke ypehaje. Ctora, Tpeba HanomeHyTu
KOHTpanmHaukauuje cuctema/megnumHekux ypehaja koju ce kopucTe kao Oe0 MMNMaHTOMOLKe Xupypruje/Tepanuvje m
KOHCYNTOBaTU peneBaHTHY OOKYMeHTauujy.

KoHTpauHavkauuje cneumndunyHe 3a MHCTPYMEHTE 3a BULLEKpaTHY ynoTpeby Southern Implants® ykrbyuyjy:

e Anepruje nnum nNpeoceTrbMBOCT Ha XeMujcke cacTojke y cnegehum martepujanuma: TutaHujym, anyMuUHWUjyM,
BaHaaujyM, Hephajyhm yenuk (DIN 1.4197, SAE 316, AlSI 303, AISI 302 unu DIN 1.4320), cunuumjym, nonnetep
etap ketoH (PEEK), auetan kononumep (POM), auetan xomononumep (POM-H) n nonudenuncyndoH
(PPSU).

Ynosopewa unum mepe onpesa
BA>XHO OBABELWTEHSE: OBA YIYTCTBA HACY HAMEHEHA KAO SAMEHA 3A ADEKBATHY OBYKY

e [la 6u ce ocurypana 6e3begHa u edukacHa ynotpeba 3yOHMX MMnnaHTaTa, HOBUX TeXHororuja/cucrtema um
ypehaja meTanHunx ynopuiiTa, U3pmynto ce npenopydyje ga ce cnposeqe cneumjanm3oBaHa obyka. Osa obyka
Tpeba Ja ykibyuum NpakTUYHE MEeTOAe 3a CTuuake KOMMETEHuuje y Be3n ca oAaroBapajynoM TEXHWUKOM,
cMcTeEMCKMM BMOMExaHW4YkMM 3axTeBuma u pagumorpadckum npoueHama Koje cy noTpebHe 3a ogpeheHu
cucTeMm.

e HenpasunHa TexHuka MOXe Aa Aosede A0 HEYCMeLHOor NocTaBrbakba umnnaHTa, owrteherwa HepaBa/cynoBa
n/vnn ryéutak Hocehe KocTu.

o Kopuwhene ypehaja ca HekomnaTtubunHMM wnM HeoproBapajyhum ypefajuma mMoxe OOBECTM OO NOLINX
nepdopmaHcu unu keapa ypehaja.

e Kapa ce ypehajuma pykyje nHTpaopanHo, HeONxoAHo je ga byay agekBaTHO ocurypaHu ga 6m ce crnpevuna
acnuvpauuja, jep acnupauuja nponssoaa Moxe A0BeCTU 00 UHeKLMje nnn pusndke nospese.

e Kopuwhere CTaBku Koje HUCY CTepurnHe MOXe [a AoBede OO0 CeKyHAapHUX MHAdeKuuja TKMBa Unn npeHoc
NMHGEKLMOHNX ODOIbEH-A.

e YnoTpeba HecTepurHuxX npegmeTa MOXe [OOBECTW OO0 CeKyHOapHUX MHAeKuuja TKMBa WNWN MpeHoLlea
3apasHux bonecTtu.

o [lpekopadyerse 6poja npenopy4veHux ynotpeba ypehaja 3a BuwiekpaTHy ynotpeby Mmoxe JoBecTu 4o owTehewa
ypehaja, cekyHaapHe nHekumje nnmn nospede nauujeHTa.

e YnoTpeba Tynux Oypruja moxe nsassatu owtehewe KOCTU, NOTEHUMjanHo yrpoxasajyhu oceomHTerpauujy.

KrbyyHo je Harmacutu aa obyky Tpe6a na npofly M HOBM M UCKYCHU KOPUCHWLM MMMMaHTaTa npe ynotpebe HoBor
cucTemMa Unum nokyluaja HoBe MeTofe fevetba.

Opabup naumjeHaTa n npeonepaTtMBHO NNaHUpawe

CBeobyxBaTaH npouec cenekumje naunjeHata u naxxroMBO NpeonepaTUBHO NaHMpake Cy o4 CYLUTUHCKOr 3Ha4vaja 3a
ycnewaH TpeTmaH umnnadtata. OBaj npouec Tpeba Aa ykrby4uu KOHcynTauvje mefly MynTugancumniimHapHUM TUMOM,
ykIbydyjyhm gobpo obyyeHe xupypre, pectaypaTvBHe cToMmatosore 1 nabopatopujcke TexHuyape.

Mpernen nauuvjeHata Tpeba Aa ykrbydyje, y HajMawy pyKy, AeTarbHy MEOULMHCKY U CTOMATONOLLKY UCTOPUjy, Kao u
BM3YEsHe 1 paguorioLKe npernene kako 6u ce NpoLeHnIio NPUcyCcTBO adeKBaTHUX AMMEH3Mja KOCTUjY, MO3ULNOHNPaHe
aHaTOMCKUX OpWjeHTUpa, MNPUCYCTBO HEMOBOSBHMX OKMY3WjCKUX CTaka W MNapodOHTHOr 34paBCTBEHOr cTaTtyca
nauujeHTa.

3a ycnelaH TpeTMaH nmnnaHTaTa BaxHo je:
1. CwmatmbuTe TpayMy TkmBa AomahuHa, Ynme ce nosehasa noTeHumjan 3a ycnewHy oceouHTerpauujy.
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2. TpeuunsHo naeHTUUKyjTe Mepera y OAHOCY Ha paguorpadcke nogaTtke, jep ako TO He ypaguTe, TO MOXe
OOBECTM A0 KoMMnvKauuja.

3. byaute onpesHn y u3beraBawy owTeherwa BUTANHUX aHATOMCKUX CTPYKTypa, Kao LUTO Cy HepBU, BEHE U
aptepuje. NoBpeaa 0BMX CTPYKTypa MOXe OOBECTM OO 030MIbHMX KOMMNuMkauuja, ykibydyjyhu nospege oka,
owTeherwe HepBa M NPEKOMEPHO KpBapeHe.

OproBopHOCT 3a NpaBunaH ogabup nauuwjeHarta, agekBaTHy obyKy M UCKYCTBO Y NOCTaBIbaky MMMNIaHTaTta v npyxame
oaroBapajyhux nigopmaumja notpebHnx 3a nHdopmMmcaHm npuctaHak nexu Ha nekapy. KombrnHoBaweM TemernHor
npernega noTeHUuWjanHMX KaHgugarta 3a MMNiaHTauujy ca fekapoM Koju nocefyje BUCOK HMBO KOMMETEHTHOCTU Yy
kopuwhery cuctema, NnoTeHumjan 3a KoMNnukaumnje n o3burbHe HexerbeHe edekte Moxe BUTK 3HayYajHO CMaH-EH.

MaumnjeHT ca BUCOKMM PU3UKOM
MocebHy naxkwy Tpeba NOCBETUTU Nevery naunjeHaTa ca fokanHuM UM CMCTEMCKUM dakToprMa py3unKa Koju Mory
HeraTMBHO yTULATW Ha 3apacTakwe KOCTWjy M MeKOr TKMBa UNWN Ha ApYyrn HayuH nosehatn 036UIbHOCT HeXerbeHux
edekaTta, pusvk o KoMnnMkauuja n/vnm BepoBatHoNy oTkasmBaka nMmnnaHtTata. OBy hakTopu yKIbyuyjy:
e  IOLLY OpariHy XurujeHy.
e MCTOpMjy Nywwehsa / BejnnHra / ynotpebe ayeaHa
e UCTOpMjy NapodoHTanHe bornecTtn
e 1CTOpMja opodhauujanHe paguotepanuje*™
e OpyKcM3am 1 HENOBOSBHU OOHOCK BUMLA
e ynotpeba XPOHWYHWMX FEeKoBa KOju MOry OAJIOKWUTM 3apacTawe unu noeehaTn pusvMK of KOMMNIuKauuja
ykibydyjyhn, anv He orpaHuyaBajyhv ce Ha, XpOHWYHY Tepanujy ctepouavma, Tepanujy aHTukoarynaHcuma,
TNF-a 6nokatope, bucdocdoHaTe 1 LMKNOCNOPUH

** [lomeHyujan 3a omkasugare umMniaHmama u opyese Komrnukayuje ce nogehaea kada ce umnnaHmamu rnocmaee y
o3padveHy Kkocm, jep paduomeparnuja moxe dogecmu 00 rpozpecusHe hubpose Kp8HUX cydosa u Meko2 mkuea (mj.
ocmeopaduoHEeKPo3e), WMo pe3yamupa CMareHUM Kanayumemom 3apacmarka. @akmopu Koju 0ornpuHoce 080M
rnosehaHoM puU3UKY YKIby4yjy epeme rocmaesbarba UMriaHmama y OOHOCYy Ha meparujy 3padqersem, 6ru3uHy
U3J1I0XKeHoCmU 3payersy Mecmy umniaHmauuje u 003y 3padyerba Ha mom Mecmy.

Ako ypehaj He pagu OHako Kako je To npeasuheHo, TO ce Mopa npujasuTn npousBohauy ypehaja. KoHTakT
uHdopmaumje mnu npoussohay osor ypehaja 3a npujaBy NpomeHa y pagHuM nepdpopmaHcama cy cnegehe:
sicomplaints@southernimplants.com.

HexerbeHu echekTun
Ha KnuHnYKM ncxod nedetrsa ytuyy pasnuuntu aktopu. Crnegehu HexerbeHn edpekTv n peavayanHm pu3num noBesaHn
Cy ca rpynom ypehaja u Mory 3axTteBaTu farbe Nnevyewe, PeBU3UjCKY onepauujy unu gopaaTHe nocete HaanexHOM
nekapy. LTasuile, oBU HexerbeHn edpekTy U pesngyanHu pusnLm Mory ce jaButu ca pasnmyanTtum moryhum texmHama
n ydectanowhy.

e bon, HenarogHOCT unn oCceTIbLMBOCT

e JlokanusoBaHo 3anarbewe

e Uputaumja mexor Tkmea

e XemaTom unu mogpuvua

e Mame KpBapere

e Aneprujcka unu peakuuja(e) npeoceTrbMBOCTH

e Mogpuue

e [loBpena 3yba Tokom onepauuje

o dopmupane uctyne

o [loBpepna rmHruee

o  UHdekumja (akyTHa U/Unm XpoHMUYHA)

¢ JlokanusoBaHoO 3anarbene
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e [ybutak unu owtehewe cyceaHMX AeHTMHA

e bon vnn ocetrsuBocT

e [lepn-MMNNaHTUTUC, NEPU-MYKO3UTUC UIN HaA HEKM OPYrM HAYMH fowe 34paBrbe NePUUMMITAHTaTHOr MeKor
TKMBa

e Uputaumja mexor Tkmea

o  XVpYpLUKMN HEXerbeHn edbekTn Kao WTo cy b6on, ynana, Mogpuvue 1 6naro Kpeapemwe

o [lexucueHuuja paHa unu cnabo 3apacTtamwe

Mepa onpe3a: ogpxaBake NPOTOKOsIa CTEPUITHOCTHU

Ypehaju koju ce ncnopy4dyjy HeCTepunHU NCNopy4yjy ce YUCTU, anu He CTEPUIHU y KeCUUM ca JbyluTerweM, bnuctepy
ca MNOKNonueM Koju ce rbyLuTe, Kecuum ca 3aTtBapademM Unu NMMEHOj KyTuju ca cyHhepactum ynouwkom. VIHpopmaumje
0 eTUKeTMpary Hanase ce Ha AOH0j NONOBUHW KeCULe UNn Ha NOBPLUMHM NOKIOMNUa Koju ce ognensbyje, kecuue ca
NaTeHTHUM 3aTBapayeM Unu JIMMEHe KyTuje.

O6aBelTeHe 0 036UIBLHUM UHLMAEHTUMA
Csakn 03burbaH MHUMOEHT KOju ce OOrogmo y Be3u ca ypehajem mopa ce npuvjaButu npoussohadvy ypehaja u
HaO/1IEeXXHOM OpraHy y ApXXaBu YNaHULM Y KOjoj je KOPUCHUK W/Mnu naumnjeHT OCHOBaH.

KoHTakT MHpopmaumje 3a npomssohaya oBor ypehaja 3a npujaBy 030UIbHOr MHUMAEHTA cy cnegehe:
sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepujanu

BpcTta maTtepujana Hephajyhu yenuk (DIN 1.4197, SAE 316/ 316L/ 303/ 431/ 304), OnpyHa xuua oa Hephajyher
yenuka (AISI 302 nnn DIN 1.4320), KomepuunjanHo unctu TutaHujym (paspea 2, 3, 4) npema
ASTM F67 n ISO 5832-2, Nerypa Tutanujyma Ti-6Al-4V (90% TuTaHujym, 6% anymuHujym,
4% BaHagmnjym) npema ASTM F136 n ISO 5832-2, AnymuHujym, MonudenuncyndoH (PPSU)

Opanarame

Opnarawe ypehaja n werose ambanaxe: NMpugpxkasajTe ce nokanHWxX NPonuca 1 eKosioWKMX 3axTeBa, yaumajyhm y
003up pasnuunTe HMBOE KOHTamuHauuvje. MpunuMkoMm ognarawa MCTPOLUEHWX npeameTa BOAMTE padyHa O OWTPUM
OywmnmMuama n MHCTPyMeHTMMa. Y CBakoM TPeHyTKy Mopa ce kopucTutu ogroapajyha J130.

Pe3nme 6e36egHOCHUX U KNMHUYKUX nepdopmaHcu (SSCP)
Y cknagy ca EBponckum nponvcom 3a meguunHcku ypehaj (MDR; EU2017/745), Peanme 3a 6e36e4HOCT M KNMHUYKe
nepcdopmaHce (SSCP) goctynaH je 3a ynoTpeby y3 oncere npoussoaa komnaHuje Southern Implants®.

PenesaHTHOj SSCP gokymeHTauumju moxeTe NpucTynuTuh Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

HAMOMEHA: ropeHaBeaeHa Beb nokauuja 6uhe gocTtynHa HakoH nokpeTakwa EBponcke 6a3e nogartaka MeanLMHCKMX
ypehaja (EUDAMED). Y mehyBpemeHy, nowasbute e-nowTy Ha clinical@southernimplants.com ga 6ucte 3aTpaxxunam

Pe3nme 6e3begHOCTN N KNMHUYKNX NepdopmaHcu (SSCP) 3a ose ypehaje.

Oppuvuane oa oAroBOpPHOCTU

Oeaj npousBof je Oe0 acopTMmaHa npousBoaa komnaHuje Southern Implants® u Tpeba ra kopuctuTn camo ca
npunagajyhnm opuruHanHum NnpovM3BoAMMa My CKragy ca npenopykama kao y nojeavHavyHum Katanosvma npounssoga.
KopucHuk oBor npousBoda Mopa ga npoyyu pasBoj acopTUMaHa npousBoga komnaHuje Southern Implants® n ga
npeysme nyHy OAroOBOPHOCT 3a UCNpaBHe MHAMKauuje 1 ynotpeby oBor npoussoga. KomnaHuja Southern Implants® He
npeysuma oAroBOPHOCT 3a LWTeTy ycnen HenpaswunHe ynotpebe. NmajTe Ha ymy Aa Heku npousBoauM KoMnaHwuje
Southern Implants® moxaa Hehe 6UTKM 00GPEHN UMK NYLUTEHW Y NPOAAajy Ha CBUM TPXULITMMA.
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OcHoBHMu UDI

MpouzBoa OcHoBHu UDI 6poj

OcHoBHu UDI 3a MHCTpyMeHTe 3a BuLeKpaTHy ynoTpeby 6009544038769E

MoBe3aHa nuTepaTypa u Katanosu

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ vmnnaHTK ca 3aBpThUMa
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ ynopuwTa ca 3aBpTHeM gpxKadyem
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ 3aBpTh1 noknonua
CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ GyLumnuue 1 pyYHru UHCTPYMEHTU
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ nogmeTayun UHCTPyMeHTa

Cumbonu n ynosopema

“ cmg &g@ IREF| |LOT

Mpoussohay CE o3Haka Ypehaj koju Crepunuaaumja Huje Ynotpebutn He He Karanowwukm Kop cepuje
ce u3naje Ha nowmohy CTepunHo Ao fatyma KOPUCTUTU cTepunucatn 6poj
peuent* 3paverba (Mm-rT) BULWe NyTa BULLIE NyTa
[cH]rer] &I MR O [:E] &
Oenaluhenn Hatym Ycnos 3a BesbeaHo JeaHoCTpyku cTepunym Cucrtem ca Mornepajte Maxta
NpeaCTaBHUK 3a npon3BoaHe MarHeTHy 3a MarHeTHy cuctem Gapujepe ca jenaHom ynyTcTea 3a
LLiBajuapcky pe3oHaHLy pesoHaHLy 3ALTUTHAM NaKoBaHeM CTEPUNHOM ynotpeGy
yHyTpa 6apujepom

MD

MeauumHckn
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CBeToCcTn

Osnawhenn
npeaCTaBHUK 3a
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3ajeaHuLy

He kopuctutnte
ako je nakoBarbe
owTeheHo

* Ypehaj koju ce naaaje Ha peuent: Camo Px. Maxwa: CaBe3Hu 3aKkoH orpaHnyasa npogajy oBor ypehaja camo cTpaHe unv no HapyaxouHu nuueHumMpaHor niekapa unm ctomartornora.

Csa npasa sagpxara. Southern Implants®, Southern Implants® norotun v cen Apyry Tproauki 3HaLM Koju Ce KOpUCTe y OBOM AOKYMEHTY Cy, ako HULITa APYro HUje HaBeAeHO Win HUje jacHo
3 KOHTEKCTa y ofipeljeHUM CryuajeBuMa, TProBauku 3Haum komnaHuje Southern Implants®. Crike nMponseoaa y 0BOM AOKYMEHTY Cy Camo 3a WAycTpalujy U Huje o6aBesHo [a npukasyjy

npouseoz npeuwmaHo. Odgovornost je lekara da pregleda simbole koji se pojavljuju na pakovanju proizvoda koji se koristi.
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