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m INSTRUCTIONS FOR USE: Straumann® ZAGA™ Instrument Trays

Description

The Southern Implants® Instrument Trays are reusable, multi-piece rigid containers or organizing trays designed for use
in healthcare facilities to hold various surgical drills and instruments. Their primary purpose is to organize, contain, and
transport non-porous, reusable medical devices for sterilization between uses. Each tray can consist of multiple
components, including a base tray, a locking lid and an internal individualized insert tray, which are designed to integrate
into a single unit that securely contains and protects the interior components during steam sterilization.

The components of the Southern Implants® Instrument Trays are perforated and/or have sufficient air gaps to facilitate
steam sterilization. Additionally, select insert trays features retention sockets (grommets) made from silicone to allow
steam penetration. The Instrument Trays are available in various dimensions enabling them to fit in any standard
autoclave.

The lid is constructed from Radel R-5800 (a polymer resin). The base and insert trays are made from Radel R-5000.

The instruments to be sterilized in the proposed tray, are all non-porous devices and include dental surgical drills and
tools. The instrument trays are intended to be reusable, however they cannot be repaired or serviced if damaged. Since
the trays are perforated, an FDA cleared sterilization wrap must be used for sterilization purposes to maintain the sterility
of the contents. The trays are reusable and the tray material allows repeated sterilization cycles.

Intended use
The Southern Implants® Instrument Tray is a reusable medical device designed to hold various surgical drills and tools
in order to organise, steam sterilise, and transport them between uses.

Indications for use
The Southern Implants® Instrument Tray is indicated for the transport or sterilization of various reusable devices where
it is covered in a steam sterilisable wrap and sterilized according to one of the following cycles:

e Pre-vacuum steam — At 132°C for 4 minutes with a 20 minute dry time.

e Pre-vacuum steam — At 135°C for 3 minutes with a 20 minute dry time.

Intended user
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 clinical environment such as an operating theatre or a dentist consultation
room.

Intended patient population
The Southern Implants® Instrument Trays do not have direct patient interaction.

Compatibility information
The Southern Implants® Instrument Trays can be identified by specific abbreviations in the product codes. Range
identifiers are summarised in Table A.

Table A — Instrument Trays

Product Code Corresponding System

CH-1-ZYG Straumann Zygomatic Implant System
I-ZYG-1 Southern Implants Zygomatic Implant System
I-PROS-EG Applicable to all Southern Implant systems

Clinical performance
The Southern Implants® Instrument Trays aid in the successful organisation, sterilization, and transportation of reusable
devices by having an appropriate geometry and material.

CAT-8082-STR-00 (02-2025) CO-1567 2



m INSTRUCTIONS FOR USE: Straumann® ZAGA™ Instrument Trays

Clinical benefits

The Southern Implants® Instrument Trays provide no direct clinical benefit for a patient; however, the instrument trays
are able to provide effective sterilization of reusable instruments and improve air circulation which reduces moisture
buildup on instruments and inhibit bacterial growth. The tray also protects the instruments from external damage which
could affect their function and performance.

Storage, cleaning and sterilisation

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.

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.
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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 Southern Implants® Instrument Trays are contraindicated for the sterilisation of non-porous loads. Furthermore, it
is not recommended that the Instrument Trays be stacked during sterilization.

The Southern Implants® Instrument Trays do not come into contact with the patient and, therefore, no specific patient-
related contraindications apply. However, since these devices are intended to be used as part of implant
therapy/surgery, the contraindications of the associated systems/medical devices should be noted and the relevant
documents consulted.

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

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

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

Patient screening should include, at a minimum, a thorough medical and dental history, as well as visual and radiological

inspections to assess the presence of adequate bone dimensions, the positioning of anatomical landmarks, the
presence of unfavourable occlusal conditions, and the periodontal health status of the patient.
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For successful implant treatment, it is important to:
1. Minimize trauma to the host tissue, thereby increasing the potential for successful osseointegration.
2. Accurately identify measurements relative to radiographic data, as failure to do so may lead to complications.
3. Be vigilant in avoiding damage to vital anatomical structures, such as nerves, veins, and arteries. Injury to these
structures may result in serious complications, including ocular injury, nerve damage, and excessive bleeding.

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

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

e poor oral hygiene

e history of smoking/vaping/tobacco use

¢ 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

Since the Instrument Trays do not come into direct contact with the patient, they do not pose inherent side effects or
residual risks. However, as these devices are integral to surgical procedures, the typical side effects associated with
such procedures may still be expected, including:

Pain, discomfort or tenderness
Localized inflammation

Soft tissue irritation
Hematoma or bruising

Minor bleeding

ok~

Additionally, due to the intended use of the Instrument Trays for the re-sterilization of reusable surgical instruments, a
limited set of contamination-related complications may occur. These include persistent pain, inflammation, infection,
peri-implantitis, peri-implant mucositis, and fistula formation

Precaution: maintaining sterility protocol
The instrument trays are supplied clean but not sterile in a cardboard box. Labelling information is located on the 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.
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The contact information for the manufacturer of this device to report a serious incident is as follows:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materials

Lid: Radel R-5800

Base and Insert Tray: Radel R-5000
Grommets: Medical Grade Silicone
Disposal

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

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
As required by the European Medical Device Regulation (MDR; EU2017/745), a Summary of Safety and Clinical

Performance (SSCP) is available for perusal with regard to Southern Implants® product ranges.

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

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

Disclaimer of liability

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

Basic UDI
Product Basic-UDI Number
Basic-UDI for Instrument Trays 6009544039118P

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-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Reusable Instruments
CAT-8083-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ General Use Instruments

Symbols and warnings

“ EWAE®@|RE|LOTMD|EIEI
2797

Manufacturer: CE mark Prescription Sterilised Non-sterile Use by date Do not reuse Do not Catalogue Batch code Medical Authorised representative
Southern Implants® device* using (mm-yy) resterilise number device in the European

1 Albert Rd, P.O irradiation Community
Box 605 IRENE, '-.. /-
—
MR Z
South Africa. A

Tel: +27 12 667

1046 Authorised Date of Magnetic Magnetic Single stenle barrier system with Single sterile Consult Caution Keep away Do not use if package is

representative for manufacture R R ing inside barrier system instruction for from sunlight damaged
Switzerland conditional safe use

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

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

Las Bandejas para Instrumental Southern Implants® son recipientes rigidos reutilizables de varias piezas o bandejas
organizadoras disefiadas para su uso en centros sanitarios con el fin de guardar los distintos taladros y otros
instrumentos quirdrgicos. Su finalidad principal es organizar, contener y transportar dispositivos médicos no porosos y
reutilizables para su esterilizacion entre usos. Cada bandeja puede constar de varios componentes, entre ellos una
bandeja base, una tapa con cierre y una bandeja interior individualizada, disefiados para integrarse en una sola unidad
que contiene y protege de forma segura los componentes interiores durante la esterilizacion por vapor.

Los componentes de las Bandejas para Instrumental Southern Implants® estan perforados o tienen espacios de aire
suficientes para facilitar la esterilizacion por vapor. Ademas, las bandejas insertables seleccionadas cuentan con
soportes de retencion (hoyuelos) fabricados en silicona para permitir la penetracion del vapor. Las Bandejas para
Instrumental estan disponibles en varias dimensiones, lo que les permite adaptarse a cualquier autoclave estandar.

La tapa esta fabricada en Radel R-5800 (una resina polimérica). La base y las bandejas insertables estan fabricadas
en Radel R-5000.

Los instrumentos que se esterilizan en la bandeja propuesta son todos dispositivos no porosos e incluyen fresas y
herramientas quirdrgicas dentales. Las Bandejas para Instrumental estan disefiadas para ser reutilizables, pero no se
pueden reparar si se dafian. Dado que las bandejas estan perforadas, para la esterilizacion debe utilizarse un envoltorio
de esterilizacion aprobado por la FDA a fin de mantener la esterilidad del contenido. Las bandejas son reutilizables y
su material permite someterlas repetidamente a ciclos de esterilizacion.

Uso previsto

La Bandeja para Instrumental de Southern Implants® es un dispositivo médico reutilizable disefiado para contener
diversos taladros y herramientas quirurgicos con el fin de organizarlos, esterilizarlos al vapor y transportarlos entre
usos.

Indicaciones de uso
La Bandeja para Instrumental Southern Implants® esta indicada para el transporte o la esterilizacion de distintos
dispositivos reutilizables, siempre que se cubra con una envoltura esterilizable al vapor y se esterilice segun uno de los
siguientes ciclos:

e Vapor en prevacio - A 132°C durante 4 minutos con un tiempo de secado de 20 minutos.

e Vapor en prevacio - A 135°C durante 3 minutos con un tiempo de secado de 20 minutos.

Usuario previsto
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 entorno clinico, como un quiréfano o una consulta de dentista

Poblacion de pacientes prevista
Las Bandejas para Instrumental Southern Implants® no entran en interaccion directa con el paciente.

Informacion sobre la compatibilidad
Las Bandejas para Instrumental Southern Implants® pueden identificarse mediante abreviaturas especificas en los
cédigos de producto. Los identificadores de cada gama se resumen en la Tabla A.

Tabla A — Bandejas para instrumental

Codigo de producto Sistema correspondiente

CH-I-ZYG Sistema de Implantes Cigomaticos Straumann
I-ZYG-1 Sistema de Implantes Cigomaticos Southern Implants
I-PROS-EG Aplicable a todos los sistemas de Southern Implants
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Rendimiento clinico

Las Bandejas para Instrumental Southern Implants® facilitan la organizacion, esterilizacién y transporte de los
dispositivos reutilizables gracias a su geometria y material adecuados.

Beneficios clinicos

Las Bandejas para Instrumental Southern Implants® no proporcionan ningtn beneficio clinico directo al paciente. Sin
embargo, permiten esterilizar eficazmente los instrumentos reutilizables y mejoran la circulacion del aire, lo que reduce
la acumulacion de humedad en los instrumentos e inhibe el crecimiento bacteriano. La bandeja también protege los
instrumentos de dafios externos que podrian afectar a su funcionamiento y rendimiento.

Almacenamiento, limpieza y esterilizacion

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 dafos durante
el uso, por lo que los instrumentos, si se cuidan e inspeccionan adecuadamente después de cada uso, pueden
reutilizarse muchas veces. Mantenga una lista de control para estos instrumentos en la que se registre el nimero de
usos.

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

NOTA: Durante el uso, manipule las fresas y los instrumentos con pinzas estériles para minimizar la contaminacion de
la bandeja de instrumentos y el riesgo de dafar los guantes quirurgicos 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 colocacién. Aclare con agua tibia
durante 3 minutos y elimine los restos endurecidos con un cepillo de nylon suave. Evite los dafios mecanicos durante
la limpieza.

Limpieza manual o automatizada

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

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

Cargue los dispositivos en un termo-desinfectador. Ejecute el ciclo de limpieza y 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.

Inspeccion
Realice una inspeccion visual de los articulos para comprobar si hay algun dafo.

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

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

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

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

NOTA: Los usuarios de EE. UU. deben asegurarse de que el esterilizador, la envoltura o la bolsa y todos los accesorios
del esterilizador estan autorizados por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA), para el ciclo de
esterilizacion previsto.

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

Contraindicaciones
Las Bandejas para Instrumental Southern Implants® estan contraindicadas para la esterilizacion de cargas no porosas.
Ademas, no se recomienda apilar las Bandejas para Instrumental durante la esterilizacion.

Las Bandejas para Instrumental Southern Implants® no entran en contacto con el paciente y, por lo tanto, no se aplican
contraindicaciones especificas relacionadas con el paciente. Sin embargo, dado que estos dispositivos estan
destinados a ser utilizados como parte de una terapia/cirugia de implantes, se deben tener en cuenta las
contraindicaciones de los sistemas/dispositivos médicos asociados y consultar los documentos pertinentes.

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

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

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

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

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

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

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

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

e Eluso de fresas romas puede causar dafios en el hueso, comprometiendo potencialmente la osteointegracion.
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Es necesario hacer hincapié en que tanto los usuarios de implantes nuevos como los experimentados deben recibir
formacién antes de utilizar un nuevo sistema o intentar un nuevo método de tratamiento.

Seleccion del paciente y planificaciéon preoperatoria

Un proceso exhaustivo de seleccion del paciente y una planificacion preoperatoria meticulosa son esenciales para el
éxito del tratamiento con implantes. Este proceso debe implicar la consulta entre un equipo multidisciplinario, que
incluya cirujanos bien formados, 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 radiologicas para evaluar la presencia de unas dimensiones 6seas adecuadas, la posicion de los puntos de
referencia anatémicos, la presencia de condiciones oclusales desfavorables al igual que el estado de salud periodontal
del paciente.

Para un tratamiento de implante exitoso, es importante:
1. Minimizar el traumatismo del tejido huésped, aumentando asi las posibilidades de éxito de la osteointegracion.
2. Identificar con precision las medidas en relacion con los datos radiograficos, ya que de lo contrario pueden
surgir complicaciones.
3. Estar atento para evitar dafar estructuras anatdmicas 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
colocacioén de implantes y del suministro de la informacién apropiada necesaria para el consentimiento informado recae
en el profesional. Llevar a cabo un examen minucioso de los posibles candidatos a implantes con un profesional que
posea un alto nivel de competencia en el uso del sistema, reducira significativamente el potencial de complicaciones y
efectos secundarios graves.

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

** El potencial de fracaso del implante y otras complicaciones aumenta cuando los implantes se colocan en hueso
irradiado, siendo que la radioterapia puede provocar una fibrosis progresiva de los vasos sanguineos y los tejidos
blandos (es decir, osteorradionecrosis), lo que disminuye la capacidad de cicatrizacién. Entre los factores que
contribuyen a este mayor riesgo se incluyen el momento de la colocacion del implante en relacion con la radioterapia,
la proximidad de la exposicién a la radiacién al lugar del implante y la dosis de radiacién 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
Dado que las Bandejas para Instrumental no entran en contacto directo con el paciente, no presentan efectos
secundarios inherentes ni riesgos residuales. Sin embargo, dado que estos dispositivos son parte integral de los
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procedimientos quirirgicos, es posible que se produzcan los efectos secundarios tipicos asociados a dichos
procedimientos, entre los que se incluyen:

Dolor, molestia o sensibilidad.
Inflamacion localizada.
Irritacion de los tejidos blandos.
Hematomas o moretones.
Sangrado leve.

a kN~

Ademas, debido al uso previsto de las Bandejas para Instrumental para la reesterilizacion de instrumentos quirdrgicos
reutilizables, puede producirse un conjunto limitado de complicaciones relacionadas con la contaminacion. Entre ellas
se incluyen dolor persistente, inflamacion, infeccion, periimplantitis, mucositis periimplantaria y formacién de fistulas.

Precaucién: mantener el protocolo de esterilidad
Las Bandejas para Instrumental se suministran limpias, pero no estériles, en una caja de cartén. La informacién de
etiquetado se encuentra en la caja.

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

Tapa: Radel R-5800

Bandeja base y de insercién: Radel R-5000

Arandelas: Silicona de calidad médica
Eliminacion

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

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

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

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

Descargo de responsabilidad

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

Identificacion basica

Producto Numero de Identificacion Basico
UDI-Basico para la Bandeja de instrumental 6009544039118P
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Literatura y catalogos relacionados

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

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

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

CAT-8048-STR - IFU- Dispositivos de fresado y piezas de mano ZAGA™ Straumann®
CAT-8080-STR - IFU- Instrumentos reutilizables ZAGA™ Straumann®
CAT-8083-STR - IFU- Instrumentos de uso general ZAGA™ Straumann®

Simbolos y advertencias

i € = 0 2@ @ =

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

1 Albert Rd, P.O Europea

Box 605 IRENE, . O
0062,
Sudafrica. & M R m &

Tel: +27 12 667

1046 . " - "
Representante Fecha de Condicional de Seguro para Sistema de barrera estéril Sistema de Consultar las Precaucion Mantener No utilizar si el
autorizado para fabricacion Resonancia Resonancia simple con embalaje protector barrera instrucciones alejado de la envase esta

Suiza Magnética Magnética en el interior estéril inico de uso luz del sol dafado

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

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

| Vassoi per Strumenti Southern Implants® sono contenitori rigidi riutilizzabili, composti da piu pezzi, o vassoi
organizzativi progettati per essere utilizzati nelle strutture sanitarie allo scopo di contenere vari trapani e strumenti
chirurgici. La loro funzione principale € quella di organizzare, contenere e trasportare dispositivi medici riutilizzabili e
non porosi per la sterilizzazione tra un utilizzo e I'altro. Ogni vassoio pud essere composto da piu componenti, tra cui
un vassoio di base, un coperchio di chiusura e un vassoio interno con inserti personalizzati, progettati per integrarsi in
un'unica unita che contenga e protegga in modo sicuro i componenti interni durante la sterilizzazione a vapore.

| componenti dei Vassoi per Strumenti Southern Implants® sono perforati e/o presentano spazi d’aria adeguati per
facilitare la sterilizzazione a vapore. Inoltre, alcuni vassoi interni sono dotati di alloggiamenti di ritenzione (gommini) in
silicone per consentire una corretta penetrazione del vapore. | Vassoi per Strumenti sono disponibili in diverse
dimensioni, compatibili con qualsiasi autoclave standard.

Il coperchio é realizzato in Radel R-5800 (una resina polimerica). La base e il vassoio interno sono realizzati in Radel
R-5000 e sono di colore bianco.

Gli strumenti da sterilizzare nel vassoio proposto sono tutti dispositivi non porosi e includono punte e strumenti chirurgici
dentali. | vassoi per strumenti sono progettati per essere riutilizzabili; tuttavia, in caso di danneggiamento, non possono
essere riparati né sottoposti a manutenzione. Poiché i vassoi sono perforati, &€ necessario utilizzare un involucro di
sterilizzazione approvato dalla FDA, al fine di mantenere la sterilita del contenuto. | vassoi sono riutilizzabili e il materiale
di cui sono fatti consente di effettuare ripetuti cicli di sterilizzazione.

Uso previsto
Il Vassoio per Strumenti Southern Implants® e un dispositivo medico riutilizzabile progettato per contenere varie punte
e strumenti chirurgici, al fine di organizzarli, sterilizzarli a vapore e trasportarli tra un utilizzo e I'altro.

Istruzioni per 'uso
Il Vassoio per Strumenti Southern Implants® & indicato per il trasporto o la sterilizzazione di vari dispositivi riutilizzabili,
quando & avvolto in un involucro sterilizzabile a vapore e sterilizzato secondo uno dei seguenti cicli:

e Vapore di prevuoto - a 132°C per 4 minuti con un tempo di asciugatura di 20 minuti.

e Vapore di prevuoto - a 135°C per 3 minuti con un tempo di asciugatura di 20 minuti.

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

Ambiente previsto
| dispositivi sono destinati ad essere utilizzati in un ambiente clinico come una sala operatoria o una sala di
consultazione per dentisti.

Popolazione di pazienti prevista
| Vassoi per Strumenti Southern Implants® non prevedono un contatto diretto con il paziente.

Informazioni sulla compatibilita
| Vassoi per Strumenti Southern Implants® possono essere identificati da abbreviazioni specifiche nei codici prodotto.
Gli identificativi di gamma sono riassunti nella Tabella A.

Tabella A - Vassoi per Strumenti

Codice Prodotto Sistema Corrispondente

CH-I-ZYG Sistema Implantare Zigomatico Straumann
I-ZYG-1 Sistema Implantare Zigomatico Southern Implants
I-PROS-EG Applicabile a tutti i sistemi Southern Implant
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Prestazioni cliniche

| Vassoi per Strumenti Southern Implants® facilitano I'organizzazione, la sterilizzazione e il trasporto efficaci dei
dispositivi riutilizzabili grazie a una geometria e a materiali appropriati.

Vantaggi clinici

| Vassoi per Strumenti Southern Implants® non forniscono alcun beneficio clinico diretto al paziente; tuttavia,
garantiscono una sterilizzazione efficace degli strumenti riutilizzabili e migliorano la circolazione dell’aria, riducendo
'accumulo di umidita sugli strumenti e inibendo la crescita batterica. Il vassoio protegge inoltre gli strumenti da eventuali
danni esterni che potrebbero comprometterne il funzionamento e le prestazioni.

Conservazione, pulizia e sterilizzazione

Limitazioni sugli articoli riutilizzabili

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

Prima del ritrattamento, il dispositivo deve essere accuratamente ispezionato e testato per determinarne l'idoneita al
riutilizzo.

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

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

Pulizia preliminare

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

Pulizia manuale o automatizzata

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

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

Asciugatura

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

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

Imballaggio

Utilizzare il materiale di confezionamento corretto come indicato per la sterilizzazione a vapore, per garantire il
mantenimento della sterilita. Si raccomanda un doppio imballaggio. Se necessario, i dispositivi puliti, disinfettati e
controllati possono essere assemblati e collocati in vassoi per strumenti, a seconda dei casi. | vassoi per strumenti
possono essere avvolti due volte o inseriti in sacchetti per la sterilizzazione.
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Sterilizzazione
Southern Implants® raccomanda una delle seguenti procedure per sterilizzare il dispositivo prima dell'uso:

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

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

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

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

Controindicazioni
L’'uso dei Vassoi per Strumenti Southern Implants® & controindicato per la sterilizzazione di carichi non porosi. Inoltre,
si sconsiglia di impilare i vassoi per strumenti durante la sterilizzazione.

| Vassoi per Strumenti Southern Implants® non entrano in contatto con il paziente e, pertanto, non si applicano
controindicazioni specifiche relative al paziente. Tuttavia, poiché questi dispositivi sono destinati ad essere utilizzati
come parte della terapia/intervento implantare, &€ importante prendere nota delle controindicazioni dei sistemi/dispositivi
medici associati e consultare la relativa documentazione.

Avvertenze e precauzioni
AVVISO IMPORTANTE: LE PRESENTI ISTRUZIONI NON SOSTITUISCONO LA FORMAZIONE SPECIALISTICA
e Per garantire un uso sicuro ed efficace degli impianti dentali, delle nuove tecnologie/sistemi e dei dispositivi
Moncone in Metallo, si consiglia vivamente di intraprendere una formazione specializzata. Tale formazione
dovrebbe includere metodi pratici per acquisire competenza sulla tecnica corretta, sui requisiti biomeccanici e
sulle valutazioni radiografiche richieste per il sistema specifico.
e Una tecnica sbagliata puo causare il fallimento dell'impianto, danni a nervi/vasi sanguigni e/o perdita dell’osso
di supporto.
e L'uso del dispositivo con dispositivi incompatibili o non corrispondenti pud provocare prestazioni insufficienti o
il fallimento del dispositivo.
¢ Quando si maneggiano i dispositivi per via intraorale, & indispensabile che siano adeguatamente fissati per
evitare I'aspirazione, poiché l'aspirazione dei prodotti pud provocare infezioni o lesioni fisiche.
e L’uso di prodotti non sterili pud causare infezioni secondarie del tessuto o trasmettere malattie infettive.
¢ La mancata esecuzione di procedure di pulizia, risterilizzazione e conservazione adeguate, come indicato nelle
istruzioni per I'uso, pud causare danni al dispositivo, infezioni secondarie o danni al paziente.
e |l superamento del numero di utilizzi raccomandati per i dispositivi riutilizzabili puoé causare danni al dispositivo,
infezioni secondarie o danni al paziente.
e L'uso di punte non affilate pud causare danni all’'osso, con possibile compromissione dell'osteointegrazione.

E fondamentale sottolineare che gli utilizzatori di impianti, sia nuovi che esperti, dovrebbero seguire un corso di
formazione prima di utilizzare un nuovo sistema o tentare di eseguire un nuovo metodo di trattamento.

Selezione del Paziente e Pianificazione Preoperatoria

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

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

La responsabilita di un'adeguata selezione del paziente, di un'adeguata formazione ed esperienza nell'inserimento
dell'impianto e della fornitura di informazioni appropriate necessarie per il consenso informato spetta al medico.
Combinando uno screening accurato dei potenziali candidati all'impianto con un professionista in possesso di un elevato
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 abitudine al fumo/vaping/uso del tabacco

o storia di malattia parodontale

o storia di radioterapia orofacciale**

e bruxismo e rapporti mascellari sfavorevoli

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

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

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

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

Effetti collaterali

Poiché i vassoi portastrumenti non vengono a contatto diretto con il paziente, non comportano effetti collaterali o rischi
residui intrinseci. Tuttavia, essendo questi dispositivi parte integrante delle procedure chirurgiche, &€ comunque possibile
prevedere i tipici effetti collaterali associati a tali procedure, tra cui:

Dolore, fastidio o sensibilita
Infiammazione localizzata
Irritazione dei tessuti molli
Ematoma o ecchimosi
Emorragia minore

a0~
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IS 'sTRUZIONI PER L'USO: Straumann® ZAGA™ Vassoi per Strumenti

Inoltre, a causa dell’'uso previsto dei vassoi per strumenti per la risterilizzazione di strumenti chirurgici riutilizzabili, pud
verificarsi un numero limitato di complicazioni legate alla contaminazione. Queste includono dolore persistente,
inflammazione, infezione, perimplantite, mucosite perimplantare e formazione di fistole.

Precauzioni: mantenimento del protocollo di sterilita
| vassoi per strumenti vengono forniti puliti, ma non sterili, in una scatola di cartone. Le informazioni sull’etichettatura
sono riportate sulla scatola.

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

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

Materiali

Coperchio: Radel R-5800

Base e Vassoio per Inserti: Radel R-5000

Occhielli: Silicone per Uso Medico

Smaltimento

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

Riassunto della sicurezza e delle Prestazioni Cliniche (SSCP)
Come richiesto dal Regolamento Europeo sui Dispositivi Medici (MDR; EU2017/745), & disponibile un Riassunto della

Sicurezza e delle Prestazioni Cliniche (SSCP) per le gamme di prodotti Southern Implants®.

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

NOTA: il sito web di cui sopra sara disponibile dopo il lancio della Banca Dati Europea sui Dispositivi Medici
(EUDAMED).

Esonero da responsabilita

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

UDI di base
Prodotto Numero UDI di base
UDI di Base per Vassoi Portastrumenti 6009544039118P

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-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Strumenti Riutilizzabili
CAT-8083-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Strumenti ad Uso Generale
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Simboli e avvertenze

€ ‘ g ® [REF [LOT| [MD

2797
Produttore: Marchio CE Dispositivo Sterilizzato per Non sterile Data di Non Non sterilizzare Numero di Codice lotto Dispositivo Rappresentante
Southern di irradiazione utilizzo riutilizzare catalogo medico autorizzato nella
Implants® prescrizione* (mm-aa) Comunita Europea

1 Albert Rd, P.O D
Box 605 IRENE, MR ,.-Ts.._
0062, ‘@ ~
Sudafrica. [ ]

Tel: +27 12 667

1046 Rappresentante Data di Condizionato Risonanza Singolo sistema di barriera Sistema di Consultare Attenzione Tenere Non usare se la
autorizzato per produzione dalla Risonanza Magnetica sterile con imballo protettivo barriera sterile le istruzioni lontano dalla confezione &
la Svizzera Magnetica sicura all'interno singolo per l'uso luce del sole danneggiata

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

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

Les plateaux d'instruments Southern Implants® sont des récipients rigides réutilisables en plusieurs pieces ou des
plateaux d'organisation congus pour étre utilisés dans les établissements de soins de santé afin de contenir divers forets
et instruments chirurgicaux. Leur objectif principal est d'organiser, de contenir et de transporter des dispositifs médicaux
réutilisables non poreux en vue de leur stérilisation entre deux utilisations. Chaque plateau peut étre composé de
plusieurs éléments, dont un plateau de base, un couvercle verrouillable et un plateau interne individualisé, qui sont
congus pour s'intégrer dans une unité unique qui contient et protége en toute sécurité les composants intérieurs pendant
la stérilisation a la vapeur.

Les composants des plateaux d'instruments Southern Implants® sont perforés et/ou présentent des espaces d'air
suffisants pour faciliter la stérilisation a la vapeur. De plus, certains plateaux d'insertion sont dotés de douilles de
rétention (ceillets) en silicone pour permettre la pénétration de la vapeur. Les plateaux d’instruments sont disponibles
en différentes dimensions, ce qui leur permet de s'adapter a n'importe quel autoclave standard.

Le couvercle est fabriqué en Radel R-5800 (une résine polymeére). La base et les plateaux d'insertion sont fabriqués en
Radel R-5000.

Les instruments a stériliser dans le plateau proposé sont tous des dispositifs non poreux et comprennent des forets et
des outils de chirurgie dentaire. Les plateaux d’instruments sont congus pour étre réutilisables, mais ils ne peuvent pas
étre réparés ou entretenus s'ils sont endommageés. Les plateaux étant perforés, il convient d'utiliser un film de
stérilisation agréé par la FDA pour la stérilisation afin de maintenir la stérilité du contenu. Les plateaux sont réutilisables
et le matériau des plateaux permet des cycles de stérilisation répétés.

Usage prévu
Le plateau d'instruments Southern Implants® est un dispositif médical réutilisable congu pour contenir divers forets et
outils chirurgicaux afin de les organiser, de les stériliser a la vapeur et de les transporter entre les utilisations.

Mode d'emploi
Le plateau d’instruments Southern Implants® est indiqué pour le transport ou la stérilisation de divers dispositifs
réutilisables lorsqu'il est recouvert d'une enveloppe stérilisable a la vapeur et stérilisé selon I'un des cycles suivants :
e Procédure de pré-vide a la vapeur : maintien a 132°C pendant 4 minutes, suivi d'un temps de séchage de 20
minutes.
e Procédure de pré-vide a la vapeur : maintien a 135°C pendant 3 minutes, suivi d'un temps de séchage de 20
minutes.

Utilisateur concerné
Les chirurgiens maxillo-faciaux, dentistes généralistes, orthodontistes, parodontistes, prosthodontistes et autres corps
médicaux diment formés et/ou expérimentés.

Environnement d'utilisation prévu
Les dispositifs sont destinés a étre utilisés dans un environnement clinique tel qu'un bloc opératoire ou une salle de
consultation d'un dentiste.

Population de patients ciblée
Les plateaux d'instruments Southern Implants® n'ont pas d'interaction directe avec le patient.

Informations sur la compatibilité
Les plateaux d'instruments Southern Implants® peuvent étre identifiés par des abréviations spécifiques dans les codes
produits. Les identifiants de gammes sont résumés dans le Tableau A.
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Tableau A — Plateaux d’instruments

Code produit Systéme correspondant

CH-I-ZYG Systéme d'implants zygomatiques Straumann
I-ZYG-1 Systéme d'implants zygomatiques Southern Implants
I-PROS-EG Applicable a tous les systémes d'implants Southern

Performance clinique
Les plateaux d'instruments Southern Implants® facilitent l'organisation, la stérilisation et le transport des dispositifs
réutilisables grace a une géométrie et un matériau appropriés.

Avantages cliniques

Les plateaux d'instruments Southern Implants® n'apportent aucun avantage clinique direct au patient ; toutefois, ils
permettent de stériliser efficacement les instruments réutilisables et d'améliorer la circulation de I'air, ce qui réduit
I'accumulation d'humidité sur les instruments et inhibe la croissance bactérienne. Le plateau protége également les
instruments des dommages externes qui pourraient affecter leur fonction et leurs performances.

Stockage, nettoyage et stérilisation

Limites sur les articles réutilisables

Il estimpossible de fournir une valeur précise pour les instruments réutilisables. Les traitements fréquents peuvent avoir
des effets mineurs sur les instruments. La durée de vie du produit est généralement déterminée par l'usure et les
dommages subis pendant son utilisation. Par conséquent, si les instruments sont correctement entretenus et inspectés
aprés chaque utilisation, ils peuvent étre réutilisés a plusieurs reprises. Tenez une liste de contrdle pour ces instruments
en enregistrant le nombre d'utilisations.

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

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

Pré-nettoyage

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

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

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

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

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

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

Emballage

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

Stérilisation
Southern Implants® recommande I'une des procédures suivantes qui consiste a stériliser I'appareil avant utilisation :
1. méthode de stérilisation sous vide : stérilisez I'appareil a la vapeur a 132°C (270°F) et a 180-220 kPa pendant
4 minutes. Séchez-les pendant au moins 20 minutes dans la chambre. Seul un emballage ou un sachet
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.

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 plateaux d’instruments Southern Implants® sont contre-indiqués pour la stérilisation de charges non poreuses. Par
ailleurs, il n'est pas recommandé d'empiler les plateaux d’instruments pendant la stérilisation.

Les plateaux d'instruments Southern Implants® n'entrent pas en contact avec le patient et, par conséquent, aucune
contre-indication spécifique liée au patient ne s'applique. Toutefois, étant donné que ces dispositifs sont destinés a étre
utilisés dans le cadre d'une thérapie/chirurgie implantaire, les contre-indications des systémes/dispositifs médicaux
associés doivent étre notées et les documents pertinents doivent étre consultés.

Mises en garde et précautions
AVIS IMPORTANT : CES INSTRUCTIONS NE SONT PAS DESTINEES A SE SUBSTITUER A UNE FORMATION
ADEQUATE
e Pour garantir une utilisation slre et efficace des implants dentaires, des nouvelles technologies/nouveaux
systémes et des piliers métalliques, il est fortement recommandé de suivre une formation spécialisée. Cette
formation devrait inclure des méthodes pratiques permettant I'acquisition de compétences sur la technique
appropriée, les exigences biomécaniques du systéme et les évaluations radiographiques nécessaires pour le
systeme spécifique.
e Une technique inappropriée peut entrainer I'échec de I'implant, des dommages aux nerfs/vaisseaux et/ou une
perte de support osseux.
e L'utilisation du dispositif avec des dispositifs incompatibles ou non correspondants peut entrainer une mauvaise
performance ou une défaillance du dispositif.
e Lors de la manipulation des dispositifs par voie intra-orale, il est impératif de les sécuriser de maniére adéquate
pour éviter toute aspiration, car I'aspiration de produits peut entrainer une infection ou des lésions physiques.
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o L'utilisation d'articles non stériles peut entrainer des infections secondaires des tissus ou le transfert de
maladies infectieuses.

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

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

e |'utilisation de forets émoussés peut endommager I'os et compromettre I'ostéo-intégration.

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

Sélection du patient et planification préopératoire

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

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

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

Il incombe au praticien d'assumer la responsabilité de la sélection appropriée des patients, de posséder une formation
et une expérience adéquates dans la pose d’'implants, ainsi que de fournir les informations nécessaires pour obtenir un
consentement éclairé. En combinant une sélection rigoureuse des candidats a l'implantation avec un praticien
possédant un haut niveau de compétence dans 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 le bruxisme et les relations défavorables des machoires
e Iutilisation 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.
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En cas de dysfonctionnement de I'appareil, veuillez en informer le fabricant. Voici les coordonnées du fabricant de cet
appareil a utiliser en cas de changement de performance : sicomplaints@southernimplants.com.

Effets secondaires

Etant donné que les plateaux d'instruments n'entrent pas en contact direct avec le patient, ils ne présentent pas d'effets
secondaires inhérents ni de risques résiduels. Toutefois, comme ces dispositifs font partie intégrante des procédures
chirurgicales, les effets secondaires typiques associés a ces procédures peuvent toujours étre attendus, notamment :

la douleur, le géne ou la sensibilité
linflammation localisée

lirritation des tissus mous
’hématome ou I'ecchymose

Petit saignement

ok~

De plus, en raison de l'utilisation prévue des plateaux d'instruments pour la re-stérilisation d'instruments chirurgicaux
réutilisables, un ensemble limité de complications liées a la contamination peut survenir. Il s'agit notamment de douleurs
persistantes, d'inflammations, d'infections, de péri-implantites, de mucosites péri-implantaires et de formations de
fistules.

Mise en garde : maintien du protocole de stérilisation
Les plateaux d'instruments sont livrés propres, mais non stérilisés dans une boite en carton. Les informations relatives
a I'étiquetage figurent sur la boite.

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

Couvercle : Radel R-5800

Base et plateau d’insertion : Radel R-5000

CEillets : Silicone de qualité médicale
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 (SSCP)

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

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

REMARQUE : le site web ci-dessus sera disponible dés le lancement de la base de données européenne sur les
dispositifs médicaux (EUDAMED).
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Clause de non-responsabilité

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

UDI de base

Produit

Numéro de I'UDI de base

UDI de base pour les plateaux d’instruments

6009544039118P

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

Vis de couverture CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™
Forets et instruments réutilisables CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™
Instruments réutilisables CAT-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™
Instruments a usage général CAT-8083-STR - IFU - Straumann® ZAGA™

Symboles et avertissements

wl

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

C€ . e=m

2797

Marquage
CE

Représentant
désigné pour
la Suisse

Dispositif
sur
ordonnance*

Date de
fabrication

Stérilisé par
irradiation

Résonance
magnétique
conditionnelle

E ® & [Ed [on [MD] =

Non stérile

MR

Résonance
magnétique
sare

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

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

Ne pas Numéro de Code lot Dispositif médical Représentant désigné
restériliser. catalogue pour la communauté
Européenne
-
AN
A\
|
Systéme de Consultez le Attention ! Conserver & Ne pas utiliser si
barriére mode I'écart de la I'emballage est
stérile simple d'emploi lumiére du soleil endommagé

* Dispositif sur ordonnance: Prescription uniqguement. 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
Die Southern Implants® Instrumententrays sind wiederverwendbare, mehrteilige, starre Behalter oder

Organisationstabletts, die fir den Einsatz in medizinischen Einrichtungen vorgesehen sind, um verschiedene
chirurgische Bohrer und Instrumente aufzunehmen. |hr Hauptzweck besteht darin, nicht porése, wiederverwendbare
Medizinprodukte zwischen den Anwendungen zur Sterilisation zu organisieren, aufzubewahren und zu transportieren.
Jedes Tray kann aus mehreren Komponenten bestehen, darunter ein Basistray, ein verriegelbarer Deckel und ein
individuell angepasstes Innentray, die so konzipiert sind, dass sie sich zu einer geschlossenen Einheit zusammenfligen
und die Innenkomponenten wahrend der Dampfsterilisation sicher umschlieRen und schitzen.

Die Komponenten der Southern Implants® Instrumententrays sind perforiert und/oder verfiigen (iber ausreichende
Luftspalte, um eine Dampfsterilisation zu ermdglichen. Ausgewahlte Innentrays verfligen zusatzlich Uber Halterungen
(Gummibuchsen) aus Silikon, die eine Dampfdurchdringung unterstiitzen. Die Instrumententrays sind in verschiedenen
GroRen erhaltlich, sodass sie in jeden Standardautoklaven passen.

Der Deckel besteht aus Radel R-5800 (ein Polymerharz). Der Basistray und die Innentrays bestehen aus Radel R-5000.

Die in diesen Trays zu sterilisierenden Instrumente sind allesamt nicht porése Gerate und umfassen zahnchirurgische
Bohrer und Instrumente. Die Trays sind wiederverwendbar, konnen jedoch nicht repariert oder gewartet werden, falls
sie beschadigt sind. Da die Trays perforiert sind, muss zur Aufrechterhaltung der Sterilitdt des Inhalts ein von der FDA
zugelassener Sterilisationswickel verwendet werden. Das Tray-Material erlaubt mehrfache Sterilisationszyklen ohne
Beeintrachtigung der Funktion.

Verwendungszweck

Das Southern Implants® Instrumententray ist ein wiederverwendbares Medizinprodukt, das dazu dient, verschiedene
chirurgische Bohrer und Instrumente aufzunehmen, um sie zu organisieren, mittels Dampf zu sterilisieren und zwischen
den Anwendungen zu transportieren.

Anwendungsgebiete
Das Southern Implants® Instrumententray ist fiir den Transport oder die Sterilisation verschiedener wiederverwendbarer
Instrumente vorgesehen, wobei es in einem dampfsterilisierbaren Sterilisationswickel verpackt und gemaR einem der
folgenden Zyklen sterilisiert wird:

e Pre-Vakuum-Dampf — bei 132 °C flr 4 Minuten, mit 20 Minuten Trocknungszeit

o  Pre-Vakuum-Dampf — bei 135 °C flr 3 Minuten, mit 20 Minuten Trocknungszeit

Vorgesehene Benutzer
Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgen, Zahnarzte, Kieferorthopdden, Parodontologen, Prothetiker sowie andere
entsprechend ausgebildete und/oder erfahrene medizinische Fachkrafte.

Vorgesehene Einsatzumgebung
Die Gerate sind fir die Verwendung in einer klinischen Umgebung wie einem Operationssaal oder einem
zahnarztlichen Behandlungszimmer.

Vorgesehene Patientenpopulation
Die Southern Implants® Instrumententrays kommen nicht in direkten Kontakt mit dem Patienten.

Kompatibilitatsinformationen
Die Southern Implants® Instrumententrays kdnnen anhand spezifischer Abkiirzungen in den Produktcodes identifiziert
werden. Die Bereichskennzeichnungen sind in Table A zusammengefasst.

Tabelle A — Instrumententrays

Produktcode Zugehoriges System

CH-I-2YG Straumann Zygomatic Implantat-System
I-ZYG-1 Southern Implants Zygomatic Implantat-System
I-PROS-EG Anwendbar auf alle Southern Implant Systeme
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Klinische Leistung
Die Southern Implants® Instrumententrays unterstiitzen die erfolgreiche Organisation, Sterilisation und den Transport
wiederverwendbarer Instrumente durch ihre geeignete Geometrie und Materialzusammensetzung.

Klinischer Nutzen

Die Southern Implants® Instrumententrays bieten keinen direkten klinischen Nutzen flir den Patienten. Sie ermdglichen
jedoch eine effektive Sterilisation der wiederverwendbaren Instrumente und verbessern die Luftzirkulation, wodurch die
Feuchtigkeitsbildung auf Instrumenten reduziert und bakterielles Wachstum gehemmt wird. Zudem schiitzen die Trays
die Instrumente vor dulReren Beschadigungen, die ihre Funktion und Leistung beeintrachtigen kdnnten.

Lagerung, Reinigung und Sterilisation

Beschrankungen fiir 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 ordnungsgemafer Pflege und Inspektion
nach jedem Gebrauch viele Male wiederverwendet werden kdénnen. Fuhren Sie eine Prifliste flr diese Instrumente, in
der die Anzahl der Nutzungen aufgezeichnet wird.

Vor der Wiederaufbereitung sollte das Gerat griindlich 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.

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

Vorreinigung

Die Instrumente von den Handstlcken 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 abspullen und verhartete Rickstande mit einer weichen Nylonburste entfernen. Vermeiden Sie mechanische
Beschadigungen wahrend der Reinigung.

Manuelle Reinigung oder automatische Reinigung

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

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

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

Trocknen

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

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

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

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

1. Pre-Vakuum-Sterilisationsverfahren: Dampfsterilisation bei 132 °C (270 °F), 180—220 kPa, 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 fir den angegebenen Dampfsterilisationszyklus zugelassen ist.

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

Aufbewahrung
Achten Sie auf die Integritdt 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
Die Southern Implants® Instrumententrays sind kontraindiziert fir die Sterilisation von nicht-porésen Beladungen.
Darlber hinaus wird nicht empfohlen, die Instrumententrays wahrend der Sterilisation zu stapeln.

Die Southern Implants® Instrumententrays kommen nicht in direkten Kontakt mit dem Patienten, weshalb keine
spezifischen patientenbezogenen Kontraindikationen gelten. Da diese Trays jedoch im Rahmen einer implantologischen
Behandlung bzw. Chirurgie verwendet werden, sollten die Kontraindikationen der zugehdrigen Systeme bzw.
Medizinprodukte beachtet und die entsprechenden Dokumente konsultiert werden.

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

e Um eine sichere und effektive Anwendung von Zahnimplantaten, neuen Technologien/Systemen und den
Metallabutments zu gewabhrleisten, wird dringend empfohlen, eine spezielle Schulung zu absolvieren. Diese
Schulung sollte praktische Methoden beinhalten, um die richtige Technik, die biomechanischen Anforderungen
des Systems und die fir das jeweilige System erforderlichen Réntgenuntersuchungen zu erlernen.

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

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

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

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

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

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

e Die Verwendung von stumpfen Bohrern kann den Knochen beschadigen und die Osseointegration gefahrden.
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Es ist wichtig zu betonen, dass sowohl neue als auch erfahrene Implantatanwender geschult werden sollten, bevor sie
ein neues System verwenden oder eine neue Behandlungsmethode ausprobieren.

Patientenauswahl und praoperative Planung

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

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

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

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

2. Bestimmen Sie die Malie im Verhaltnis zu den Réntgendaten genau, da dies sonst zu Komplikationen fiihren
kann.

3. Achten Sie darauf, dass lebenswichtige anatomische Strukturen wie Nerven, Venen und Arterien nicht verletzt
werden. Die Verletzung dieser Strukturen kann zu schwerwiegenden Komplikationen fuhren, einschlie3lich
Augenverletzungen, Nervenschaden und bermaRigen 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 fiir Komplikationen
und schwere Nebenwirkungen erheblich reduziert werden.

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

** Das Risiko eines Implantatversagens und anderer Komplikationen erhéht sich, wenn Implantate in bestrahlten
Knochen eingesetzt werden, da die Strahlentherapie zu einer fortschreitenden Fibrose von Blutgeféen und
Weichgewebe fiihren kann (d. h. e., Osteoradionekrose) 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 Gerét nicht wie vorgesehen funktioniert, muss dies beim Hersteller des Gerats gemeldet werden. Die
Kontaktinformationen oder die Informationen tber den Hersteller dieses Gerats zur Meldung einer Leistungsanderung
lauten wie folgt: sicomplaints@southernimplants.com.
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Nebenwirkungen

Da die Instrumententrays nicht in direkten Kontakt mit dem Patienten kommen, bestehen keine inharenten
Nebenwirkungen oder Restrisiken. Da diese Gerate jedoch ein integraler Bestandteil chirurgischer Verfahren sind,
koénnen die Ublichen Begleiterscheinungen solcher Eingriffe dennoch auftreten, darunter:

Schmerzen, Unbehagen oder Druckempfindlichkeit
Lokale Entziindungen

Weichteilreizungen

Hamatome oder Bluterglsse

Geringflgige Blutungen

a0~

Zusatzlich kann es aufgrund des Verwendungszwecks der Instrumententrays zur Wiederaufbereitung
wiederverwendbarer chirurgischer Instrumente zu einer begrenzten Anzahl kontaminationsbedingter Komplikationen
kommen. Dazu zahlen anhaltende Schmerzen, Entziindungen, Infektionen, Periimplantitis, periimplantare Mukositis
und Fistelbildung.

VorsichtsmalRnahmen: Aufrechterhaltung des Sterilitatsprotokolls
Die Instrumententrays werden gereinigt, aber nicht steril in einem Karton geliefert. Die Etikettierungsinformationen
befinden sich auf dem Karton.

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfille

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

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

Materialien

Lid: Radel R-5800

Basis- und Innentray: Radel R-5000

Osen: Silikon in medizinischer Qualitat
Entsorgung

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

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

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

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

HINWEIS: Die oben genannte Website wird mit dem Start der Europdischen Datenbank fir Medizinprodukte
(EUDAMED) verfugbar sein.

Haftungsausschluf

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

Basis-UDI

Produkt

Basis-UDI Nummer

Basic-UDI fiur Instrumententabletts

6009544039118P

Weiterfiihrende Literatur und Kataloge
CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zygomatic-Implantate

CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ schraubenretinierte Abutments
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Abdeckschrauben

CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Bohrer & Handstlickinstrumente
CAT-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ wiederverwendbare Instrumente
CAT-8083-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Instrumente fiir den allgemeinen Gebrauch

Symbols und Warnhinweise

wl

Hersteller:
Southern
Implants®
1 Albert Rd,
P.O Box
605 IRENE,
0062,
Siidafrika.
Siidafrika
Tel: +27 12
667 1046

CE€ B

2797
CE- Verschreibun Sterilisation
Kennzeic g pflichtiges durch
hnung Produkt* Bestrahlung
culee &I
Zugelass Herstellungsd Magnetische
ener atum Resonanz
Vertreter bedingt
fir die
Schweiz

Unsteril

MR

Magnetische
Resonanz
sicher

MD

g ® @ [REF| [LOT|

Verfallsdat Nicht Nicht Katalognummer Chargencode
um (mm- wiederverwenden resterilisieren
i)
Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Einfaches Konsultieren Sie die Achtung
innenliegender Schutzverpackung Sterilbarrieresy Gebrauchsanweisung
stem

Medizinisches
Geréat

M-
ZN

|
Von

Sonnenlicht
fernhalten

EC |REP

Zugelassener
Vertreter in der
Européischen
Gemeinschaft

Nicht
verwenden,
wenn die
Verpackung
beschéadigt ist.

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

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

Descrigao

Os tabuleiros para instrumentos da Southern Implants® sdo recipientes rigidos reutilizaveis de varias pegas ou
tabuleiros de organizagao concebidos para utilizagado em instalagdes de cuidados de saude para guardar varias brocas
e instrumentos cirargicos. O seu principal objetivo é organizar, conter e transportar dispositivos médicos ndo porosos
e reutilizaveis para esterilizagdo entre utilizacées. Cada tabuleiro pode ser constituido por varios componentes,
incluindo um tabuleiro de base, uma tampa com fecho e um tabuleiro de insercao individualizado interno, concebidos
para se integrarem numa Unica unidade que contém e protege de forma segura os componentes interiores durante a
esterilizagéo a vapor.

Os componentes dos tabuleiros de instrumentos da Southern Implants® sio perfurados e/ou tém espagos de ar
suficientes para facilitar a esterilizacdo a vapor. Além disso, alguns tabuleiros de insercdo possuem encaixes de
retencdo (ilhds) feitos de silicone para permitir a penetragdo do vapor. Os tabuleiros para instrumentos estado
disponiveis em varias dimensdes, o que lhes permite caber em qualquer autoclave padrao.

A tampa é fabricada em Radel R-5800 (uma resina polimérica). A base e os tabuleiros de inser¢édo sao feitos de Radel
R-5000.

Os instrumentos a esterilizar no tabuleiro proposto s&o todos dispositivos ndo porosos e incluem brocas e ferramentas
cirurgicas dentarias. Os tabuleiros de instrumentos destinam-se a ser reutilizaveis, mas ndo podem ser reparados ou
reparados se estiverem danificados. Uma vez que os tabuleiros sdo perfurados, deve ser utilizado um involucro de
esterilizagédo aprovado pela FDA para fins de esterilizacao, a fim de manter a esterilidade do conteudo. Os tabuleiros
sdo reutilizaveis e o material dos tabuleiros permite ciclos repetidos de esterilizagao.

Utilizacao pretendida
O tabuleiro de instrumentos da Southern Implants® é um dispositivo médico reutilizavel concebido para conter varias
brocas e instrumentos cirdrgicos, a fim de os organizar, esterilizar a vapor e transportar entre utilizagbes.

Indicagodes de utilizagao
O tabuleiro de instrumentos da Southern Implants® é indicado para o transporte ou esterilizagédo de varios dispositivos
reutilizaveis, sendo coberto por um invélucro esterilizavel a vapor e esterilizado de acordo com um dos seguintes ciclos:
e Vapor de pré-vacuo - A 132°C durante 4 minutos com um tempo de secagem de 20 minutos.
e Vapor de pré-vacuo - A 135°C durante 3 minutos com um tempo de secagem de 20 minutos.

Utilizador pretendido
Cirurgibes maxilofaciais, dentistas gerais, ortodontistas, periodontistas, prostodontistas e outros profissionais médicos
com formagéao e/ou experiéncia adequadas.

Ambiente pretendido
Os dispositivos destinam-se a ser utilizados num ambiente clinico, como um bloco operatério ou uma sala de consulta
de um dentista.

Populagao pretendida de pacientes
Os tabuleiros de instrumentos da Southern Implants® nao tém interagdo direta com o doente.

Informagdes de compatibilidade
O instrumento reutilizavel pode ser identificado por abreviaturas especificas nos cédigos dos produtos. Os
identificadores da linha estao resumidos na tabela A.

Tabela A — Tabuleiros de Instrumentos

Codigo do produto Sistema correspondente

CH-I-ZYG Sistema de implante zigomatico Straumann

I-ZYG-1 Sistema de implante zigomatico da Southern Implants
I-PROS-EG Aplicavel a todos os sistemas da Southern Implant
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Desempenho clinico
Os tabuleiros de instrumentos da Southern Implants® ajudam na organizacgéo, esterilizag&o e transporte bem sucedidos
de dispositivos reutilizaveis, gragas a sua geometria e material adequados.

Beneficios clinicos

Os tabuleiros de instrumentos da Southern Implants® n&o proporcionam qualquer beneficio clinico direto para um
doente; no entanto, os tabuleiros de instrumentos sdo capazes de proporcionar uma esterilizacdo eficaz de
instrumentos reutilizaveis e melhorar a circulagao do ar, o que reduz a acumulagao de humidade nos instrumentos e
inibe o crescimento bacteriano. O tabuleiro também protege os instrumentos de danos externos que possam afetar a
sua fungdo e desempenho.

Armazenamento, limpeza e esterilizagao

LimitagGes sobre itens reutilizaveis

Um valor directo para instrumentos reutilizaveis ndo pode ser dado. O processamento frequente pode ter efeitos
menores sobre os instrumentos. A vida util do produto € normalmente determinada pelo desgaste e danos durante a
utilizagdo, pelo que os instrumentos, se devidamente tratados e inspeccionados apds cada utilizagdo, podem ser
reutilizados muitas vezes. Mantenha uma lista de verificagdo para estes instrumentos, registando o numero de
utilizagoes.

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

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

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

Pré-limpeza

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

Limpeza manual ou automatizada

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

NOTA: seguir sempre as instrugdes de utilizagdo dos fabricantes de agentes de limpeza e desinfectantes.
Carregar dispositivos num termodesinfectador. Executar o ciclo de limpeza e desinfecgéo, 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 ndo larguem pélos. Embalar os instrumentos o mais rapidamente possivel apds a sua remogao para o
recipiente de armazenagem. Se for necesséaria uma secagem adicional, secar num local limpo.

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

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

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

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

Armazenamento
Manter a integridade da embalagem para assegurar a esterilidade no armazenamento. A embalagem deve estar
completamente seca antes do armazenamento para evitar a corrosao e a degradacgao das extremidades de corte.

Contra-indicagoes
Os tabuleiros de instrumentos da Southern Implants® sdo contraindicados para a esterilizagdo de cargas ndo porosas.
Além disso, ndo se recomenda que os tabuleiros de instrumentos sejam empilhados durante a esterilizagao.

Os tabuleiros de instrumentos da Southern Implants® ndo entram em contacto com o paciente e, por conseguinte, ndo
se aplicam quaisquer contraindicagbes especificas relacionadas com o paciente. No entanto, uma vez que estes
dispositivos se destinam a ser utilizados como parte da terapia/cirurgia de implantes, as contra-indicagbes dos
sistemas/dispositivos médicos associados devem ser registadas e os documentos relevantes consultados.

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

e Para garantir uma utilizagado segura e eficaz dos implantes dentarios, das novas tecnologias/sistemas e dos
dispositivos de pilares metalicos, recomenda-se vivamente a realizacdo de formagado especializada. Esta
formagao deve incluir métodos praticos para adquirir competéncias sobre a técnica correta, os requisitos
biomecéanicos do sistema e as avaliagGes radiograficas necessarias para o sistema especifico.

e A técnica inadequada pode resultar na falha do implante, danos aos nervos/vasos e/ou perda do osso de
suporte.

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

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

e A utilizagdo de artigos nado esterilizados pode levar a infe¢bes secundarias dos tecidos ou a transmissao de
doencgas infeciosas.

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

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

e O uso de brocas rombas pode causar danos no osso, comprometendo potencialmente a osteointegragao.

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.
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Selec¢ao do paciente e planejamento pré-operatério

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

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

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

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

2. ldentificar 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 selegédo correcta dos pacientes, pela formacao e experiéncia adequadas na colocagao de
implantes e pelo fornecimento das informagbes 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 utilizagédo do sistema, o potencial para complicagdes e efeitos secundarios graves
pode ser significativamente reduzido.

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

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

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

Efeitos secundarios
Uma vez que os tabuleiros de instrumentos ndo entram em contacto direto com o doente, ndo apresentam efeitos
secundarios inerentes ou riscos residuais. No entanto, dado que estes dispositivos sdo parte integrante dos
procedimentos cirurgicos, os efeitos secundarios tipicos associados a esses procedimentos podem ainda ser
esperados, incluindo
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Dor, desconforto ou sensibilidade
Inflamagéo localizada

Irritacdo dos tecidos moles
Hematoma ou nédoas negras
Hemorragias ligeiras

aprowd =

Além disso, devido a utilizagdo prevista dos tabuleiros de instrumentos para a reesterilizacao de instrumentos cirirgicos
reutilizaveis, pode ocorrer um conjunto limitado de complicagbes relacionadas com a contaminagéo. Estes incluem dor
persistente, inflamacao, infecéo, peri-implantite, mucosite peri-implantar e formagao de fistula

Precaugao: manter o protocolo de esterilidade
Os tabuleiros de instrumentos sao fornecidos limpos, mas nao esterilizados, numa caixa de cartdo. As informacoes
rotuladas encontram-se na caixa.

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

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

Materiais

Tampa: Radel R-5800

Base e tabuleiro de insergao: Radel R-5000

llhos: Silicone de grau médico
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.
EPI suficiente deve ser utilizado em todos os momentos.

Resumo da segurancga e do desempenho clinico (SSCP)

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

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

NOTA: o sitio web acima referido estara disponivel aquando do langamento da Base de Dados Europeia sobre
Dispositivos Médicos (EUDAMED).

Exclusao de responsabilidade

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

UDI basico
Produto Numero UDI basico
UDI basico para tabuleiros de instrumentos 6009544039118P
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Literatura e catalogos relacionados

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

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

CAT-8051-STR - IFU - Parafusos de cobertura Straumann® ZAGA™
CAT-8048-STR - IFU - Brocas e instrumentos de pega de mao Straumann® ZAGA™
CAT-8080-STR - IFU - Instrumentos reutilizaveis Straumann® ZAGA™
CAT-8083-STR - IFU - Instrumentos de utilizacdo geral Straumann® ZAGA™

Simbolos e avisos
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Fabricante: Marca CE Dispositivo Esterilizado Nao Data de Nao Nao reesterilizar Numero de Cadigo Dispositivo
Southern de por esterilizado validade reutilizar catalogo de lote médico
Implants® prescrigdo* irradiagdo (mm-aa)

1 Albert Rd, P.O

Box 605 IRENE, Q ._._\‘/,
0062, —
wrsosa  [CH[REP) MR Z0
| |

Tel: +27 12 667

1046 A . . - . . = N
Representante Data de Ressonancia Seguro para Sistema de barreira estéril Sistema de Consulte Cuidado Né&o expor a
autorizado para fabrico magnética ressonancia Unico com embalagem barreira instrugbes luz solar

a Suica condicional magnética protetora no interior esterilizada Unica de utilizagdo

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

[ £c [Ree]

Representante
autorizado na
Comunidade

Europeia

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

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

01 diokol opydvwy TnNg Southern Implants® ival eTTavaypnoIKOTIOINCIUOI, GKAUTITOI TTEPIEKTEG TTOANATTAWY TEPAXIWV 1
OioKOoI 0pyAvwang TTOU £X0UV OXEDIAOTEI yIa XPAON O€ EYKATAOTACEIG UYEIOVOUIKNG TTEQIBAAWNG yia TN @UAAEN diagopwyv
XEIPOUPYIKWV TPUTTAVWY Kal epyaAgiwv. O KUpPIOG OKOTTOG TOUG gival n opydvwan, N CUYKPATNon Kal N JETAPOPA un
TTOPWAOUG, ETTAVAXPNTIKMOTTOINCIUOU 1aTPIKOU £EOTTAICHOU YIG OTTOOTEIPWON YETALU Twv XprRoewv. KaBe diokog utropei
va atoTeAgiTal ammd TTOAAATTAG e€apTripaTa, OTTwG évag Bacikdg BioKOG, éva KATTAKI JE KAEIDWHA Kal €VaG E0WTEPIKOG
€EATOIKEUPEVOG OIOKOG £VOETO, Ta OTTOIa €XOUV OXEOIOOTE VIO VO EVOWHATWVOVTAI O€ Jia eviaia HovAada TTou TTEPIEXEI
Kl TTPpO0TATEUEI E AOPANEIA T EOWTEPIKA £€apTAaTa KaTé TN SIGPKEIA TNG ATTOCTEIPWONG UE aTUO.

Ta egaptipaTa Twv diokwv opydvwy Tng Southern Implants® cival didTpnTa Kai/r) diaBETouv £TTAPKI KEVA GPa YIa VO
OIEUKOAUVOUV TNV aTTooTeipwaon pe atud. EmTAéov, opiouévol diokol elcaywyng dIaBETouv UTTOBOXEG TUYKPATNONG
(podéAeg) atd olhikévn TTou emiTpETTouV T Sigicduan Tou atuou. O1 diokol opydvwy diaTiBevTtal o€ did@opeg SI00TATEIC,
WOTE VA XwpPAve O€ OTTOI0ONTTOTE TUTTIKO QUTOKAEICTO.

To kaomakl €ival kataokeuaopévo atmd Radel R-5800 (1moAupepég pnrivn). H Bdaon kar o1 diokol €vBeTwv gival
kataokeuaopévol amd Radel R-5000.

Ta epyaAcia TTOU TTPETTEI VO ATTOCTEIPWOOUV OTOV TIPOTEIVOPEVO OioKo eival OAa pn TTopwdn Kal TepIAauBdavouv
00OVTIOTPIKA XEIpoupyika TpuTtrava Kai epyaAeia. Or diokol opydvwy TTpoopifovTal yia ETTavayxpnaiJoTToinon, waTtéoo
Ogv PTTOPOUV VA ETTICKEUACTOUV I va ouvTnpnBouv ae tepiTrtwan BAGBNG. Acdopévou OTI o1 diokol gival didTpnTol, yia
TNV ATTOOTEIPWON TTPETTEI VA XPNOIKOTTOIEITaI TTEPITUNIYHO ATTOOTEIPpWONG eYKEKPIMEVO attd Tov FDA, TTpokeiuévou va
dlatnpnBei n atroaTeipwaon Tou TTEPIEXOoPEVoU. O1 BioKol gival ETTavayxpnaIUOTTOINCIYOI KAl TO UAIKG aTTé TO OTT0I0 €ival
KOTAOKEUQOPEVOI ETTITPETTEI ETTAVAAAUBAVOUEVOUG KUKAOUG OTTOOTEIPWONG.

MpoBAerépevn xpRon

O diokog epyaheiwv TG Southern Implants® gival pia eTTavayxpnoiJoTToINCIKN IOTPIKI) CUCKEUN TTOU £XEl OXEDIAOTE yIa
VO OUYKpaTei dIGQopa XEIPOUPYIKA TPUTTAVIA KAl EPYOAEIQ, TTPOKEIMEVOU VA TO OPYAVIWVEL, VO T OTTOCTEIPWVEI HE ATHO
KOl VO TO HETAPEPEI HETAEU TWV XPHOEWV.

Evdeieig xpiong
O 0diokog epyaheiwv TNG Southern Implants® evdeikvutal yia Tn PeETagopd R TNV OTTOO0TEIPWON  dlIAPOPWY
ETTAVAXPNOIUOTIOINCIJWY CUOKEUWY, OTaV KOAUTITETAI HE OTUOATTOOTEIPWHEVO TTEPITUAIYUA KAl OTTOCTEIPWVETAI
oupewva pe évav atmod Toug akéAouBoug KUKAOUG:

o ATHOG TTPO-KEVOU aépog — Ze Bepuokpaacia 132 °C yia 4 AeTrTd e XpoOvo oTeyvwuaTog 20 AeTrTd.

o ATubG TTpo-KeVoU aépog — Ze Beppokpacia 135 °C yia 3 AeTrTd e Xpbévo oTeyvwuaTtog 20 AeTrTd.

MpofAerépevog XpRoTng
MvaBoTrpoowTTIKOI  XEIpoupyoi, Yevikoi odovTiaTtpol, opBodovTIKOi, TTEPIOOOVTOAOYOI, 0OOVTOTTPOCOETIKOI Kal GAAOI
KATAAANAa ekTTaidcUpEVOI /KAl EUTTEIPOI ETTAYYEAUQATIEG TOU IATPIKOU KAGSOU.

MpofAerépevo epiBaAAov
O1 ouokeuég TTpoopifovTal yia Xxprion o€ KAIVIKO TTepIBAAAOV, OTTWG £va XEIpoupyEio A £va 1aTPEIO 0BOVTIATPWV.

MpofAerépevog TANBUC OGS agBevv
01 diokol opydvwy TnG Southern Implants® dev épyovTal o AUETN ETTOPR HE TOV AOOEVH.

MAnpo@opicg cupparoéTnTag

O1 Siokol opydvwy TG Southern Implants® ptropolv va avayvwpioToUv atrd CUYKEKPIPEVEG TUVTOUOYPOMIEG OTOUG
KwOIKOUG Twv TTpoidvTwy. OI avayvwploTIKoi KwdIKoi Twv oegipwyv cuvowifovTal atov lNMivaka A.
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Mivakag A - Aiokol opydvwyv

Kwdikég mpoidvrog AvTtioTolxo cUoThua

CH-I-Z2YG >0oTnua ggpuTelpaTog Straumann Zygomatic

I-ZYG-1 20oTnua eppuTeupdTwy Zygomatic tng Southern Implants
I-PROS-EG E@apudletal o 0Aa Ta cuoTthpara Tng Southern Implant

KAiviki atrédoon

O1 diokol opydvwv Tng Southern Implants® cuyBaAlouv OTNV ETITUX OPYAVWGN, OTTOCTEIPWON KOl PETAPOPA
ETTAVAYPNOIMOTTOINCIJWY CUOKEUWY, XApn 0TV KATAAANAN YEWMETPIO Kal TO KATAGAANAO UAIKG TOug.

KAIVIKG o@éAn

01 diokol opyavwyv Tng Southern Implants® dev TTpoo@épouv dueco kKAIVIKO dpehog oTov aaBevr. QoT600, o1 dioKol
EPYOAEIWV TTOPEXOUV ATTOTEAECHATIKA ATTOOTEIPWAON TWV ETTAVAXPENCIMOTTOINCINWY €PYaAgiwy Kal BEATILOVOUV TNV
KUKAO®OpIa Tou aépa, JEIVOVTAG TN CUGCWPEUAN UYPaoiag OoTa epyaAcia kal euTrodifovTag Tnv avamTuén BakTnpiwv.
O diokog TTpooTaTevel €TTioNg Ta Opyava atd eEWTEPIKES CnUIES TToUu Ba uTTopoUcav va £TTNPEACOUV TN AEITOUpYia Kal
TNV a1TOd00CH TOUG.

ATtrofnkeuon, KABAPICHOG KAl ATTOCTEIPWON

Meploplopoi OTA ETAVAXPNOIMOTTOINCIHNA AVTIKEIHEVA

Aev utropei va 000ei aueon TP yia Ta TTavaxpnoipoTtrololeva opyava. H auyvA emme€epyacia YTropei va €XeEl IKPEG
EMTTWOEIG OoTa 6pyava. H didpkeia (wrig Tou TTpoiovTog kaBopiletal cuvABwg attd Tn @Bopd Kal Tn Xprion, ETTONEVWG
Ta 6pyava, av @povTiovial CwoTa Kal €mBswpouvTal JETA atrd KABE xprion, YTTopouv va eTmavayxpenoiuoTroindolv
TTOAEG @opég. Na diatnpeite évav KATGAOyo €AEyxou yla autd Ta Opyavda, OTOV OTTOI0 va KATaypA@eTal 0 apiBuog

XPAOEWG.

Mpiv a6 TN Xprion TG OUOKEUNG, Ba TTpéTTel va Tnv emBewpeital 81e€0dIkd Kal va T SOKIMAZETAl yia va dIoTIoTWOE N
KATaAANASTNTA TNG WG TTPOG ETTAVAXPNCIYOTTOINO.

ZHMEIQZH: katd mn xprion, xelpifeoTe Ta TpUTTAVA KAl Ta epyaAeia ye ammooTeipwuévn AaBida yia va eAaXICTOTIOINCETE
Tn péAuvon Tou diokou epyaAgiwv Kal TOV KivOUvO KATOOTPOPNG TWV ATTOCTEIPWHEVWV XEIPOUPYIKWV YAVTIWV.

Mepropiopoég
To ouvtoudTepO duvaTsd, agalpéaTe OAA T OpaTd UTTOAEippaTa ueTd TN Xpron (ooTd, aipa 1y 1016), BuBifovTag To 6pyavo
o€ KpUo vepo (To atroénpauévo aiya PTropei va gival BUOKOAO va a@aipeBei).

MpokaBapiocudg

ATtroouvappoAoyioTe Ta dpyava ammd Ta eEapTripaTa XEIpOg Kal OAa Ta e€apTApaTa auvdeang aTd Ta dpyava yia va
KaBapioeTe TO YWua atmd TIG aTToPPayuéveS TTEPIOXEG. AQaipéoTe TIg pUTeg PEEK ammd T1a gpyaAsia TotmoBEéTnong.
ZemAUveTE Pe XAIapd vepd yia 3 ATITA Kal a@aipéOTE TO OKANPUMEVA UTTOAEiJUaTa YE PIa JaAakrh vailov BoupToa.
ATTOQUYETE TN PUNXAVIKR ¢BoPAa KATd ToV KABAPIGUO.

XeIpokKivnTog | QUTOUATOTTOINMEVOG KABAPIGHOG

MpocToipydoTe éva AouTpd UTTEPAXWY PE KATAAANAO atmopputtavTikd (TT.X. KaBapIioTIKO opydvwy Steritech - apaiwon
5%), uttoBaAete ge utreprixoug yia 20 AeTtd (UTTOPOUV va XPNOIPOTToINBoUV eVOAAOKTIKEG HEBODOI, £@OCOV £XOUV
atmodeixOei atrd Tov TEAIKO XpAOTN). =ZETTAUVETE e KOBAPO/ATTOOTEIPWHEVO VEPD.

ZHMEIQZH: AkoAouBeite TTAvTa TIG 0ONYiEg XPAOEWS TWV KOTOOKEUGOTWY TTEPI KOBAPIOTIKWY KAl OTTOAUMAVTIKWY.

TotmoBeTrioTE OUOKEUEG o€ BeppoaTtoAupavTipa. EKTEAEOTE TOV KUKAO KaBapiopoU Kal atroAUPavong, Kal 0Tn CUVEXEID
TOV KUKAO OTEYVWHATOG.

ZTEYVWHA

2TEYVWOTE Ta Opyava TOOO €CWTEPIKA OC0 Kal ESWTEPIKA PE QIATPAPICUEVO TTETTIECUEVO AEPA 1 JE PAVTNAGKIO MIOG
XProng Xwpig xvoudl. XUCKEUAOTE Ta Opyava TO CUVTONOTEPO duVaTO 0TO HOYXEIO ATTOBNKEUONG PETA TV AQAIPECT) TOUG.
Edv amraiteital emTTAEOV OTEYVWUA, OTEYVWATE 0€ KABAPO XWEO.
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Emlswpnon
KAavTe pia oTrTIKN €TMIBEWPNON TWV AVTIKEIMEVWY YIa Va EAEYEETE yia {NUIEG OTa dpyava.

ZuoKeuaoia

XpnoiyotroifaTte 1o cwWoTd UAIKO CUOKEUAOiag OTTwG eVOEIKvVUTAI YIA TNV ATTOCTEIPWAN PE ATUO YIa va dIaCPONICETE TN
dlatpnon TNG OTeIpdTNTAG. ZUVIOTATal OITTAR cuokeuaoia. Katd Trepitrtwaorn, ol KaBapIGPEVES, ATTOAUUOCUEVEG Kal
eANEYUEVEG OUOKEUEG UTTOPOUV va auvapuoAoynBouv kal va ToroBeTnBolv og Siokoug opydvwy Katd TrepimTwon. Ol
OioKol opyadvwv PTTopouV va TUAiyovTal SITTAA ) va TOTTOBETOUVTAI G€ GAKOUG OTTOOTEIPWONG.

ATtrooTteipwon
H Southern Implants® cuvioTd pia amé TI¢ akdAouBe¢ diadIKAgieg yia TNV OTTOCTEIPWAN TNG CUCKEUNG TIPIV aTTd TN
xpenon:

1. MEBOOOG aTTOOTEIPWONG UTTO KEVO: OTTOCTEIPWON TNG CUCKEUNG HE aTpo oTtoug 132°C (270°F) ota 180 - 220 kPa
yia 4 AeTITA. ZTeYvWOTE €TTE TOUAGXIOTOV 20 AeTTTd aTOoV BdAapo. MPETTEl va XPNOIUOTTOIEITE POVO EYKEKPIUEVO
TePITUAIYUA 1] BAKN yIa aTTOCTEIPWON PE ATUO.

2. yia Toug Xpnoteg oTig HIMA: pébodog atmooTeipwaong utrd Kevo: TUNIYUEVO, attoaTeipwaon pe aTud otoug 135°C
(275°F) ota 180 - 220 kPa yia 3 Aer1d. Z1eyvwoTe €1 20 AeTTTd oToV BAAapo. XpnolgoTroinoTe Eva TTEPITUAIYUQ
] Mo BAKN TTOU €x€l KOBAPIOTET yIa TOV UTTOOEIKVUOUEVO KUKAO aTTOOTEIpWONG PE OTUO.

ZHMEIQZH: Oi xprioteg oTig HIMA mpétrel va diaog@alifouv 0TI 0 atmmooTEIPWTAG, TO TTEPITUAIYUA ) n Brikn kal 6Aa Ta
€EAPTAMOTA TOU ATTOOTEIPWTA €XOuV eyKpiBei atrd Tov FDA yia Tov TTpoBAETTOUEVO KUKAO QTTOCTEIPWONG.

ATtrolnkeuon

AloTnpACTE TNV AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUAOIAG yia va dIacPalioeTe T oTeIpATNTA KATA TNV atmmobrikeuon. H ouokeuaaia
TIPETTEl VA €ival TEAEIWG OTEYVN TTPIV ATTO TNV ATTOBNKEUOT TTPOKEINEVOU va aTToQeuXBEi n dIdBpwaon Kal n uttoRdduion
TWV KOTITIKWYV OKUWV.

AvTtevdeieig
01 diokol opydvwy Tng Southern Implants® avrevdeikvuvTal yia TNV amooTeipwon PN Topwdoug UAIKoU. ETiTAéov, n
oToiagn Twv dioKwv opyavwyv Katd Tn SIAPKEIA TNG ATTOOTEIPWONG TTPETTEI VO ATTOPEUYETAI.

O1 diokol opydvwv TnG Southern Implants® dev épyovTtal ge ema@ni Pe Tov aoBevi Kal, wg €k ToUTou, dev I0XUOUV
OUYKEKPIPEVEG avTeVOEiCEIG TTOU oxeTiCovTal Y Tov aoBevr). QoTéoo, dedopuévou OTI Ol CUOKEUEG AUTEG TTpoopifovTal va
XpnoipgotroinBolv wg PEPOG Bepartreiag/xeIpoupyikng emEPPaONG e eu@UTEUNA, TTPETTEN va AauBdvovtal uttdoywn ol
QAVTEVOEIEEIC TWV OXETIKWVY CUCTNUATWV/IATPIKWY CUCKEUWY KOl VO CUUBOUAEUECTE Ta OXETIKA £yypaga.

MpocidotroIRoelg Kal TTPO@UAAEeIg
ZHMANTIKH EIAOMOIHZH: Ol MAPOYZEZ OAHFIEX AEN YMNOKA®OIZTOYN ZE KAMIA MEPINTQZH THN
KATAAAHAH EKMAIAEYZH
e T[i1a va Olao@aAIOTEl N ACQOAAG KOl QTTOTEAEGUATIKI] XPAON TWwV OJOVTIKWY EUQUTEUUNATWY, TWV VEWV
TEXVOAOYIWV/CUCTANATWY KAl TWV PETAAAIKWY KOAOBWHATWY, CUVICTATAI AVETTIQUAOKTO N TTPAYUATOTTOINGN
€CEIOIKEUPEVNG KOTAPTIONG. ZTNV eV AOyw ekTTaideuan Ba rpétrel va TrepIAauBavovTal TTPakTIKEG WEBODOI yIa TV
a1rOKTNON ETTAPKEIAG OXETIKA PE TNV KATAAANAN TEXVIKY, TIG EUPIOUNXAVIKEG ATTAITATEIG TOU OCUCTANATOS KAl TIG
QKTIVOYPAQIKEG AEIOAOYNTEIG TTOU ATTAITOUVTAI VIO TO CUYKEKPIPMEVO GUCTNA.
e H akatdAAnAn TeXVIKY ptTOopEi va odnynoel e atmmoTuyia Tou egeuTelPaTos, BAGRN Twv velpwv/ayyeiwv Kai/f
AaTTWAEIO TOU 00TOU OTAPIENG.
e H xpAon TNG OUOKEUNG e AOUUBATES i N QVTIOTOIXEG CUOKEUEG PTTOPET VO €XEI WG ATTOTEAETUA KAKA aTTédoon
1 BAGBN TNG OCUOKEUNG.
o Ortav xelpileoTe TIC CUOKEUEG €VOOOTOMATIKA, €ival ETTITAKTIKI AVAYKN va ac@aAifovTtal €TTOPKWG yia TNV
ATTOQUYA avappoenong, Kabwg n avappoéenaon Twv TTPOIGVTWY PTTopEl va odnyroel os poéAuvon fj CWPATIKO
TPOUUATIOUO.
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e H xprion pn OoTTOCTEIPWHEVWY QVTIKEIUEVWY PTTOPED va 0dnyrnoel o€ OEUTEPOYEVEIG AOINWEEIG TOU 10TOU H O€
METa@OPA AOIHWOWY VOOWV.

e H un mpnon Twv KAtdAANAwv O1adIKaolwy KaBapiouoU, ETTAVATIOOTEIpWONG Kal atmobrkeuong, OTTwg
TEPIYPAPOVTAl OTIG 0dNYieg xpriong, UTropei va odnynoel oe BAGBN TNG CUOKEUNG, SEUTEPOYEVEIG AOIUWEEIG 1
BAGBN Tou aoBevoug.

e H utmépBacn Tou GUVICTWHEVOU aPIBUOU XPACEWYV YIa ETTAVAXPNOIUOTTOIOUNEVEG OUOKEUEG UTTOPET VO €XEI WG
atrotéAeopa BAGPRN TNG cuokeung, deutepoyevh pdAuvan 1 Kivouvo yia Tov aoBevr).

e H xprnon auBAwv TpuTTGvwy UTTOPEI va TTPoKaAEéael BAGRN oTo 00TO, BETOVTAG EVOEXOUEVWG O€ KivOUVO TNV
OO0TEOEVOWNATWON.

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

EmiAoyn aoBevolg Kal TTpoeyXeIpNTIKOG EAEyXOG

Mia ohokAnpwpévn diadikaaia eTTIAOYG Tou aoBevolg Kal £vag oXOAAOTIKOG TIPOEYXEIPNTIKOG EAEYXOG Eival atTapaitnTa
yla TNV €mmTUXnA BepaTreia pe eppuTtedpara. Autr n diadikaoia Ba Trpétrel va TTepIAapBavel diaBouleloelg HeTagu pIag
OIETTIOTNMOVIKAG OAdag, n otroia TePIAaUBAvEl KOAG EKTTAIOEUPEVOUG XEIPOUPYOUG, OOOVTIATPOUS ATTOKATACTACNG KAl
TEXVIKOUG EpyacTnpiwy.

O éAeyxog Tou aagBevoug Ba TTpETTEl va TTEPIAABAVEI, TOUAAXIOTOV, €va AETITOUEPEG 1OTPIKO Kal 0d0oVTIATPIKG IGTOPIKO,
KaBwg Kai oTITIKoUG Kal aKTIVOAOYIKOUG EAEYXOUG YIa TNV agloAdynon TG TTapOoUCiag ETTAPKWY OCTIKWY dIA0TACEWY, TNG
Béong TWV avOTOUIKWY opdConuwy, TNG Trapouciag OUOHEVWYV CuVONKWY OUYKAEIONG Kal TnNg Katdotaong Tng
TTEPIOBOVTIKNG UyEiag Tou aaBevoug.

MNa Tnv emTuxA BepaTtreia pe eueuTENPATA, Eival CNPAVTIKS va:
1. H eAayxioTotroinon Tou Tpaduatog oTov 1I0T6 Tou EVIOTH, Augavel Tn duvaTdTNTA ETTITUXOUG OOTEOEVOWNATWONG.
2. O akpIPng TTPOGdIOPICUOG TWV PETPHOEWY OE OXEDN WE TO AKTIVOYPAQPIKA dedouEVA, KABWG N aTTOTUXIO YTTOPET
va odnyroel o€ ETTITTAOKEG.
3. Na €ioTe TTPOCEKTIKOI yIa TNV ATTOPUYT] {NUIWV O€ CWTIKEG AVaTOMIKEG OOUEG, OTTWG VEUPQ, PAERES KAl ApTNPIES.
O TpaupaTiIopog auTWV TWV dOUWV PTTOPEl va 0dNynRoel o€ 0oBapEéG ETTITTAOKEG, OTTWG OPOAAUIKA i VEUPIKN
BAGBN kai utTepBOAIKN aipoppayia.

H €uBuvn yia Tn cwoThA €mmAoyr Tou acBevoUg, TNV ETTAPKK EKTTAIOEUCN KAl EUTTEIPIA OTNV TOTTOBETNON EUPUTEUUATWV
Kal TNV TTapoxn Twv KAaTtdAANAwY TTANPO@OPIWV TTOU ATTAITOUVTAI YId TN CUYKATABECH PETA ATTO EVNUEPWON AVAKEI GTOV
1aTPO. ZUVOUACOVTAG TOV EVOEAEXT EAEYXO TWV UTTOWAPIWVY UTTOWNPIWV WG TTPOG ENOUTEUCN PE Evav 10TPO TTOU DIOBETEI
uynAR eTTApPKEID OTN XPAON TOU CUCTHATOG, TO EVOEXOMUEVO ETTITTAOKWY KAl CORAPWY TTAPEVEPYEIWV PTTOPEI va PEIWBEI
ONMAVTIKG.

AoBeveig upnAou kivdivou
Mpétrel va divetal 1IB1AiTEPN TTPOCOXK KATA TN Bepatreia aoBevwv Pe TOTTIKOUG 1) ouoTNUATIKOUG TTAPAYOVTEG KIVOUVOU
TTOU YTTOPEI va TTNPEAOOUV aPVNTIKA TNV ETTOUAWGCN TWV 00TWVY KAl TWV JOAGKWY Jopiwv ) va augfioouv e GAAo TpaTTo
TN 0oBapdTNTA TWV TTAPEVEPYEIWY, TOV KivOUVO ETTITTAOKWY f)/Kal TNV TTIBavOTNTA ATTOTUXIAG TOU EUQUTEUUATOG. TETOIO!
TTAPAYOVTEG €ival JETAEU AAAWV:
e  KOKI OTOMATIKN UYIEIVA
e I0TOPIKO KATTVioPOTOG/aThiopaTog/Xpriong Katrvou
e  IOTOPIKO TTEPIOOOVTIKIG VOOOU
e I0TOPIKO OKTIVOBEPATIEIAG OTO TIPOCWTTO™™
e  Bpougiopdg kal Suoeveig OXETEIG TwV YVEBwvV
o Xpron XpoOviwv QapUAKWY TTOU PTTOPEI va eTTIBPadUVOUV TNV €TTOUAWGN I Va AuEAvouV ToV KivOuvo ETTITTAOKWY,
oupTrepIAaPBavopévwy, evOEIKTIKA, TNG XpOviag Beparreiag Pe OTEPOEIDN, TNG AVTITINKTIKAG Bepatreiag, Twv
avaoToAéwv TNF-a, Twv dIQWOPOVIKWY Kal TNG KUKAOGTTOPIVNG
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** H mbavornta armoruxiag Tou guQUTEUUATos Kai GAAwv emimmAokwy auédveral éTav 1a gu@ureluara romobeTouvral o€
akTivoBoAnuévo oaro, KaBwg n akTivoBeparreia UTTopEi va odnynoel € TTPOOOEUTIKN ivwan TwV aluo@OopwyV ayyeEiwv Kai
TWV UAAGKWY LHopiwv (TT.X. 00TEOPABIOVEKPWON), UE ATTOTEAEOUQ UEIWUEVN IKavOTNTA ETOUAWONGS. 2TOUS TTAPAYOVTES
mou auuBaAAouv ae autdv Tov auénuévo kivouvo epidauBdvovral o xp6vog ToTToBETNONG TOU EUPUTEUUATOC OE OXEON
UE TNV akTivoBeparreia, n eyyutnta g €kBeons oOTnv akTivoBoAia OTO onuegio TOoU €uQUTECUATOS Kai n 660N 1nNg
akTivofoAiac aro v Adyw anueio.

>& TEPITITWON TTOU N CUOKEUN Bev AEITOUpPYEl OTTWG TTPOPRAETTETAI, QUTO TTPETTEI VA avaQePOEi OTOV KATAOKEUAOTH TNG
OUOKEUNG. Ta OToIXEIa ETTIKOIVWVIOG PE TOV KOTAOKEUAOTH AUTAG TNG OCUOKEUNRG YIO TNV avag@opd piag aAAayAg oTig
emMOOOEIS gival: sicomplaints@southernimplants.com.

AvemIOUuNTEG EVEPYEIEG

Aedopévou 6T o1 digkol opyavwy Oev EpYovTal O€ APETN ETTAPH UE TOV 0BV, BV TTAPOUCIALOUV EYYEVEIG TTAPEVEPYEIES
1 uttoAeimépevoug Kivdouvoug. QoT000, KABWG AUTEG Ol OUOKEUEG eival avatrOOTIOOTO PEPOG TWV XEIPOUPYIKWV
EMEPPATEWYV, EVOEXETAI VA EJPAVIOTOUV Ol TUTTIKEG QVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTAI UE TETOIEG ETTEURATEIG, OTTWG:

Mévog, duogopia f euaigdnaia
ToT1riKA @Aeyuovn

Epebiopdg palakwy 10TWV
AlpdTwpa | HWAWTTES

EAagpd aipoppayia

ok owbd =~

EmmAéov, AOoyw TG TTpoBAeTOpEVNG  Xpriong Twv  JiOKwv  Oopydvwy  yia TNV ETTAVOOTTOOTEIPWON
ETTAVAXPNOIUOTIOINTINWY XEIPOUPYIKWY OPYAVWY, EVOEXETAI VA TTPOKUWEI EVAG TTEPIOPICUEVOG APIBUOS ETTITTAOKWY TTOU
oxeTiCovral pe TN poéAuvon. Auta TrepiAapBdavouv emTipovo TTOVo, GAeypovr, Aoipwén, TTepIauXeViTIOA, TTEPIAUXEVIKI
BAevvoyoviTida kal oxnuaTtioué ouplyyiou

Mpo@UAagn: diatipnon ToU TTPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG
O1 Bnkeg Twv epyaAciwv TTapadidovral KaBapEG aAAd OXI TTOOTEIPWHEVEG OE KouTi ammd xapTtovi. O1 TTAnpoopieg
ETMONAPAVONG avaypapovTal GTO KOUTI.

Ei1doT1roinon oxeTIKd pe ocofapd TEPIOTATIKA
KdaBe coBapd TTepIoTaTIKG TTOU €XEl CUUPBEI 0€ OXEON WE T OUOKEUR TTPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUQOTH TNG
OUOKEUNG Kal TNV apuodia apxr Tou KpdToug HEAOUG OTO OTToi0 BPIOKETAI O XPNOTNG A/Kal 0 a0BeVAG.

Ta oToIxeia ETMKOIVWVIOG TOU KATAOKEUAOTH TOU TTAPOVTOG TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG yia TNV avagopd evdg cofapou
TTEPIOTATIKOU gival Ta €N¢:sicomplaints@southernimplants.com.

YAikda

KaTtrdki: Radel R-5800

Bdon kai diokog e1I0aywyng: Radel R-5000

OTréc: ZIAIKGVN 1aTPIKAG TTOIOTNTAG
Atroppiyn

ATTOpPIYN TNG GUOKEUNG KAl TNG GUCKEUATIAG TNG: AKOAOUBAOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG Kal TIG TTEPIBAAAOVTIKEG
amaitoelg, AaupBdvovrag umdéywn Ta dIAQPOPETIKG emmiTmeda poéAuvong. Kard tnv amdéppiyn XPNOIUOTTOINUEVWY
avTIKEIYEVWY, AGBETE UTTOWN aixuned TpuTtravia Kal 6pyava. MpETrel va xpnoigoTroiolvTal TTavtoTte emapkr MATT.

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

Otwg armraiteital ammé Tov Eupwtraikd Kavoviopo yia ta latpikd Zuokeudopara (MDR™ EU2017/745), pia MepiAnyn
Ac@aAeiag kal KAivikwv Emddcewv (SSCP) cival diaBéaiun yia avayvwan 6Gov agopd TG Oelpég TTpoidvTwy Southern
Implants®.
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H oxetikp SSCP ¢ival rpoofdaaiun otn dielbuvaon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ZHMEIQZH: o avwTépw BIKTUAKOG TOTTOG Ba eival diaBéoiyog peTd Tnv €vapén Asimoupyiag NG eupwTaikig Paong
Oedopévwy yia Ta laTpoTexvoAoyika Trpoidvra (EUDAMED).

ATrotroinon gulivng

To Tapdv Tpoidv atroTelei uépog TG oelpdc TTPoidvTwy Southern Implants® kal TTpéTel va xpnoiyoTrolgital yévo Je Ta
OXETIKA TTPWTOTUTTA TTPOIOVTA KOl CUUPWVA UE TIG CUCTATEIG TTOU AVAPEPOVTAI OTOUG ETTIHEPOUG KATAAGYOUG TTPOIOVTWV.
O xproTng autol Tou TIPOIGVTOC o@eilel va YeAeTRoel TNV €€ENIEN TNG O€IpAg TTPoidvTwy Southern Implants® kail va
avaAdBel Tnv TTARPN €uBlvVN yia TIC CWOTEG eVOEILEIC Kal Tn Xprion auTtoU Tou Trpoidvtog. H Southern Implants® dev
avoAauBavel kapia eubuvn yia nuIEG TToU o@eihovTal o€ AavBaopévn xpron. ZNUEIWOTE OTI OPICHUEVA TTPOIOVTA TNG
Southern Implants® evdéxeTtal va unv €xouv eyKpIOEi 1] KUKAOQOPROEI TTPOG TTWANGH O€ OAEG TIG AYOPEG.

Baoiké UDI
Mpoiov Baoikog apiBuog UDI
Baaoiko-UDI yia diokoug epyaAgiwv 6009544039118P

2XeTIKA BIBAIoypagia Kal KaTtdAoyol

CAT-8049-STR - IFU - Zuywpartikd epgutetpata ZAGA™ 1ng Straumann®
CAT-8047-STR - IFU - Epgutetparta pe BidwtrA utroatripign ZAGA™ 1ng Straumann®
CAT-8051-STR - IFU - Bideg kaAuwng ZAGA™ 1n¢ Straumann®

CAT-8048-STR - IFU - TpuTrava & epyaAcia xeipohapric ZAGA™ 1ng Straumann®
CAT-8080-STR - IFU - ETravaypnoiygoTroiioipa 6pyava ZAGA™ 1ng Straumann®
CAT-8083-STR - IFU - Opyava yevikig xpriong ZAGA™ 1n¢ Straumann®

ZUuBOAO KOl TTPOEIBOTTOINCEIG

“Cmg e m‘g@@l&l@lmom

KataokeuaoTth Zfpa CE latpotexvoloyikéd AToOTEIPWUE Hyuepopnvi Na pnv Mnv Ap1Buog Kwdikdg latpikr Egouciodotnuévog
G: Southern TTPOIGV VO pE unocTewpu)pe a xpAong ETTAVOXPNOINO ETTAVOOTEIPWOE KaTaAGyou TrapTidag OUOKEUR QAVTITTPOOWTTOG
Implants® ouvrayoypdenon aKTIVOBOANCN vo (pp-€€) TroInBei TE otnv Eupwrraikn
1 Albert Rd, g Kovétnta
P.O Box 605 O
IRENE, 0062,
NoTia AQpIkr. & M R m A
TnAépwvo:
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Me emiQUAAgN TTavTég vopipou Sikaikpatog. Ta Southern Implants®, To AoyéTutro Southern Implants® kai 6Aa Ta GAAG EUTTOPIKA GHUATA TTOU XPNCILOTIOIOUVTAI GTO TTAPAV £yYPAPO aTTOTEAOUV,
€4V Bev avaépeTal KATI GAO 1y Sev TIPOKUTITE! OTTO TO TTAGICIO O GUYKEKPIMEVN TTEPITITWON, EUTTOPIKA oripata TG Southern Implants®. O1 elkéveg TTPoiGVTOg o€ QUTS To éyypago TTpoopifovTal
HOVO yia OKOTTOUG ATTEIKAVIONG Kal OEV avTITTPOCWTTEUOUV atrapaitTnTa TO TTPOIdV e akpifeia oTnv kAigaka. Eival euBivn Tou kAivikoU 1atpoU va eAéyxel Ta cUPBoAa TTou avaypdgovTal oTn
QUOKEUOTIa TOU XPNOIKOTTOIOUHEVOU TTPOIOVTOG.
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Beskrivning

Southern Implants® instrumentbrickor ar ateranvandbara, flerdelade, styva behallare eller organiseringsbrickor avsedda
for anvandning inom varden for att halla olika kirurgiska borrar och instrument. Deras primara syfte ar att organisera,
forvara och transportera icke-porésa, ateranvandbara medicintekniska produkter for sterilisering mellan anvandningar.
Varje bricka kan besta av flera komponenter, inklusive en bottenbricka, ett Iasbart lock och en intern, individualiserad
insatsbricka, vilka ar utformade for att integreras i en enda enhet som sakert innehaller och skyddar de inre
komponenterna under angsterilisering.

Komponenterna i Southern Implants® instrumentbrickor &r perforerade och/eller har tillrackliga luftspalter for att
underlatta angsterilisering. Dessutom har utvalda insatsbrickor fasthallningshylsor (6ljetter) tillverkade av silikon for att
tillata angpenetration. Instrumentbrickorna finns i olika dimensioner vilket gor att de passar i alla standardautoklaver.

Locket ar tillverkat av Radel R-5800 (en polymerharts). Basen och insatsbrickorna ar gjorda av Radel R-5000.

Instrumenten som ska steriliseras i den foreslagna brickan ar alla icke-pordsa och inkluderar tandkirurgiska borrar och
verktyg. Instrumentbrickorna ar avsedda att vara ateranvandbara, men de kan inte repareras eller servas om de ar
skadade. Eftersom brickorna ar perforerade maste ett FDA-godkant steriliseringsplastik anvandas for
steriliseringsandamal for att bibehalla innehallets sterilitet. Brickorna ar ateranvandbara och brickmaterialet mojliggor
upprepade steriliseringscykler.

Avsedd anvandning
Southern Implants® instrumentbricka ar en ateranvandbar medicinsk anordning utformad for att halla olika kirurgiska
borrar och verktyg for att organisera, angsterilisera och transportera dem mellan anvandningarna.

Indikationer fér anvédndning
Southern Implants® instrumentbricka &r indicerad for transport eller sterilisering av olika produkter for ateranvandning
dar den ar tackt av ett angsteriliserbart omslag och steriliserad enligt en av foljande cykler:

e Forvakuumanga — Vid 132°C i 4 minuter med 20 minuters torktid.

e Forvakuumanga — Vid 135°C i 3 minuter med 20 minuters torktid.

Avsedda anvandaren
Maxillofacial kirurger, allmanna tandlakare, ortodontister, parodontister, protetiker och andra dndamalet utbildade
och/eller erfarna lakare.

Avsedda miljo
Produkterna ar avsedda att anvandas i en klinisk miljd som en operationssalar eller ett tandlakarkonsultation rum.

Avsedda patientpopulation
Southern Implants® instrumentbrickor har ingen direkt patientinteraktion.

Information om kompatibilitet
Southern Implants® instrumentbrickor kan identifieras med specifika forkortningar i produktkoderna.
Omradesidentifierare sammanfattas i tabell A.

Tabell A — Instrumentbrickor

Produktkod Motsvarande system

CH-I-Z2YG Straumann Zygomatic Implantatsystem
I-ZYG-1 Southern Implants Zygomatic Implantatsystem
I-PROS-EG Galler alla Southern Implant-system

Klinisk prestanda
Southern Implants® instrumentbrickor underlattar framgangsrik organisering, sterilisering och transport av produkter for
ateranvandning genom att ha lamplig geometri och material.
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Kliniska fordelar

Southern Implants® instrumentbrickor ger ingen direkt klinisk fordel for en patient; instrumentbrickorna kan daremot ge
effektiv sterilisering av ateranvandbara instrument och férbattra luftcirkulationen vilket minskar fuktuppbyggnad pa
instrumenten och hammar bakterietillvaxt. Brickan skyddar aven instrumenten fran yttre skador som kan paverka deras
funktion och prestanda.

Forvaring, rengoring och sterilisering

Begransningar for ateranvandbara artiklar

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

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

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

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

Forrengoring

Ta isar instrument fran handstycken och alla anslutningsdelar fran instrument for att rengéra smuts fran blockerade
omraden. Ta bort PEEK-bitarna fran placeringsverktygen. Skolj med ljummet vatten i 3 minuter och ta bort hardat skrap
med en mjuk nylonborste. Undvik mekanisk skada under rengéring.

Manuell rengoring eller automatisk rengéring
Forbered ett ultraljudsbad med [&dmpligt rengdringsmedel (d.v.s. Steritech instrumentrengdring - 5 % utspadning),
sonikera i 20 minuter (alternativa metoder kan anvandas om slutanvandaren bevisar det). Skélj med renat/sterilt vatten.

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

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

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

Forpackning

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

Sterilisering
Southern Implants® rekommenderar en av féljande procedurer for att sterilisera enheten fére anvandning:
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1. férvakuumsteriliseringsmetod: angsterilisera enheten vid 132°C (270°F) vid 180 - 220 kPa i 4 minuter. Torka i
minst 20 minuter i kammaren. Endast en godkand omslag eller pase for angsterilisering far anvandas.

2. for anvandare i USA: férvakuumsteriliseringsmetod: inslagna, angsterilisera vid 135°C (275°F) vid 180 - 220
kPa i 3 minuter. Torka i 20 minuter i kammaren. Anvand en omslag eller pase som ar klar for den angivna
angsterilisering scykeln.

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

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

Kontraindikationer
Southern Implants® instrumentbrickor &r kontraindicerade for sterilisering av icke-porosa laster. Dessutom
rekommenderas det inte att instrumentbrickorna staplas under sterilisering.

Southern Implants® instrumentbrickor kommer inte i kontakt med patienten och darfér géller inga specifika
patientrelaterade kontraindikationer. Men eftersom dessa anordningar ar avsedda att anvandas som en del av
implantatbehandling/kirurgi, bér kontraindikationerna for de tillhdrande systemen/medicintekniska produkterna noteras
och relevanta dokument konsulteras.

Varningar och forsiktighet
VIKTIGT MEDDELANDE: DESSA INSTRUKTIONER AR INTE AVSEDD SOM ETT ERSATTNING FOR ADEKVAT
UTBILDNING
o Ny teknik/system och metalldistansanordningar, det rekommenderas starkt att specialiserad utbildning
genomfors for att sakerstélla sédker och effektiv anvandning av tandimplantat. 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, skada pa nerver/karl och/eller forlust av stédjande ben.
¢ Anvandning av enheten med inkompatibla eller icke-motsvarande enheter kan resultera i dalig prestanda eller
fel pa enheten.
o Nar du hanterar enheter intraoralt ar det viktigt att de ar tillrackligt sédkrade for att forhindra aspiration, eftersom
aspiration av produkter kan leda till infektion eller fysisk skada.
e Anvandningen av icke-sterila foremal kan leda till sekundadra infektioner i vavnaden eller Overfora
infektionssjukdomar.
e Underlatenhet att folja lampliga rengdrings-, omsteriliserings- och férvaringsprocedurer som antyds i
bruksanvisningen kan resultera i skador pa enheten, sekundara infektioner eller patientskador.
e Om du Overskrider antalet rekommenderade anvandningar for ateranvandbara enheter kan det leda till skador
pa enheten, sekundar infektion eller patientskada.
¢ Anvandningen av trubbiga borrar kan orsaka skador pa benet, vilket potentiellt &ventyrar osseointegration.

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

Patienturval och preoperativ planering

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

Patientscreening maste atminstone omfatta en fullstindig medicinsk och tandlakarhistoria, saval som visuella och
radiologiska inspektioner for att utvardera férekomsten av adekvata bendimensioner, placeringen av anatomiska
landmarken, forekomsten av ogynnsamma ocklusala tillstdnd och periodontal halsostatus av patienten.
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For framgangsrik implantatbehandling ar det viktigt att:
1. Minimera trauma pa vardvavnaden och darigenom 6ka potentialen for framgangsrik osseointegration.
2. Identifiera matningar i foérhallande till rontgendata, eftersom underlatenhet att goéra det kan leda till
komplikationer.
3. Var uppmarksam pa att undvika skador pa vitala anatomiska strukturer, sasom nerver, vener och artarer.
Skador pa dessa strukturer kan resultera i allvarliga komplikationer, med 6gonskada, nervskador och Gverdriven
blédning.

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

Hogriskpatienter
Du bdr iaktta sarskild forsiktighet nar du behandlar patienter med lokala eller systemiska riskfaktorer som negativt kan
paverka lakningen av ben och mjukvavnad eller pa annat satt oka allvaret av biverkningar, risken for komplikationer
och/eller sannolikheten for implantatfel. Sadana faktorer inkluderar:
e dalig munhygien
¢ historia av rékning/vaping/tobaksanvandning
e historia av tandlossning
e historia av orofacial stralbehandling**
e bruxism och ogynnsamma kakrelationer
e anvandning av kroniska mediciner som kan bromsa lakningen eller 6ka risken fér komplikationer inklusive, men
inte begransat till, kronisk steroidbehandling, antikoagulantbehandling, TNF-a-blockerare, bisfosfonat och
ciklosporin

** Risken fér implantatsvikt och andra komplikationer &kar nédr implantat placeras i bestralat ben, eftersom
stralbehandling kan leda till progressiv fibros i blodkdrl och mjukvdvnad (d.v.s. osteoradionekros), vilket resulterar i
minskad ldkningsférmaga. Bidragande faktorer till denna Skade risk inkluderar tidpunkten fér implantatplacering i
férhéallande till strdlbehandling, ndrheten av stralningsexponeringen till implantatstéllet och straldosen péa den platsen.

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

Biverkningar

Eftersom instrumentbrickorna inte kommer i direkt kontakt med patienten medfér de inga inneboende biverkningar eller
kvarvarande risker. Men eftersom dessa anordningar ar en integrerad del av kirurgiska ingrepp kan de typiska
biverkningarna som &r férknippade med sadana ingrepp fortfarande forvantas, inklusive:

Smarta, obehag eller 5mhet
Lokaliserad inflammation
Mjukvavnadsirritation
Hematom eller blamarken
Mindre blédning

ok~

Dessutom kan ett begransat antal kontamineringsrelaterade komplikationer uppsta pa grund av instrumentbrickornas
avsedda anvandning fér omsterilisering av ateranvandbara kirurgiska instrument. Dessa inkluderar ihallande smarta,
inflammation, infektion, periimplantit, periimplantar mukosit och fistelbildning.

Forsiktighet: bibehall sterilitetsprotokoll
Instrumentbrickorna levereras rena men inte sterila i en kartong. Markningsinformation finns pa férpackningen.
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Besked om allvarliga tillbud
Varje allvarliga tilloud som har intraffat i samband med produkten maste rapporteras till tillverkaren av produkten och
den behdériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Kontaktinformationen fér tillverkaren av denna enhet fér att rapportera en allvarlig incident &ar fdljande:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialer

Lock: Radel R-5800
Bas och insatsbricka: Radel R-5000
Grommar: Medicinsk silikon

Avfallshantering

Avfallshantering av apparaten och dess foérpackning: folj lokala foreskrifter och miljékrav, med hansyn ftill olika
fororeningsnivaer. Vid kassering av forbrukade féremal, ta hand om vassa borrar och instrument. Tillracklig Personlig
skyddsutrustning (PPE) maste alltid anvéndas.

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP)

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

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

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

Ansvarsfriskrivning

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

Grundlaggande UDI
Produkt Grundldaggande UDI-nummer
Grundlaggande UDI fér Instrumentbrickor 6009544039118P

Relaterad litteratur och kataloger

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implantat
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Skruvhéllna Distanser
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Té&ckskruvar
CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Handstycke Instrument
CAT-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Ateranvandbara Instrument
CAT-8083-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Allmant Bruk Instrument

CAT-8082-STR-00 (02-2025) CO-1567 47


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

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Straumann® ZAGA™ Instrumentbrickor

Symboler och varningar

2797
Tillverkare: CE- Receptbelag
Southern markning d enhet*
Implants®
1 Albert Rd,
P.O Box 605
IRENE,
0062,
South Africa.
Tel: +27 12 : " .
667 1046 Auktoriserad Tillverkningsd
representant atum
for Schweiz

Steriliserad
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fur\

Magnetisk
resonans
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£ g @

Icke-steril Sista Ateranvand
forbrukningsda inte
g (mm-aa)
Magnetisk Enkelt sterilt barriérsystem med
resonansséker skyddsférpackning inuti

IREF|

[LOT|

MD

Katalognummer

Se
bruksanvisningen

Batchkod

Forsiktighet

* Receptenhet: Endast Rx. Forsiktighet: Federal lag begrénsar denna enhet till forsaljning av eller pa order av en legitimerad lakare eller tandlakare.

Medicinteknisk
produkt

\“’z‘
// | e
A\
| |
Skyddas fran
solljus

Auktoriserad
representant i
Europeiska
gemenskapen

Anvand inte om
férpackningen
ar skadad

Alla rattigheter reserverade. Southern Implants®, Southern Implants® -logotypen och alla andra varumarken som anvands i detta dokument ar, om inget annat anges eller framgar av
sammanhanget i ett visst fall, varuméarken som tillhér Southern Implants®. Produktbilder i detta dokument ar endast avsedda fér illustration och representerar inte nddvéndigtvis produkten

korrekt i skalen. Det &r lakarens ansvar att inspektera symbolerna som finns pa férpackningen till produkten som anvands.
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INSTRUGOES DE USO: Bandejas de instrumentos Straumann® ZAGA

Descrigao

As bandejas de instrumentos da Southern Implants® sdo contéineres rigidos reutilizaveis de varias pegas ou bandejas
organizadoras projetadas para uso em instituicdes de saude para armazenar varias brocas e instrumentos cirurgicos.
Seu objetivo principal é organizar, conter e transportar dispositivos médicos reutilizaveis ndo porosos para esterilizagéo
entre usos. Cada bandeja pode consistir em varios componentes, incluindo uma bandeja de base, uma tampa com
trava e uma bandeja de insergdo individualizada interna, que sao projetadas para se integrar em uma unica unidade
que contém e protege com seguranga os componentes internos durante a esterilizagao a vapor.

Os componentes das bandejas de instrumentos da Southern Implants® s&o perfurados e/ou tém espacgos de ar
suficientes para facilitar a esterilizagdo a vapor. Além disso, algumas bandejas de insertos apresentam soquetes de
retencao (ilhos) feitos de silicone para permitir a penetragédo do vapor. As bandejas para instrumentos estao disponiveis
em varias dimensodes, o que permite que elas se encaixem em qualquer autoclave padrao.

A tampa é feita de Radel R-5800 (uma resina de polimero). A base e as bandejas de insergéo sao feitas de Radel R-
5000.

Os instrumentos a serem esterilizados na bandeja proposta sdo todos dispositivos ndo porosos e incluem brocas e
ferramentas cirdrgicas odontoldgicas. As bandejas de instrumentos devem ser reutilizaveis, mas ndo podem ser
consertadas ou receber manutencdo se estiverem danificadas. Como as bandejas sdo perfuradas, um envoltério de
esterilizagdo aprovado pela FDA deve ser usado para fins de esterilizagao a fim de manter a esterilidade do contetdo.
As bandejas sao reutilizaveis e o material da bandeja permite ciclos repetidos de esterilizagao.

Uso pretendido
A bandeja de instrumentos da Southern Implants® é um dispositivo médico reutilizavel projetado para conter varias
brocas e ferramentas cirurgicas a fim de organiza-las, esteriliza-las a vapor e transporta-las entre os usos.

Indicagdes de uso
A bandeja de instrumentos da Southern Implants® é indicada para o transporte ou a esterilizagédo de varios dispositivos
reutilizaveis, sendo coberta por um envoltério esterilizavel a vapor e esterilizada de acordo com um dos ciclos a seguir:
e Vapor pré-vacuo - A 132°C por 4 minutos com um tempo de secagem de 20 minutos.
e Vapor pré-vacuo - A 135°C por 3 minutos com um tempo de secagem de 20 minutos.

Usuario pretendido
Cirurgibes maxilofaciais, dentistas gerais, ortodontistas, periodontistas, prostodontistas e outros profissionais médicos
com formagéao e/ou experiéncia adequadas.

Ambiente pretendido
Os dispositivos devem ser usados em um ambiente clinico, como uma sala de cirurgia ou uma sala de consulta
odontoldgica.

Populacao de pacientes pretendidos
As bandejas de instrumentos da Southern Implants® ndo tém interacéo direta com o paciente.

Informagoes de compatibilidade
As bandejas de instrumentos da Southern Implants® podem ser identificadas por abreviagdes especificas nos codigos
dos produtos. Os identificadores de intervalo estao resumidos em Tabela A.

Tabela A - Bandejas de instrumentos

Codigo do produto Sistema correspondente

CH-I-ZYG Sistema de Implante Zigomatico Straumann

I-ZYG-1 Sistema de implante zigomatico da Southern Implants
I-PROS-EG Aplicavel a todos os sistemas de implantes da Southern
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Desempenho clinico
As bandejas de instrumentos da Southern Implants® auxiliam na organizagéo, esterilizagao e transporte bem-sucedidos
de dispositivos reutilizaveis por terem geometria e material adequados.

Beneficios clinicos

As bandejas de instrumentos da Southern Implants® ndo proporcionam nenhum beneficio clinico direto para o paciente;
no entanto, as bandejas de instrumentos sdo capazes de proporcionar uma esterilizagdo eficaz de instrumentos
reutilizaveis e melhorar a circulagéo de ar, o que reduz o acumulo de umidade nos instrumentos e inibe o crescimento
bacteriano. A bandeja também protege os instrumentos contra danos externos que possam afetar sua funcéo e
desempenho.

Armazenamento, limpeza e esterilizagao

Limitag6es de itens reutilizaveis

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

Antes de reprocessar o dispositivo, ele deve ser cuidadosamente inspecionado e testado para determinar sua
adequagao 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 apds o uso (0sso, sangue ou tecido), mergulhando o
instrumento em agua fria (pode ser dificil remover a sujeira seca).

Pré-lavagem

Desmonte os instrumentos das pec¢as de méo e todas as pecas de conexdo dos instrumentos para limpar a sujeira das
areas obstruidas. Remova os bits PEEK das ferramentas de colocagcdo. 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 ultrass6nico com detergente adequado (ou seja, limpador de instrumentos Steritech - diluicdo de
5%), sonicando por 20 minutos (métodos alternativos podem ser usados se comprovados pelo usuario final). Enxague
com agua purificada/estéril.

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

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

Secagem

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

Inspecéo
Faga uma inspecéo 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
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verificados podem ser montados e colocados em bandejas de instrumentos, conforme aplicavel. As bandejas de
instrumentos podem ser embrulhadas duas vezes ou colocadas em sacos de esterilizagao.

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

1. Método de esterilizagdo pré-vacuo: esterilize o dispositivo a vapor a 132°C (270°F) a 180 - 220 kPa por 4
minutos. Seque por pelo menos 20 minutos na 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 camara. Use um invélucro ou bolsa que esteja liberado
para o ciclo de esterilizagao a vapor indicado.

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

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

Contra-indicagoes
As bandejas de instrumentos da Southern Implants® sdo contraindicadas para a esterilizagdo de cargas ndo porosas.
Além disso, ndo é recomendavel que as bandejas de instrumentos sejam empilhadas durante a esterilizagao.

As bandejas de instrumento da Southern Implants® ndo entram em contato com o paciente e, portanto, ndo se aplicam
contraindicagdes especificas relacionadas ao paciente. As bandejas de instrumento da Southern Implants® ndo entram
em contato com o paciente e, portanto, ndo se aplicam contraindicagdes especificas relacionadas ao paciente.
Entretanto, como esses dispositivos devem ser usados como parte da terapia/cirurgia de implante, as contraindicagdes
dos sistemas/dispositivos médicos associados devem ser observadas e os documentos relevantes devem ser
consultados.

Avisos e precaugoes
AVISO IMPORTANTE: ESTAS INSTRUCOES NAO SE DESTINAM A SUBSTITUIR O TREINAMENTO ADEQUADO.
e Para garantir o0 uso seguro e eficaz de implantes dentarios, novas tecnologias/sistemas e dispositivos Pilares
Metalicos, recomenda-se enfaticamente a realizagdo de treinamento especializado. Esse treinamento deve
incluir métodos praticos para adquirir competéncia na técnica adequada, nos requisitos biomecanicos e nas
avaliagOes radiograficas necessarias para o sistema especifico.
e 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 aspiragdo de produtos pode levar a infecgdes ou lesdes fisicas.
e O uso de itens ndo estéreis pode levar a infecgbes secundarias do tecido ou a transferéncia de doencgas
infecciosas.
o A ndo realizagdo dos procedimentos adequados de limpeza, reesterilizagdo e armazenamento, de acordo com
o documento Instrugdes de uso, pode resultar em danos ao dispositivo ou infecgdo secundaria.
e Exceder o numero de usos recomendados para dispositivos reutilizaveis pode resultar em danos ao dispositivo,
infecgdo secundaria ou danos ao paciente.
e O uso de brocas sem corte pode causar danos ao osso, comprometendo potencialmente a osseointegragéo.

E fundamental enfatizar que o treinamento deve ser realizado por usuarios de implantes novos e experientes antes de
utilizar um novo sistema ou tentar um novo método de tratamento.
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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 inspecdes
visuais e radiologicas para avaliar a presenga de dimensdes ésseas adequadas, o posicionamento dos pontos de
referéncia anatémicos, a presenga de condigbes oclusais desfavoraveis e o 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 ndo fazer isso pode levar a
complicagdes.
3. Fique atento para evitar danos a estruturas anatdmicas vitais, como nervos, veias e artérias. A lesdo dessas
estruturas pode resultar em complicagdes graves, incluindo lesées oculares, danos aos nervos e sangramento
excessivo.

A responsabilidade pela selegao correta dos pacientes, treinamento adequado, experiéncia na colocagao de implantes
e fornecimento de informagdes 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 complicagdes e/ou a
falha do implante. Esses fatores incluem:
e ma higiene bucal
e histdrico de tabagismo/vaping/consumo de tabaco
e histérico de doenga periodontal
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 complicagoes,
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 0SSO
irradiado, pois a radioterapia pode resultar em fibrose progressiva dos vasos e do tecido mole, levando a diminuigdo
da capacidade de cicatrizagao. Os fatores que contribuem para esse risco aumentado incluem o momento da colocagéo
do implante em relagdo a radioterapia, a proximidade da exposigdo a radiagdo no local do implante e a dosagem de
radiagdo nesse local.

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

Efeitos colaterais

Como as bandejas de instrumentos ndo entram em contato direto com o paciente, elas ndo apresentam efeitos
colaterais inerentes ou riscos residuais. Entretanto, como esses dispositivos sdo parte integrante dos procedimentos
cirurgicos, os efeitos colaterais tipicos associados a esses procedimentos ainda podem ser esperados, inclusive:

1. Dor, desconforto ou sensibilidade
2. Inflamagéo localizada
3. lrritagdo dos tecidos moles
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4. Hematoma ou contusdes
5. Pequenos sangramentos

Além disso, devido ao uso pretendido das bandejas de instrumentos para a reesterilizagao de instrumentos cirurgicos
reutilizaveis, pode ocorrer um conjunto limitado de complicagées relacionadas a contaminagéo. Isso inclui dor
persistente, inflamacao, infecgao, peri-implantite, mucosite peri-implantar e formacao de fistula

Precaucgao: manter o protocolo de esterilidade
As bandejas de instrumentos sao fornecidas limpas, mas nio estéreis, em uma caixa de papelao. As informacgdes de
rotulagem estao localizadas na caixa.

Aviso sobre incidentes graves
Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser relatado ao fabricante do dispositivo e a
autoridade competente no estado membro em que o usuario e/ou paciente esta estabelecido.

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

Materiais

Tampa: Radel R-5800

Base e bandeja de inser¢gdo:  Radel R-5000

Ilhos: Silicone de grau médico
Descarte

Descarte do dispositivo e de sua embalagem: siga as regulamentagdes locais e 0s 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 Seguranga (SSCP)

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

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).

Isencao de responsabilidade

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

UDI basico
Produto Numero basico-UDI
UDI basico para bandejas de instrumentos 6009544039118P
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Literatura e catalogos relacionados

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

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

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

CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Brocas e instrumentos para pecas de méo
CAT-8080-STR - IFU - Instrumentos reutilizaveis Straumann® ZAGA

CAT-8083-STR - Instrugdes de utilizagdo - Straumann® ZAGA™ Instrumentos de uso geral

Simbolos e avisos

" o g Qoo

Fabricante: Marca CE Dispositivo Esterilizador Nao estéril Data de Nao reutilize Nao Numero de Cadigo do
Southern de por utilizagédo reesterilizar catalogo lote
Implants® prescrigdo* irradiagao (mm-aa)

1 Albert Rd, P.O O
Box 605 IRENE,

0062, & M R m] &

Africa do Sul

Tel: +27 12 667 A A . - . .

1046 Representante Data de Ressonancia Ressonancia Sistema de barreira estéril Sistema de Consulte as Cuidado

autorizadas para fabricagao magnética magnética Unico com embalagem barreira instrugbes
a Suiga condicional segura protetora interna estéril Unico de uso

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

MD

Dispositivo
médico

M
AN
||
Manter

longe da luz
solar

Representante
autorizado na
Comunidade Europeia

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

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 so apenas para fins ilustrativos e ndo
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™ posude za instrumente

Opis

Sguthern Implants® posude za instrumente vi$ekratni su visedijelni kruti spremnici ili posude za organizaciju dizajnirani
za upotrebu u zdravstvenim ustanovama za drzanje razli¢itih kirurSkih svrdala i instrumenata. Njihova glavna svrha je
organizacija, spremanje i transport neporoznih viSekratnih medicinskih proizvoda za sterilizaciju izmedu upotreba.
Svaka posuda moze se sastojati od vise komponenti, ukljuéujuc¢i osnovnu posudu, zaporni poklopac i unutarnju
individualiziranu posudu za umetanje, koje zajedno €ine jedinstvenu jedinicu koja sigurno sprema i S§titi unutarnje
komponente tijekom sterilizacije parom.

Komponente Southern Implants® posuda za instrumente perforirane su ifili imaju dovoljno zraénih razmaka da se
omogudi sterilizacija parom. Uz to, odabrane posude za umetanje imaju utore za zadrzavanje (uSice) izradene od
silikona koji dopustaju probijanje pare. Posude za instrumente dostupne su u brojnim dimenzijama, zbog ¢ega pristaju
u bilo koji standardni autoklav.

Poklopac je izraden od materijala Radel R-5800 (polimerna smola). Osnovne posude i posude za umetanje izradene
su od materijala Radel R-5000.

Instrumenti koji se steriliziraju u predloZenoj posudi su svi neporozni proizvodi i uklju€uju stomatoloska kirurSka svrdla i
alate. Posude za instrumente namijenjene su za visekratnu upotrebu, no ne mogu se popraviti ili odrzavati ako se oStete.
Buduéi da su posude perforirane, za potrebe sterilizacije mora se upotrebljavati omot za sterilizaciju koji je odobrila
agencija FDA kako bi se odrzala sterilnost sadrzaja. Posude su za viSekratnu upotrebu, a materijal posuda dopusta
ponavljanje ciklusa sterilizacije.

Namjena
Southern Implants® posuda za instrumente medicinski je proizvod za visekratnu upotrebu dizajniran za drzanje razli¢itih
kirurSkih svrdala i alata radi njihove organizacije, sterilizacije parom i transporta izmedu upotreba.

Indikacije za upotrebu
Southern Implants® posuda za instrumente namijenjena je za transport ili sterilizaciju razli¢itin proizvoda za viSekratnu
upotrebu, pri emu se prekriva omotom prikladnim za sterilizaciju parom i sterilizira u skladu s jednim od sljedecih
ciklusa:

e Predvakuumska sterilizacija parom — na 132 °C u trajanju od 4 minute s vremenom susenja od 20 minuta.

e Predvakuumska sterilizacija parom — na 135 °C u trajanju od 3 minute s vr.emenom sus$enja od 20 minuta.

Ciljni korisnik
Maksilofacijalni kirurzi, opéi stomatolozi, ortodonti, parodontolozi, proteti€ari i drugi prikladno obuceni i/ili iskusni
medicinski stru¢njaci.

Namijenjeno okruzenje
Instrumenti su namijenjeni za koriStenje u kliniCkom okruzenju kao $to je operacijska dvorana ili stomatoloska
ordinacija.

Namijenjena populacija pacijenata
Southern Implants® posude za instrumente nemaju izravan dodir s pacijentima.

Informacije o sukladnosti
Southern Implants® posude za instrumente mogu se identificirati po karakteristicnim kraticama u Siframa proizvoda.
Identifikatori asortimana sazZeti su u tablici A.

Tablica A — Posude za instrumente

Sifra proizvoda Odgovarajuéi sustav

CH-I-ZYG Straumann sustav zigomatskih implantata
I-ZYG-1 Southern Implants sustav zigomatskih implantata
I-PROS-EG Primjenjivo za sve Southern Implants sustave
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Klinicka ucinkovitost

Southern Implants® posude za instrumente pomazu pri uspje$noj organizaciji, sterilizaciji i transportu proizvoda za
viSekratnu upotrebu svojom prikladnom geometrijom i materijalom.

Klinicke prednosti

Southern Implants® posude za instrumente nemaju izravnih kliniékih koristi za pacijenta; medutim, posude za
instrumente omogucuju ucinkovitu sterilizaciju instrumenata za viSekratnu upotrebu i poboljSavaju cirkulaciju zraka, Sto
smanjuje nakupljanje vlage na instrumentima i sprijeCava razvoj bakterija. Posuda takoder §titi instrumente od vanjskih
oStecéenja koja bi mogla utjecati na njihovu funkciju i u€inkovitost.

Pohrana, CiS¢enje i sterilizacija

Ograniéenja za predmete za viSekratnu upotrebu

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

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

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

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

PredciSéenje

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

Ruéno ¢iséenje ili automatizirano €iSéenje

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

NAPOMENA: uvijek slijedite upute za uporabu proizvodaca sredstava za CiS¢enje i dezinfekciju.
Umetnite uredaje u termodezinfikator. Pokrenite ciklus CiScenja 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
susenje, 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. PreporucCuje se dvostruko pakiranje. Prema potrebi, o€iS¢eni, dezinficirani i provjereni uredaji mogu se
sastaviti i staviti u ladice za instrumente. Posude za instrumente mogu se dvostruko zamotati ili staviti u vrecice za
sterilizaciju.
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Sterilizacija
Southern Implants® preporuéuje jedan od sljedeéih 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. SuSite 20 minuta u komori. Upotrijebite gazu ili vre€icu koje su odobrene
za indicirani ciklus sterilizacije parom.

NAPOMENA: korisnici u SAD-u moraju provjeriti jesu li sterilizator, omot ili vreéica 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
Southern Implants® posude za instrumente kontraindicirane su za sterilizaciju neporoznih materijala. Nadalje, nije
preporuceno da se posude za instrumente slaZu jedna na drugu tijekom sterilizacije.

Southern Implants® posude za instrumente ne dolaze u dodir s pacijentom; stoga nema nikakvih kontraindikacija
vezanih za pacijenta. Medutim, buduc¢i da su ti proizvodi namijenjeni za upotrebu u sklopu terapije implantatima /
operacije implantacije, potrebno je uzeti u obzir kontraindikacije povezanih sustava / medicinskih proizvoda i prougiti
relevantne dokumente.

Upozorenja i mjere opreza
VAZNA NAPOMENA: OVE UPUTE NISU NAMIJENJENE KAO ZAMJENA ZA ADEKVATNU OBUKU
o Kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita upotreba zubnih implantata, novih tehnologija/sustava i metalnih
abutmenata, preporucuje se proci specijaliziranu obuku. Obuka bi trebala uklju€ivati prakticne metode za
stjecanje vjestina i znanja o pravilnoj tehnici, biomehanickim 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 neodgovarajuéim proizvodima moze dovesti do loSeg rada ili kvara
proizvoda.
e Prilikom intraoralne upotrebe proizvoda nuzno je da se poduzmu odgovaraju¢e mjere opreza kako bi se
sprijecilo njihovo udisanje jer udisanje proizvoda mozZe dovesti do infekcije ili fizicke ozljede.
¢ 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.
e Premasivanje broja preporu€enih upotreba proizvoda za ponovnu upotrebu moze uzrokovati ostecenje
proizvoda, sekundarnu infekciju ili povredu pacijenta.
e Upotreba tupih svrdala mozZe 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 pokusaja
primjene nove metode terapije.

Odabir pacijenata i predoperativno planiranje

Detaljan postupak odabira pacijenata i pomno predoperativno planiranje nuzni su za uspjesnu terapiju implantatima.
Taj postupak trebao bi ukljucivati savjetovanje u multidisciplinarnom timu, ukljuuju¢i dobro obucene kirurge,
restaurativne stomatologe i laboratorijske tehnicare.
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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 ratuna o vitalnim strukturama kao $to su Zivci, vene i arterije te izbjeCi njihovo oStecivanje. Ozljede tih
struktura mogu uzrokovati ozbiljne komplikacije, uklju€ujuéi ozljedu oka, oStecCenje zZivaca i prekomjerno
krvarenje.

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

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

e |oSu oralnu higijenu

e povijest puSenja / e-pusenja / konzumacije duhana

e povijest paradentoze

e povijest orofacijalne radioterapije**

e bruksizam i nepovoljne Celjusne odnose

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

ograni¢eno na kroni€nu terapiju steroidima, antikoagulantnu terapiju, blokatore TNF-a, bisfosfonat i ciklosporin.

** Ako se implantati postave u ozracenu kost, vece su Sanse za neuspjesnu implantaciju i druge komplikacije jer
radioterapija moze dovesti do progresivne fibroze krvnih Zila i mekog tkiva (tj. osteoradionekroze), $to dovodi do
smanjene sposobnosti zarastanja. Cimbenici koji doprinose tom povedanom riziku ukljuéuju vrijeme postavijanja
implantata u odnosu na terapiju zraCenjem, blizinu izlaganja zraéenju lokaciji implantata i doziranje zraenja na toj
lokaciji.

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

Nuspojave

Buduéi da posude s instrumentima ne dolaze u izravan dodir s pacijentom, same po sebi nemaju nuspojave ni rezidualne
rizike. Medutim, buduéi da se ti proizvodi upotrebljavaju u sklopu kirurSkih postupaka, tipicne nuspojave povezane s
takvim postupcima ipak se mogu ocekivati, ukljuujuci:

Bol, osjetljivost ili nelagoda
lokaliziranu upalu

iritaciju mekog tkiva
hematom ili modrice

Blago krvarenje

ok~

Uz to, zbog toga Sto je predvidena namjena posuda za instrumente resterilizacija kirurSkih instrumenata za viSekratnu
upotrebu, moze do¢i do odredenog broja komplikacija vezanih za kontaminaciju. One ukljuuju trajnu bol, upalu,
infekciju, periimplantitis, periimplantatni mukozitis i nastanak fistule.
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Mjera opreza: odrzavanje protokola sterilnosti
Posude s instrumentima isporucuju se Ciste, ali nesterilne u kartonskoj kutiji. Podaci s oznakama nalaze se na kutiji.

Napomena u vezi ozbiljnih incidenata
Svaki ozbiljni incident do kojeg dode u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu proizvoda i nadleznom tijelu
u zemlji ¢lanici u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Podaci za kontakt proizvodaca ovog proizvoda za prijavu ozbiljnog incidenta su sljededi:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materijali

Poklopac: Radel R-5800
Osnovna posuda i posuda za umetanije: Radel R-5000
USice: Medicinski silikon
Odlaganje

Odlaganje proizvoda i pakiranja: slijedite lokalne propise i zahtjeve zastite okoli$a, uzimajuéi u obzir razli¢ite razine
onecisc¢enja. Pri odlaganju iskoriStenih predmeta, pobrinite se za ostre brusilice i instrumente. Potrebno je u svakom
trenutku upotrebljavati dostatnu osobnu zastitnu opremu.

Sazetak o sigurnosti i klinickoj u€¢inkovitosti (SSCP)
Kao Sto zahtijeva Europska uredba o medicinskim uredajima (MDR; EU2017/745), Sazetak sigurnosti i klinicke

ucinkovitosti (SSCP) dostupan je za ¢itanje u vezi s asortimanom proizvoda Southern Implants®.

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).

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 posude za instrumente 6009544039118P

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-8080-STR — Upute za upotrebu — Straumann® ZAGA™ instrumenti za visekratnu upotrebu
CAT-8083-STR — Upute za upotrebu — Straumann® ZAGA™ instrumenti za opcéu upotrebu
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Simboli i upozorenja

wl

Proizvodat:
Southern
Implants®

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

*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.

CE oznaka Proizvod na
recept*
Ovlasteni Datum
predstavnik za proizvodnje
Svicarsku

sreie]

Sterilizirano
zra¢enjem

A\

Magnetska
rezonanca -
uvjetno

£ g

Nesterilno Upotrijebiti Nemojte
do datuma ponovno
(mm-gg) upotrijebiti

MR

Sigurno za Jednostruki sterilni sustav
magnetsku barijere sa zastitnim
rezonancu pakiranjem unutra

Nemojte
ponovno
sterilizirati

O

Sustav
jednostruke
sterilne barijere

|REF| |LOT]|

MD

Katalo3ki Kod serije
broj
Provjerite u Oprez
uputama za
upotrebu

WA

Medicinski
instrument

\\‘/_,
<

]

Cuvati podalje
od sunceve

svjetlosti

Ovlasteni
predstavnik za
Europsku zajednicu

Ne upotrebljavajte
ako je pakiranje
osteceno

Sva prava pridrzana. Southern Implants®, logotip Southern Implants® i svi drugi zastitni znakovi koristeni u ovom dokumentu su, ako drugagije nije navedeno ili vidljivo iz konteksta u odredenom

sluéaju, zastitni znakovi tvrtke Southern Implants®. Slike proizvoda u ovom dokumentu sluZe samo kao ilustracije te ne odrazavaju nuzno proizvod u stvarnoj velici

pregledati simbole koji se nalaze na pakiranju proizvoda koji se koristi.
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Beskrivelse
Southern Implants® Instrument Tracks er genanvendelige, stive beholdere i flere dele eller organiseringsbakker designet

til brug i sundhedsfaciliteter til opbevaring af forskellige kirurgiske @velser og instrumenter. Deres primeere formal er at
organisere, indeholde og transportere ikke-porgst, genanvendeligt medicinsk udstyr til sterilisering mellem anvendelser.
Hver bakke kan besta af flere komponenter, herunder en bundbakke, et laselag og en intern individualiseret
indsatsbakke, som er designet til at integreres i en enkelt enhed, der sikkert indeholder og beskytter de indvendige
komponenter under dampsterilisering.

Komponenterne i Southern Implants® Instrument Tracks er perforerede og/eller har tilstraskkelige lufthuller til at lette
dampsterilisering. Derudover har udvalgte indsatsbakker fastholdelsesstik (grommets) lavet af silikone for at muliggare
dampindtraengning. Instrumentbakkerne fas i forskellige dimensioner, sa de kan passe i enhver standard autoklav.

Laget er konstrueret af Radel R-5800 (en polymerharpiks). Bund- og indsatsbakkerne er lavet af Radel R-5000.

Instrumenterne, der skal steriliseres i den foreslaede bakke, er alle ikke-porgse enheder og inkluderer tandkirurgiske
bor og veerktgjer. Instrumentbakkerne er beregnet til at kunne genbruges, men de kan ikke repareres eller serviceres,
hvis de er beskadiget. Da bakkerne er perforerede, skal en FDA-godkendt steriliseringsindpakning bruges til
steriliseringsformal for at opretholde indholdets sterilitet. Bakkerne kan genbruges, og bakkematerialet tillader gentagne
steriliseringscyklusser.

Tilsigtet anvendelse
Southern Implants® Instrument Tray er et genanvendeligt medicinsk udstyr designet til at holde forskellige kirurgiske
gvelser og veerktgjer for at organisere, dampsterilisere og transportere dem mellem anvendelser.

Indikationer for brug
Southern Implants® Instrument Tray er indiceret til transport eller sterilisering af forskellige genanvendelige enheder,
hvor den er deekket af en dampsteriliserbar indpakning og steriliseret i henhold til en af falgende cyklusser:

e Forvakuumdamp - Ved 132° C i 4 minutter med en tgrretid pa 20 minutter.

e Forvakuumdamp - Ved 135° C i 3 minutter med en terretid pa 20 minutter.

Tilsigtet bruger
Maxillofaciale kirurger, generelle tandlaeger, ortodontister, periodontister, protetikere og andre passende uddannede
og/eller erfarne medicinske fagfolk.

Tilsigtet miljo
Apparaterne er beregnet til brug i et klinisk miljg, sdsom en operationsstue eller et tandlaegekonsultationsrum.

Tilsigtet patientpopulation
Southern Implants® Instrument Tracks har ikke direkte patientinteraktion.

Kompatibilitetsoplysninger
Southern Implants® Instrument Tracks kan identificeres ved specifikke forkortelser i produktkoderne.
Omradeidentifikatorer er opsummeret i tabel A.

Tabel A — Instrumentbakker

Produktkode Tilsvarende system

CH-I-ZYG Straumann Zygomatisk implantatsystem
I-ZYG-1 Sydlige implantater Zygomatisk implantatsystem
I-PROS-EG Geelder for alle Southern Implantat-systemer

Klinisk praestation
Southern Implants® instrumentbakker hjaelper med vellykket organisering, sterilisering og transport af genanvendelige
enheder ved at have en passende geometri og materiale.
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Kliniske fordele

Southern Implants® -instrumentbakkerne giver ingen direkte klinisk fordel for en patient; instrumentbakkerne er imidlertid
i stand til at give effektiv sterilisering af genanvendelige instrumenter og forbedre luftcirkulationen, hvilket reducerer
fugtopbygning pa instrumenter og heemmer bakterievaekst. Bakken beskytter ogsa instrumenterne mod ydre skader,
som kan péavirke deres funktion og ydeevne.

Opbevaring, rengering og sterilisering

Begransninger pa genanvendelige genstande

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

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

BEMZERK: 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 renggaring
Forbered et ultralydsbad med passende renggringsmiddel (dvs. Steritech instrumentrenser - 5% fortynding), sonikat i
20 minutter (alternative metoder kan bruges, hvis det er bevist af slutbrugeren). Skyl med renset/sterilt vand.

BEMAERK: Fglg altid producentens brugsanvisning til renggringsmidler og desinfektionsmidler.
Indlees enheder i en termodesinfektor. Kgr renggrings- og desinfektionscyklussen efterfulgt af tarringscyklussen.

Terring
Tar instrumenterne bade inde og ude med filtreret trykluft eller fnugfri engangsservietter. Pak instrumenterne sa hurtigt
som muligt efter fijernelse i opbevaringsbeholderen. Hvis yderligere tgrring er ngdvendig, skal du terre pa et rent sted.

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

Emballage

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

Sterilisering
Southern Implants® anbefaler en af falgende procedurer til sterilisering af enheden inden brug:
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1. preevakuumsteriliseringsmetode: 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: preevakuumsteriliseringsmetode: indpakket, dampsterilisering ved 135 °C (275 °F) ved 180
- 220 kPa i 3 minutter. Tar i 20 minutter i kammeret. Brug en indpakning eller pose, der er renset til den angivne
dampsteriliseringscyklus.

BEMZARK: brugere i USA skal sikre sig, at sterilisatoren, indpakningen eller posen og alt sterilisatortilbehar er godkendt
af FDA til den tilsigtede steriliseringscyklus.

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

Kontraindikationer
Southern Implants® Instrument Tracks er kontraindiseret til sterilisering af ikke-porgse belastninger. Desuden anbefales
det ikke, at instrumentbakkerne stables under sterilisering.

Southern Implants® Instrument Tracks kommer ikke i kontakt med patienten, og derfor geelder der ingen specifikke
patientrelaterede kontraindikationer. Da dette udstyr imidlertid er beregnet til anvendelse som en del af
implantatterapi/kirurgi, bagr kontraindikationerne for de tilknyttede systemer/medicinsk udstyr noteres, og de relevante
dokumenter konsulteres.

Advarsler og forholdsregler
VIGTIG MEDDELELSE: DISSE INSTRUKTIONER ER IKKE BEREGNET SOM EN ERSTATNING FOR ADEQAUTE-
TRANING
o For at sikre sikker og effektiv anvendelse af tandimplantater, nye teknologier/systemer og Metal Abutment-
anordninger anbefales det kraftigt, at der gennemfgres specialiseret traening. Denne traening skal omfatte
praktiske metoder til at f& kompetence i den rigtige teknik, systemets biomekaniske krav og radiografiske
evalueringer, der kraeves for det specifikke system.
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.
o Nar der handteres udstyr intraoralt, er det bydende nadvendigt, 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 overfore
infektionssygdomme.
e Manglende overholdelse af passende renggrings-, gensteriliserings- og opbevaringsprocedurer som beskrevet
i brugsanvisningen kan resultere i beskadigelse af enheden, sekundeere infektioner eller patientskade.
e Overskridelse af antallet af anbefalede anvendelser til genanvendelige enheder kan resultere i
enhedsbeskadigelse, sekundeer infektion eller patientskade.
e Brug af stumpe boremaskiner kan forarsage skader pa knoglen, hvilket potentielt kompromitterer
osseointegration.

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

Patientudvealgelse og praeoperativ planleegning

En omfattende patientudveelgelsesproces og omhyggelig preeoperativ planleegning er afggrende for en vellykket
implantatbehandling. Denne proces bgr involvere konsultation blandt et tveerfagligt team, herunder veluddannede
kirurger, genoprettende tandlzeger, og laboratorieteknikere.
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Patientscreening bgr som minimum omfatte en grundig syge- og tandhistorie samt visuelle og radiologiske inspektioner
for at vurdere ftilstedeveerelsen 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 fgre til
komplikationer.
3. Veer opmaerksom pa at undga skader pa vitale anatomiske strukturer, sdsom nerver, vener og arterier. Skader
pa disse strukturer kan resultere i alvorlige komplikationer, herunder okuleer skade, nerveskader og overdreven
bladning.

Ansvaret for korrekt patientvalg, tilstraekkelig treening og erfaring med implantatplacering, og tilvejebringelse af
passende oplysninger, der kraeves for informeret samtykke, hviler pa praktiserende leege. 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 vaev negativt eller pa anden made gge 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 laegemidler, 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 blgdt 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.

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

Da instrumentbakkerne ikke kommer i direkte kontakt med patienten, udger de ikke iboende bivirkninger eller resterende
risici. Da disse enheder imidlertid er integreret i kirurgiske procedurer, kan de typiske bivirkninger forbundet med
sadanne procedurer stadig forventes, herunder:

Smerter, ubehag eller gmhed
Lokaliseret betaendelse
Irritation af blgdt vaev
Haematom eller bla meerker
Mindre blgdning

a bk owd=

Pa grund af den tilsigtede anvendelse af instrumentbakkerne til gensterilisering af genanvendelige kirurgiske
instrumenter kan der desuden forekomme et begraenset seet kontaminationsrelaterede komplikationer. Disse omfatter
vedvarende smerter, beteendelse, infektion, peri-implantitis, peri-implantat mucositis og fisteldannelse
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Forholdsregler: opretholdelse af sterilitetsprotokol
Instrumentbakkerne leveres rene, men ikke sterile i en papkasse. Maerkningsoplysninger findes pa kassen.

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

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

Materialer

Lid: Radel R-5800

Base og indsaetningsbakke: Radel R-5000

Rgreringe: Medicinsk kvalitet silikone
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 tilstraekkelig PPE.

Resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)
Som kreevet i den europziske 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: O venstadende websted vil veere tilgaengeligt ved lanceringen af den europziske database for medicinsk
udstyr (EUDAMED).

Ansvarsfraskrivelse

Dette produkt er en del af Southern Implants® produktsortimentet og ber kun bruges sammen med de tilhgrende
originale produkter og i henhold til anbefalingerne som i de enkelte produktkataloger. Brugeren af dette produkt skal
studere udviklingen af Southern Implants® produktsortimentet og tage det fulde ansvar for de korrekte indikationer og
brug af dette produkt. Southern Implants® patager sig ikke ansvar for skader pa grund af forkert brug. Bemaerk, at nogle
Southern Implants®- produkter muligvis ikke godkendes eller frigives til salg pa alle markeder.

Grundlaggende UDI
Produkt Basic-UDI-nummer
Basic-UDI til instrumentbakker 6009544039118P

Relateret litteratur og kataloger

CAT-8049-STR - IFU - Straum ann® ZAGA™ Zygomatiske implantater
CAT-8047-STR - IFU - Straum ann® ZAGA™ skrueholdte anlsegninger
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ daekskruer

CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ boremaskiner og handstyksinstrumenter
CAT-8080-STR - IFU - Straum ann® ZAGA™ genanvendelige instrumenter
CAT-8083-STR - IFU - Straum ann® ZAGA™ Instrumenter til almindelig brug
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MD

Symboler og advarsler
(€ BX oy ‘ g ® @ IREF| [LOT|
Batchkode Medicinsk Bemyndiget

2797
Producent: CE-maerkning Receptpligtig Steriliseret Ikke-steril Brug efter Ma ikke Ma ikke Katalognummer
Southern enhed* ved hjeelp af dato genbruges steriliseres udstyr repraesentant i Det
Implants® bestraling (mm-aa) igen Europeeiske
1 Albert Rd, Feellesskab
postboks 605 . Q3 | /-
IRENE, 0062, O —
Sydafrika. A M R A
TIf: +27 12 667 [ |
1046 Autoriseret Fremstillingsdato Magnetisk Sikker Enkelt sterilt barrieresystem Enkelt sterilt Se Advarsel Holdes vaek Ma ikke anvendes,
repraesentant resonans magnetisk med beskyttende barrieresyste brugsanvisninge fra sollys hvis pakken er
betinget resonans emballage indeni m n beskadiget

for Schweiz
* 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
sammenhzengen i et bestemt tilfeelde, varemaerker tilharende Southern Implants ©. Produktbilleder i dette dokument er kun til illustration og repraesenterer ikke nadvendigvis 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

Southern Implants® -instrumenttialustat ovat uudelleenkaytettavid, moniosaisia jaykkia astioita tai jarjestelyalustoja,
jotka on suunniteltu kaytettavaksi terveydenhuollon laitoksissa erilaisten kirurgisten porakoneiden ja instrumenttien
pitmiseen. Niiden ensisijainen tarkoitus on jarjestda, sisaltdd ja kuljettaa ei-huokoisia, uudelleenkaytettavia
laakinnallisia laitteita sterilointia varten kayttétarkoitusten valilla. Jokainen lokero voi koostua useista komponenteista,
mukaan lukien pohjalokero, lukituskansi ja sisadinen yksiléllinen sisdalusta, jotka on suunniteltu integroitumaan yhdeksi
vksikoksi, joka sisaltada ja suojaa sisdosia turvallisesti hdyrysteriloinnin aikana.

Southern Implants® -instrumenttilokeroiden komponentit ovat rei'itettyja ja/tai niissa on riittavat ilmarako hoyrysteriloinnin
helpottamiseksi. Lisaksi tietyissa kiinnitysalustoissa on silikonista valmistetut kiinnitysliittimet (l&piviennit) hdéyryn
tunkeutumisen mahdollistamiseksi. Instrumenttilokeroita on saatavana eri mitoissa, joten ne sopivat mihin tahansa
vakio-autoklaaviin.

Kansi on valmistettu Radel R-5800: sta (polymeerihartsi). Jalusta ja kiinnitysalustat on valmistettu Radel R-5000 -
materiaalista.

Ehdotetussa alustassa steriloitavat instrumentit ovat kaikki ei-huokoisia laitteita ja sisaltadvat hammaskirurgiset porat ja
tyokalut. Instrumenttialustat on tarkoitettu uudelleenkaytettaviksi, mutta niitad ei voida korjata tai huoltaa, jos ne ovat
vaurioituneet. Koska lokerot on rei'itetty, sterilointitarkoituksiin on kaytettdva FDA: n hyvaksymaa sterilointikdareita
sisallon steriiliyden yllapitamiseksi. Tarjottimet ovat uudelleenkaytettaviad ja lokeromateriaali mahdollistaa toistuvat
sterilointijaksot.

Kayttotarkoitus
Southern Implants® Instrument Tray on uudelleenkaytettava ladkinnallinen laite, joka on suunniteltu pitdmaan erilaisia
kirurgisia porakoneita ja tyGkaluja niiden organisoimiseksi, hoyrysteriloimiseksi ja kuljettamiseksi kayttdkertojen valilla.

Kayttoaiheet
Southern Implants® Instrument Tray on tarkoitettu erilaisten uudelleenkaytettavien laitteiden kuljetukseen tai sterilointiin,
kun se peitetdan hoyrylla steriloitavalla kdareella ja steriloidaan jonkin seuraavista jaksoista:

e  Esityhjiohdyry — 132 °C:ssa 4 minuutin ajan 20 minuutin kuivumisajalla.

e Esityhjidhdyry - 135° C: ssa 3 minuutin ajan 20 minuutin kuivumisajalla.

Tarkoitettu kayttaja
Leukakirurgit, yleishammaslaakarit, oikomishoitajat, periodontistit, protetistit ja muut asianmukaisesti koulutetut ja/tai
kokeneet |adketieteen ammattilaiset.

Suunniteltu ymparisto
Laitteet on tarkoitettu kaytettdvaksi kliinisessa ymparistdssa, kuten leikkaussalissa tai hammaslaakarin
vastaanottohuoneessa.

Tarkoitettu potilasryhma
Southern Implants® -instrumenttilokeroilla ei ole suoraa vuorovaikutusta potilaiden kanssa.

Yhteensopivuustiedot
Southern Implants® -instrumenttilokerot voidaan tunnistaa tuotekoodien erityisilla lyhenteilld. Alueen tunnisteet on
esitetty yhteenvetona taulukossaA.

Taulukko A — Instrumenttialustat

Tuotekoodi Vastaava jarjestelma

CH-I-ZYG Straumann Zygomaattinen implanttijarjestelma
I-ZYG-1 Southern Implants Zygomaattinen implanttijarjestelma
I-PROS-EG Soveltuu kaikkiin Southern Implant -jarjestelmiin
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Kliininen suorituskyky
Southern Implants® -instrumenttialustat auttavat uudelleenkaytettdvien laitteiden onnistuneessa organisoinnissa,
steriloinnissa ja kuljetuksessa asianmukaisella geometrialla ja materiaalilla.

Kliiniset hyodyt

Southern Implants® -instrumenttialustat eivat tarjoa suoraa kliinistd hyotya potilaalle; instrumenttialustat pystyvat
kuitenkin tarjoamaan uudelleenkaytettavien instrumenttien tehokkaan steriloinnin ja parantamaan ilmankiertoa, mika
vahentaa kosteuden kertymistd instrumentteihin ja estdd bakteerien kasvua. Lokero suojaa instrumentteja myos
ulkoisilta vaurioilta, jotka voivat vaikuttaa niiden toimintaan ja suorituskykyyn.

Varastointi, puhdistus ja sterilointi

Uudelleenkadytettavien esineiden rajoitukset

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

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

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

Suojaus
Poista mahdollisimman pian kaikki ndkyvat jaanndkset kayton jalkeen (luu, veri tai kudos) upottamalla laite kylmaan
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 vedelld 3 minuutin ajan ja poista kovettuneet roskat pehmealla
nailonharjalla. Valtda mekaanisia vaurioita puhdistuksen aikana.

Manuaalinen puhdistus tai automaattinen puhdistus

Valmista ultradanikylpy sopivalla pesuaineella (ts. Steritech-instrumenttipuhdistusaine - 5% laimennus), sonikoi 20
minuutin ajan (vaihtoehtoisia menetelmia voidaan kayttaa, jos loppukayttaja todistaa sen). Huuhtele puhtaalla/steriililla
vedella.

HUOMAUTUS: noudata aina valmistajien puhdistus- ja desinfiointiaineiden kayttdohjeita.
Lataa laitteet lampddesinfiointilaitteeseen. Suorita puhdistus- ja desinfiointijakso, jota seuraa kuivausjakso.

Kuivaus

Kuivaa instrumentit seka sisa- ettda ulkopuolelta suodatetulla paineilmalla tai kertakayttoisilla nukkaamattomilla
pyyhkeilld. Pakkaa instrumentit mahdollisimman nopeasti poistamisen jalkeen sailytysastiaan. Jos lisdkuivaus on
tarpeen, kuivaa puhtaassa paikassa.

Tarkastus
Tarkasta tuotteet silmamaaraisesti instrumenttien vaurioiden varalta.

Pakkaus

Kayta hoyrysterilointiin tarkoitettua oikeaa pakkausmateriaalia steriiliyden yllapitdmiseksi. Kaksinkertainen pakkaus on
suositeltavaa. Puhdistetut, desinfioidut ja tarkastetut laitteet voidaan tarvittaessa koota ja sijoittaa kojelokeroihin
soveltuvin osin. Instrumenttialustat voidaan kaaria kaksinkertaisesti tai laittaa sterilointipusseihin.
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Sterilointi
Southern Implants® suosittelee yhta seuraavista toimenpiteista laitteen steriloimiseksi ennen kayttoa:

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

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

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

Varastointi
Sailyta pakkauksen eheys varastoinnin steriiliyden varmistamiseksi. Pakkauksen tulee olla taysin kuiva ennen
varastointia korroosion ja leikkuureunojen hajoamisen valttamiseksi.

Vasta-aiheet
Southern Implants® -instrumenttialustat ovat vasta-aiheisia ei-huokoisten kuormien sterilointiin. Lis&ksi
instrumenttilokeroiden pinottamista steriloinnin aikana ei suositella.

Southern Implants® -instrumenttialustat eivat joudu kosketuksiin potilaan kanssa, joten erityisid potilaaseen liittyvia
vasta-aiheita ei sovelleta. Koska nama laitteet on kuitenkin tarkoitettu kaytettavaksi osana implanttihoitoa tai leikkausta,
niihin liittyvien jarjestelmien/laakinnallisten laitteiden vasta-aiheet on otettava huomioon ja asiaankuuluvia asiakirjoja on
tarkasteltava.

Varoitukset ja varotoimet
TARKEA HUOMAUTUS: NAITA OHJEITA ElI OLE TARKOITETTU KORVAAMAAN ADEQAUTE-KOULUTUSTA

e Hammasimplanttien, uusien tekniikoiden/jarjestelmien ja Metal Abutment -laitteiden turvallisen ja tehokkaan
kaytdn varmistamiseksi on erittdin suositeltavaa suorittaa erikoiskoulutus. Tdman koulutuksen tulisi sisaltaa
kaytanndon menetelmid patevyyden hankkimiseksi oikeasta tekniikasta, jarjestelman biomekaanisista
vaatimuksista ja tietylle jarjestelmalle vaadittavista radiografisista arvioinneista.

¢ Virheellinen tekniikka voi johtaa implantin vajaatoimintaan, hermojen/verisuonten vaurioitumiseen ja/tai tukevan
luun menetykseen.

o Laitteen kayttdé yhteensopimattomien tai ei-vastaavien laitteiden kanssa voi johtaa laitteen huonoon
suorituskykyyn tai vikaantumiseen.

o Kun laitteita kasitelldan intraoraalisesti, on valttamatonta, ettd ne on kiinnitetty asianmukaisesti imeytymisen
estamiseksi, koska tuotteiden imeytyminen voi johtaa infektioon tai fyysisiin vammoihin.

o Ei-steriilien esineiden kaytto voi johtaa kudoksen sekundaarisiin infektioihin tai siirtda tartuntatauteja.

o Kayttdohjeissa kuvattujen asianmukaisten puhdistus-, uudelleensterilointi- ja sailytystoimenpiteiden
noudattamatta jattdminen voi johtaa laitteen vaurioitumiseen, sekundaarisiin infektioihin tai potilaan
vahingoittumiseen.

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

¢ Tylppien porojen kayttd voi vahingoittaa luuta, mika saattaa vaarantaa osseointegraation.

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

Potilaan valinta ja preoperatiivinen suunnittelu

Kattava potilasvalintaprosessi ja huolellinen preoperatiivinen suunnittelu ovat valttdmattémia onnistuneen
implanttihoidon kannalta. Tahan prosessiin tulisi kuulua monitieteisen tiimin, mukaan lukien hyvin koulutetut kirurgit,
korjaavat hammaslaakarit ja laboratorioteknikot.
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Potilaan seulontaan on sisallyttdvad vahintdan perusteellinen sairaus- ja hammashistoria sekd silmamaaraiset ja
radiologiset tarkastukset, joilla arvioidaan riittavat luun mitat, anatomisten maamerkkien sijainnin, epasuotuisten
okklusaalisten tilojen esiintyminen ja potilaan periodontaalinen terveydentila.

Onnistuneen implanttihoidon kannalta on tarkeaa:
1. Minimoi isdntakudoksen trauma, mika lisda onnistuneen osseointegraation 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 laakarilla. Yhdistamalla mahdollisten
implanttiehdokkaiden perusteellinen seulonta I8akarin kanssa, jolla on korkea osaaminen jarjestelman kaytdssa,
komplikaatioiden ja vakavien sivuvaikutusten mahdollisuutta voidaan vahentaa 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 lisata sivuvaikutusten vakavuutta,
komplikaatioiden riskia ja/tai implantin epdonnistumisen todennakdisyytta. Tallaisia tekijoita ovat:
¢ huono suuhygienia
o tupakointi/vapausten/tupakan kayton historia
e periodontaalisen sairauden historia
e suun ja kasvojen sadehoidon historia**
e bruksismi ja epasuotuisat leukasuhteet
e kroonisten ladkkeiden kayttd, jotka voivat viivastyttdaa paranemista tai lisdtd 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
heikentéé paranemiskykyé. Té&hén lisdéntyneeseen riskiin vaikuttavia tekijbitd ovat implantin asettamisen ajoitus
Suhteessa sddehoitoon, séteilyaltistuksen laheisyys implanttikohtaan ja séteilyannos kyseisessé kohdassa.

Jos laite ei toimi tarkoitetulla tavalla, siitéd on ilmoitettava laitteen valmistajalle. Tdman laitteen yhteystiedot tai valmistaja,
joka ilmoittaa suorituskyvyn muutoksesta, ovat: sicomplaints@southernimplants.com.

Haittavaikutuksia

Koska instrumenttilokerot eivat ole suorassa kosketuksessa potilaan kanssa, ne eivat aiheuta luontaisia sivuvaikutuksia
tai jaanndsriskeja. Koska nama laitteet ovat kuitenkin olennainen osa kirurgisia toimenpiteita, tallaisiin toimenpiteisiin
liittyvia tyypillisiad sivuvaikutuksia voidaan silti odottaa, mukaan lukien:

Kipu, epamukavuus tai arkuus
Paikallinen tulehdus
Pehmytkudoksen arsytys
Hematooma tai mustelmat
Vahainen verenvuoto

ok~

Lisdksi, instrumenttilokeroiden kayttotarkoituksen vuoksi uudelleenkaytettdvien kirurgisten instrumenttien
uudelleensterilointiin, voi esiintya rajoitettu joukko kontaminaatioon liittyvia komplikaatioita. Naita ovat jatkuva kipu,
tulehdus, infektio, peri-implantiitti, peri-implantin limakalvosiitti ja fistelin muodostuminen
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Varotoimenpide: steriiliysprotokollan yllapitdminen
Instrumenttialustat toimitetaan puhtaina, mutta ei steriileina pahvilaatikossa. Merkintatiedot 16ytyvat laatikosta.

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

Kansi: Radel R-5800

Pohja ja lisaalusta: Radel R-5000

Lapiviennit: Laaketieteellisen luokan silikoni

Havittaminen

Laitteen ja sen pakkauksen havittdminen: Noudata paikallisia maarayksia ja ymparistdvaatimuksia ottaen huomioon
erilaiset kontaminaatiotasot. Kun havitat kaytettyja esineita, huolehdi teravistd poroista ja instrumenteista. Riittavaa
henkildnsuojainta on kaytettava koko ajan.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)
Kuten Euroopan laakinnallisia laitteita koskevassa asetuksessa (MDR; EU2017/745) vaaditaan, Southern Implants® -

tuotevalikoimista on luettavissa yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP).

Asiaankuuluva SSCP on saatavilla osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

HUOMAUTUS: edellda mainittu verkkosivusto on saatavilla eurooppalaisen laakinnallisten laitteiden tietokannan
(EUDAMED) kaynnistamisen yhteydessa.

Vastuuvapauslauseke

Tama tuote kuuluu Southern Implants® - tuotevalikoimaan, ja sitd tulisi kayttda vain niihin liittyvien alkuperaisten
tuotteiden kanssa ja suositusten mukaisesti, kuten yksittaisissa tuoteluetteloissa. Taman tuotteen kayttajan on tutkittava
Southern Implants®- tuotevalikoiman kehitysta ja otettava taysi vastuu tdman tuotteen oikeista kayttdaiheista ja kaytosta.
Southern Implants® ei ota vastuuta virheellisestd kaytosta johtuvista vahingoista. Huomaa, ettad joitakin Southern
Implants®- tuotteita ei valttamatta hyvaksyta tai julkaista myyntiin kaikilla markkinoilla.

Perus UDI
Tuote PerusUDI-numero
Basic-UDI instrumenttilokeroille 6009544039118P

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-8080-STR - IFU - Straum ann® ZAGA™ uudelleenkaytettavat instrumentit
CAT-8083-STR - IFU - Straum ann® ZAGA™ yleiskayttoiset instrumentit
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Symbolit ja varoitukset

Valmistaja:
Southern
Implants ®
1 Albert Rd,
postilaatikko
605 IRENE,
0062,
Eteld-
Afrikka.
Puh: +27 12
667 1046

2797

CE-merkinta

Valtuutettu
edustaja
Sveitsissa

Reseptilaite*

Valmistuspéiv
a

MD

A g ® @ IREF| [LOT]|

Steriloitu
sateilytyksella

A\

Magneettiresonans
si ehdollinen

Ei-steriili

MR

Magneettiresonans
si turvallinen

Kayttd Ala kayta Al steriloi Luettelonumer Erén koodi
paivamaara uudelleen uudelleen o
n mukaan

(kk-vv)
Yksi steriili estejarjestelma, Yksi steriili Katso Varoitus
jossa on suojaava pakkaus estejarjestelma kayttdohjeet

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

Laaketietee
llinen laite

Pida poissa
auringonval
osta

Valtuutettu
edustaja
Euroopan

yhteisdssa

Ala kayta, jos
pakkaus on
vaurioitunut

Kaikki oikeudet pidatetaan. Southern Implants ®, Southern Implants ®- logo ja kaikki muut tassa asiakirjassa kéytetyt tavaramerkit ovat Southern Implants® - tavaramerkkeja, ellei mitaan muuta

mainita tai kontekstista ilmenee tietyssa tapauksessa. Taméan asiakirjan tuotekuvat ovat vain havainnollistamistarkoituksessa eivatka valttamatta edusta tuotetta tarkasti mittakaavassa. Laakéarin
vastuulla on tarkistaa kaytéssa olevan tuotteen pakkauksessa olevat symbolit.
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Beschrijving

De Southern Implants® instrumentenbakken zijn herbruikbare, meerdelige stevige containers of organiseerbakken die
ontworpen zijn voor gebruik in zorginstellingen om verschillende chirurgische boren en instrumenten in op te bergen.
Het primaire doel is om niet-poreuze, herbruikbare medische hulpmiddelen te organiseren, op te bergen en te vervoeren
voor sterilisatie tussen verschillende toepassingen. Elke tray kan uit meerdere onderdelen bestaan, waaronder een
basis tray, een vergrendeldeksel en een interne geindividualiseerde inzet tray, die ontworpen zijn om geintegreerd te
worden in een enkele eenheid die de interne onderdelen veilig bevat en beschermt tijdens stoomsterilisatie.

De onderdelen van de Southern Implants® instrumentenbakken zijn geperforeerd en/of hebben voldoende luchtgaten
om stoomsterilisatie te vergemakkelijken. Daarnaast hebben bepaalde inbrenghulzen retentiehulzen (tules) van
siliconen om stoompenetratie mogelijk te maken. De instrumentenbakken zijn verkrijgbaar in verschillende afmetingen,
zodat ze in elke standaard autoclaaf passen.

Het deksel is gemaakt van Radel R-5800 (een polymeerhars). De basis en inlegschalen zijn gemaakt van Radel R-5000.

De instrumenten die in de voorgestelde instrumentenbak worden gesteriliseerd, zijn allemaal niet-poreuze apparaten
en omvatten tandheelkundige boren en instrumenten. De instrumentenbakken zijn bedoeld voor hergebruik, maar
kunnen niet gerepareerd of onderhouden worden als ze beschadigd zijn. Aangezien de schalen geperforeerd zijn, moet
er een door de FDA goedgekeurde sterilisatiewikkel worden gebruikt om de inhoud steriel te houden. De trays zijn
herbruikbaar en het materiaal van de tray maakt herhaalde sterilisatiecycli mogelijk.

Beoogd gebruik

De Southern Implants® instrumentenbak is een herbruikbaar medisch hulpmiddel dat is ontworpen om diverse
chirurgische boren en instrumenten op te bergen, te organiseren, met stoom te steriliseren en te vervoeren tussen
gebruiksmomenten.

Indicaties voor gebruik
De Southern Implants® instrumentenbak is geindiceerd voor het vervoer of de sterilisatie van verschillende herbruikbare
hulpmiddelen, waarbij de bak in een stoomsteriliseerbare wikkel wordt gewikkeld en volgens een van de volgende cycli
wordt gesteriliseerd:

e Voorvacuum-stoom - Bij 132°C gedurende 4 minuten met een droogtijd van 20 minuten.

e Voorvacuum-stoom - Bij 135°C gedurende 3 minuten met een droogtijd van 20 minuten.

Beoogde gebruiker
Kaakchirurgen, algemene tandartsen, orthodontisten, parodontologen, tandprothetici en andere goed opgeleide en/of
ervaren medische professionals.

Beoogde omgeving
De apparatuur is ontworpen voor gebruik in een klinische omgeving, zoals een operatiekamer of een tandheelkundige
spreekkamer.

Beoogde patiéntenpopulatie
De Southern Implants® instrumentenbakken hebben geen directe interactie met de patiént.

Compatibiliteitsinformatie
De Southern Implants® instrumentenbakken kunnen worden geidentificeerd aan de hand van specifieke afkortingen in

de productcodes. Range-aanduidingen zijn samengevat in Tabel A.

Tabel A - Instrumentenbakken

Productcode Overeenkomstig systeem

CH-I-2YG Straumann Zygomatisch implantaatsysteem

I-ZYG-1 Zuidelijke implantaten Zygomatisch implantaatsysteem
I-PROS-EG Toepasbaar op alle Southern implantaatsystemen
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Klinische prestaties
De Southern Implants® instrumentenbakken helpen bij het succesvol organiseren, steriliseren en vervoeren van
herbruikbare hulpmiddelen door de juiste geometrie en het juiste materiaal.

Klinische voordelen
De Southern Implants® instrumentenbakken bieden geen direct klinisch voordeel voor een patiént; de
instrumentenbakken kunnen echter wel zorgen voor effectieve sterilisatie van herbruikbare instrumenten en verbeteren
de luchtcirculatie, waardoor er minder vocht op de instrumenten wordt opgebouwd en bacteriegroei wordt tegengegaan.
De instrumentenbak beschermt de instrumenten ook tegen schade van buitenaf die hun werking en prestaties zou
kunnen beinvloeden.

Opslag, reiniging en sterilisatie

Beperkingen op herbruikbare items

Een directe waarde voor herbruikbare instrumenten kan niet worden gegeven. De instrumenten kunnen kleine
veranderingen ondergaan na herhaalde verwerking. Instrumenten kunnen meerdere keren worden hergebruikt als ze
met zorg worden behandeld en na elk gebruik worden geévalueerd, wat de typische manier is waarop slijtage en schade
door gebruik de levensduur van een product bepalen. Houd op een checklist bij hoe vaak je deze instrumenten hebt
gebruikt.

Het apparaat moet zorgvuldig worden onderzocht en getest om te beoordelen of het geschikt is voor hergebruik voordat
het opnieuw wordt verwerkt.

OPMERKING: hanteer boren en instrumenten tijdens het gebruik met een steriel pincet om verontreiniging van de
instrumentenschaal en het risico op beschadiging van steriele chirurgische handschoenen tot een minimum te
beperken.

Beheersing
Verwijder zo snel als praktisch mogelijk is alle zichtbare resten na gebruik (bot, bloed of weefsel) door het instrument in
koud water onder te dompelen (opgedroogde aarde kan moeilijk te verwijderen zijn).

Voorreiniging

Demonteer instrumenten van handstukken en alle verbindingsdelen van instrumenten om vuil te verwijderen van
obstakels. Verwijder de PEEK-bits van de plaatsingsgereedschappen. Spoel 3 minuten met lauw water en verwijder
verhard vuil met een zachte nylon borstel. Vermijd mechanische schade tijdens het reinigen.

Handmatige reiniging of geautomatiseerde reiniging

Bereid een ultrasoon bad voor met een geschikt reinigingsmiddel (d.w.z. Steritech instrumentreiniger - 5% verdunning),
soniceer gedurende 20 minuten (alternatieve methoden kunnen worden gebruikt als dit is aangetoond door de
eindgebruiker). Spoelen met gezuiverd/steriel water.

OPMERKING: volg altijd de gebruiksaanwijzing van de fabrikant voor reinigings- en desinfectiemiddelen.

Laad apparaten in een thermodisinfector. Voer de reinigings- en desinfectiecyclus uit, gevolgd door de droogcyclus.
Drogen

Droog de instrumenten zowel van binnen als van buiten met gefilterde perslucht of pluisvrije doekjes voor eenmalig
gebruik. Verpak de instrumenten na verwijdering zo snel mogelijk in de bewaarcontainer. Als extra drogen nodig is,

droog ze dan op een schone plaats.

Inspectie
Voer een visuele inspectie van de items uit om te controleren op schade aan de instrumenten.
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Verpakking

Gebruik het juiste verpakkingsmateriaal zoals aangegeven voor stoomsterilisatie om ervoor te zorgen dat de steriliteit
behouden blijft. Dubbele verpakking wordt aanbevolen. Indien van toepassing kunnen de gereinigde, gedesinfecteerde
en gecontroleerde hulpmiddelen worden samengevoegd en in instrumentenschalen worden geplaatst.
Instrumentenschalen kunnen dubbel worden verpakt of in sterilisatiezakken worden geplaatst.

Sterilisatie
Southern Implants® beveelt een van de volgende procedures aan om het hulpmiddel véor gebruik te steriliseren:

1. pre-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.

Opslag
Behoud de integriteit van de verpakking om steriliteit tijdens opslag te garanderen. De verpakking moet véér opslag
volledig droog zijn om corrosie en degradatie van snijranden te voorkomen.

Contra-indicaties
De Southern Implants® instrumentenbakken zijn niet geschikt voor de sterilisatie van niet-poreuze ladingen. Bovendien
wordt het niet aanbevolen om de instrumentenbakken tijdens de sterilisatie te stapelen.

De Southern Implants® instrumentenschalen komen niet in contact met de patiént en daarom zijn er geen specifieke
patiéntgerelateerde contra-indicaties van toepassing. Aangezien deze hulpmiddelen echter bedoeld zijn voor gebruik
als onderdeel van implantaattherapie/chirurgie, moeten de contra-indicaties van de bijbehorende systemen/medische
hulpmiddelen genoteerd worden en moeten de relevante documenten geraadpleegd worden.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
BELANGRIJKE OPMERKING: DEZE INSTRUCTIES ZIJN NIET BEDOELD ALS VERVANGING VOOR EEN GOEDE
TRAINING.

e Voor een veilig en effectief gebruik van tandheelkundige implantaten, nieuwe technologieén/systemen en
metalen abutments wordt ten zeerste aanbevolen een gespecialiseerde opleiding te volgen. Deze training dient
praktijkgerichte methoden te omvatten om bekwaam te worden in de juiste techniek, de biomechanische
vereisten van het systeem en de radiografische evaluaties die vereist zijn voor het specifieke systeem.

o Als dit verkeerd wordt gedaan, kunnen implantaten falen, kunnen zenuwen en bloedvaten worden beschadigd
en kan ondersteunend bot verloren gaan.

e Gebruik van het hulpmiddel met incompatibele of niet-compatibele hulpmiddelen kan leiden tot slechte
prestaties of falen van het hulpmiddel.

o Wanneer hulpmiddelen intraoraal worden gehanteerd, moeten ze goed worden vastgemaakt om aspiratie te
voorkomen, aangezien aspiratie van producten kan leiden tot infectie of lichamelijk letsel.

e Het gebruik van niet-steriele voorwerpen verhoogt het risico op het verspreiden van infectieziekten of
daaropvolgende weefselinfecties.

e Schade aan het hulpmiddel, secundaire infecties of letsel aan de patiént kunnen het gevolg zijn van het niet
naleven van de juiste schoonmaak-, re-sterilisatie- en opslagprotocollen zoals gespecificeerd in de
gebruiksaanwijzing.

e Herbruikbare hulpmiddelen mogen niet vaker worden gebruikt dan wordt geadviseerd, omdat dit schade aan
het hulpmiddel, infecties of letsel aan de patiént kan veroorzaken.

e Stompe boren kunnen het bot beschadigen en osseo-integratie in gevaar brengen.
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Het is belangrijk om te benadrukken dat zowel beginnende als doorgewinterde gebruikers van implantaten een training
moeten volgen voordat ze een nieuw systeem gebruiken of een nieuwe therapeutische benadering uitproberen.

Patiéntselectie en preoperatieve planning

Een uitgebreid proces voor patiéntselectie en zorgvuldige preoperatieve planning zijn essentieel voor een succesvolle
implantaatbehandeling. Dit proces moet overleg omvatten tussen een multidisciplinair team, waaronder goed opgeleide
chirurgen, restauratieve tandartsen en laboratoriumtechnici.

De screening van de patiént moet minimaal een grondige medische en tandheelkundige anamnese omvatten, evenals
visuele en radiologische inspecties om de aanwezigheid van voldoende botafmetingen, de positionering van
anatomische oriéntatiepunten, de aanwezigheid van ongunstige occlusale condities en de parodontale
gezondheidsstatus van de patiént te beoordelen.

Voor een succesvolle implantaatbehandeling is het belangrijk om:

1. Trauma aan het gastheerweefsel tot een minimum te beperken, waardoor de kans op succesvolle osseo-
integratie toeneemt.

2. Identificeer metingen nauwkeurig ten opzichte van radiografische gegevens, omdat dit tot complicaties kan
leiden als dit niet gebeurt.

3. Wees waakzaam bij het vermijden van schade aan vitale anatomische structuren, zoals zenuwen, aderen en
slagaders. Beschadiging van deze structuren kan leiden tot ernstige complicaties, waaronder oogletsel,
zenuwbeschadiging en overmatig bloeden.

De verantwoordelijkheid voor de juiste selectie van patiénten, voldoende training en ervaring in het plaatsen van
implantaten en het verstrekken van de juiste informatie die nodig is voor geinformeerde toestemming, ligt bij de
behandelaar. Door een grondige screening van potentiéle implantaatkandidaten te combineren met een arts die
beschikt over een hoog niveau van bekwaamheid in het gebruik van het systeem, kan het risico op complicaties en
ernstige bijwerkingen aanzienlijk worden verminderd.

Patiénten met een hoog risico
Speciale zorg moet worden besteed aan de behandeling van patiénten met lokale of systemische risicofactoren die de
genezing van bot en weke delen negatief kunnen beinvloeden of anderszins de ernst van bijwerkingen, het risico op
complicaties en/of de kans op mislukking van het implantaat kunnen vergroten. Dergelijke factoren zijn onder andere:
e slechte mondhygiéne
e geschiedenis van roken/aping/tabakgebruik
e parodontale aandoeningen in het verleden
e voorgeschiedenis van orofaciale radiotherapie**
e bruxisme en ongunstige kaakrelaties
e gebruik van chronische medicatie die de genezing kan vertragen of het risico op complicaties kan verhogen,
inclusief maar niet beperkt tot chronische steroidentherapie, antistollingstherapie, TNF-a-blokkers, bisfosfonaat
en cyclosporine.

** Het risico op implantaatfalen en andere complicaties neemt toe wanneer implantaten worden geplaatst in bestraald
bot, aangezien radiotherapie kan leiden tot progressieve fibrose van bloedvaten en weke delen (d.w.z.
osteoradionecrose), wat resulteert in een verminderd genezingsvermogen. Factoren die bijdragen aan dit verhoogde
risico zijn onder andere de timing van de implantatie in relatie tot de bestraling, de nabijheid van de bestraling van de
implantatielocatie en de stralingsdosis op die locatie.

Het is verplicht om de fabrikant van het apparaat op de hoogte te stellen als het niet werkt zoals gepland. De
contactgegevens van de fabrikant van dit apparaat om een prestatiewijziging te melden zijn:
sicomplaints@southernimplants.com.
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Bijwerkingen

Aangezien de instrumentenbakken niet rechtstreeks in contact komen met de patiént, hebben ze geen inherente
bijwerkingen of restrisico's. Aangezien deze hulpmiddelen echter integraal deel uitmaken van chirurgische procedures,
kunnen de typische bijwerkingen die met dergelijke procedures geassocieerd worden nog steeds verwacht worden,
zoals:

Pijn, ongemak of gevoeligheid
Plaatselijke ontsteking

Welke delen irritatie
Hematoom of blauwe plekken
Kleine bloeding

ok~

Daarnaast kunnen zich, vanwege het beoogde gebruik van de instrumentenbakken voor het opnieuw steriliseren van
herbruikbare chirurgische instrumenten, een beperkte reeks complicaties voordoen die verband houden met
contaminatie. Deze omvatten aanhoudende pijn, ontsteking, infectie, peri-implantitis, peri-implant mucositis en
fistelvorming.

Voorzorgsmaatregel: steriliteitsprotocol handhaven
De instrumentenbakken worden schoon maar niet steriel geleverd in een kartonnen doos. Etiketteringsinformatie vindt
u op de 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 contactinformatie voor de fabrikant van dit apparaat om een ernstig incident te melden is als volgt:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialen

Deksel: Radel R-5800

Basis en inzetbak: Radel R-5000

Tules: Silicone medische kwaliteit

Verwijdering

Verwijdering van het apparaat en de verpakking: volg de plaatselijke voorschriften en milieueisen, rekening houdend
met verschillende vervuilingsniveaus. Let bij het afvoeren van gebruikte voorwerpen op scherpe boren en instrumenten.
Gebruik altijd voldoende persoonlijke beschermingsmiddelen (PPE).

Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP)

Zoals vereist door de Europese Verordening voor Medische Hulpmiddelen (MDR; EU2017/745), is er een Samenvatting
van Veiligheid en Klinische Prestaties (SSCP) beschikbaar voor inzage met betrekking tot de productreeksen van
Southern Implants®.

Het relevante SSCP kan worden geraadpleegd op https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OPMERKING: de bovenstaande website zal beschikbaar zijn na de lancering van de Europese databank voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED).

Afwijzing van aansprakelijkheid

Dit product, dat deel uitmaakt van de Southern Implants®, moet worden gebruikt met de originele onderdelen die erbij
horen en in overeenstemming met de instructies die in elke productcatalogus worden vermeld. De gebruiker van dit
product moet de ontwikkeling van het Southern Implants® productassortiment bestuderen en de volledige
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verantwoordelijkheid nemen voor de juiste indicaties en het juiste gebruik van dit product. Southern Implants® aanvaardt
geen aansprakelijkheid voor schade als gevolg van onjuist gebruik. Houd er rekening mee dat sommige Southern
Implants® producten mogelijk niet op alle markten zijn vrijgegeven of vrijgegeven voor verkoop.

Basis UDI
Product Basis-UDI Aantal
Basic-UDI voor instrumententrays 6009544039118P

Verwante literatuur en catalogi

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zygomatische implantaten
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Schroefbevestigde abutments
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ afdekschroeven

CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ boren & handstukinstrumenten
CAT-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Herbruikbare Instrumenten
CAT-8083-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Instrumenten voor algemeen gebruik

Symbolen en waarschuwingen

“ Cmg g ® @ REF [LoT] [MD] ==

Fabrikant: CE-keurmerk Hulpmiddel Gesteriliseerd Niet-steriel Vervaldatum Niet Niet opnieuw Catalogusnummer Partijcode Medisch Gemachtigd
Southern op recept* door middel (mm-jj) opnieuw steriliseren hulpmiddel vertegenwoordiger
Implants® van bestraling gebruiken in de Europese
1 Albert Rd, Gemeenschap
TAO Bo;ozgs O \\‘/"
rene, § —
Zuid-Afrika. [cH[ReP] A M R A\
Tel: +27 12 |
6671046 Gemachtigd Datum van Magnetische Magnetische Enkel steriel barriéresysteem Enkelvoudig Raadpleeg de Let op Uit de buurt Niet gebruiken als
vertegenwoordiger vervaardiging resonantie resonantie met beschermende steriel gebruiksaanwijzing van zonlicht de verpakking
voor Zwitserland voorwaardelijk veilig verpakking binnenin barriéresysteem houden beschadigd is

* Hulpmiddel op recept: Alleen op doktersvoorschrift. Let op: Volgens de federale wetgeving mag dit hulpmiddel alleen worden verkocht door of op voorschrift van een bevoegde arts of tandarts.

Alle rechten voorbehouden. Southern Implants®, het logo van Southern Implants® en alle andere handelsmerken die in dit document worden gebruikt, zijn — tenzij anders vermeld of uit de context
blijkt — handelsmerken van Southern Implants®. Productafbeeldingen in dit document dienen alleen ter illustratie en geven het product niet noodzakelijk nauwkeurig op schaal weer. Het is de
verantwoordelijkheid van de arts om de symbolen op de verpakking van het gebruikte product te controleren.
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Leiras

A Southern Implants® miiszertalcak Ujrahasznalhato, tobb darabbdl allé merev taroldk vagy szervezétalcak, amelyeket
egészseéglgyi intézményekben torténd hasznalatra terveztek kilénb6z8d sebészeti furok és miiszerek tarolasara.
Els6dleges céljuk a nem pordzus, Ujrahasznalhatd orvostechnikai eszk6z0k rendezése, tarolasa és szallitasa sterilizalas
céljabol a felhasznalasok koézott. Minden talca tébb 6sszetevdbdl allhat, beleértve egy alaptalcat, egy zarhaté fedelet
és egy bels6, egyedi betétes talcat, amelyeket ugy terveztek, hogy egyetlen egységbe integralédjanak, amely
biztonsagosan tartalmazza és védi a bels6 6sszeteviket a gbzsterilizalas soran.

A Southern Implants® miiszertalcak alkatrészei perforaltak és/vagy elegendd légréssel rendelkeznek a gbzsterilizalas
megkonnyitéséhez. Ezenkivil a kivalasztott betéttalcak szilikonbdl készilt rogzitGaljzatokkal (témitésekkel)
rendelkeznek, amelyek lehetévé teszik a g6z behatolasat. A miszertalcak kilonb6zd méretekben kaphatdk, igy
barmilyen szabvanyos autoklavba beillesztheték.

A fedél Radel R-5800 anyagbdl (egyfajta polimer gyantabol) készil. Az alap- és a betéttalcak Radel R-5000-bdl
készllnek.

A javasolt talcan sterilizalandé miszerek mind nem-porézus eszk6zok, és a fogaszati sebészeti furok és szerszamok
kdzé tartoznak. A miszertalcak Ujrahasznalhatok, azonban sérilés esetén nem javithatdk vagy szervizelhetdk. Mivel a
talcak perforaltak, a sterilizalashoz az FDA altal engedélyezett sterilizalasi csomagolast kell hasznalni a tartalom
sterilitdsanak meglrzése érdekében. A talcak Ujrahasznalhatok, és a talcak anyaga lehetdvé teszi az ismételt
sterilizalasi ciklusokat.

Célzott hasznalat

A Southern Implants® miszertalca egy Ujrahasznalhatdé orvosi eszkdéz, amelyet kiilonb6z6 sebészeti furok és
szerszamok tarolasara terveztek, hogy azok rendszerezésre, g6zzel sterilizalasara és szallitdsara a felhasznéalasok
kozott.

Hasznalati javallatok
A Southern Implants® miiszertalca kiilénb6z6 Ujrahasznalhatd eszk6zok szallitasara vagy sterilizalasara alkalmas, ahol
gbzzel sterilizalhaté csomagoldanyaggal boritjak és az alabbi ciklusok valamelyikének megfeleléen sterilizaljak:

e Pre-vdkuum g6z — 132°C-on 4 percig 20 perc szaradasi idével.

e Pre-vakuum g6z — 135°C-on 3 percig 20 perc szaradasi id6ével.

Célzott felhasznalé
Arc-allcsontsebészek, altalanos fogorvosok, fogszabalyozast végz6 orvosok, parodontolégusok és mas megfelel6en
képzett és tapasztalt egészséglgyi szakemberek.

Célzott kornyezet
Az eszkdzoket klinikai kdrnyezetben, példaul mitében vagy fogorvosi rendelében vald hasznalatra szanjak.

Célzott betegkor
A Southern Implants® miiszertalcaknak nincs kdzvetlen paciensinterakcidja.

Kompatibilitasra vonatkozé informaciok
A Southern Implants® miszertdlcak a termékkodokban 1évé konkrét roviditésekkel azonosithatok. A
tartomanyazonositok dsszefoglalasa az A. tablazatban talalhaté.

A. tablazat - Miiszertalcak

Termékkod Megfelel6 rendszer

CH-I-ZYG Straumann jaromcsonti implantatumrendszer

I-ZYG-1 Southern Implants jaromcsonti implantatum rendszer
I-PROS-EG Az 6sszes Southern Implant rendszerre alkalmazhato
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Klinikai teljesitmény
A Southern Implants® miiszertalcak megfelelé6 geometriaval és anyaggal segitik az Ujrahasznalhatd eszkézok sikeres
szervezeéseét, sterilizalasat és szallitasat.

Klinikai elény6k

A Southern Implants® miiszertalcak nem nyujtanak kdzvetlen klinikai elényt a paciens szamara; a miiszertalcak azonban
képesek az Ujrafelhasznalhaté mlszerek hatékony sterilizalasara és javitjak a Iégkeringést, ami csdkkenti a nedvesség
felhalmozodasat a miiszereken és gatolja a baktériumok szaporodasat. A talca megvédi a miszereket a kilsé
sérllésektdl, amelyek befolyasolhatjak mikddésiket és teljesitményiket.

Tarolas, tisztitas és sterilizalas

Az ujrafelhasznalhaté tételek korlatozasai

Nem adhaté meg kozvetlen érték az Gjrafelhasznalhaté miszerek esetében. A gyakori kezelésnek kisebb hatasai
lehetnek a miiszerekre. A termék élettartamat altalaban a hasznalat kézbeni kopas és sérllés hatdrozza meg, igy ha a
miszereket megfeleléen kezelik és vizsgaljak at minden hasznalat utan, tobbszoér is Ujrahasznalhatd. Vezessen
ellenérzélistat ezekrdl a miiszerekrdl, régzitve a hasznalatok szamat.

Az eszkoz ujrafeldolgozasa el6tt alaposan meg kell vizsgalni és tesztelni kell, hogy megallapithaté legyen az
Ujrafelhasznalasra val6 alkalmassaga.

MEGJEGYZES: hasznalat kozben a furdkat és a miiszereket steril csipesszel kezelje, hogy minimalizalja a miszertélca
szennyez6dését és a steril mitéti keszty(ik sérllésének kockazatat.

Szennyezddés elhatarolasa
A lehet6 leghamarabb tavolitson el minden lathaté maradvanyt (csont, vér vagy szovet) a hasznalat utan, az eszkéz
hideg vizbe meritésével (a megszaradt szennyezddés nehezen eltavolithato).

El6zetes tisztitas

Szerelje le a miszereket a kéziszerszadmokrol és az dsszes csatlakozé alkatrészt a miszerekrdl, hogy megtisztitsa a
szennyezédést az eltdmédott terliletekrdl. Tavolitsa el a PEEK behajtdkat az elhelyezd szerszamokbol. Oblitse langyos
vizzel 3 percig, és tavolitsa el a megkeményedett koszt puha nylon kefével. Kerllje a mechanikai sérulést a tisztitas
soran.

Kézi tisztitas vagy automatikus tisztitas
Készitsen ultrahangos fiird6t megfeleld tisztitészerrel (pl. Steritech mlszertisztitd — 5%-os higitasban), ultrahangozza
20 percig (alternativ médszerek is alkalmazhatok, ha a végfelhasznald ezt bizonyitja). Oblitse tiszta/steril vizzel.

MEGJEGYZES: mindig kdvesse a tisztits- és fertétlenitdszerek gyartdinak hasznalati Gtmutatait.
Tegye be az eszkdzoket a héfertdtlenitébe. Futtassa le a tisztitasi és fert6tlenitési ciklust, majd a szaritasi ciklust.

Szaritas

Széritsa az eszkdzoket belll és kivil is szlrt slritett leveg6vel vagy egyszer hasznalatos szészmentes kendkkel. A
miszereket az eltavolitas utan a lehet6é leggyorsabban csomagolja be a taroléedénybe. Ha tovabbi szaritasra van
szlUkség, 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 eszké6zok Gsszeszerelheték és adott
esetben a miszertalcara helyezheték. A miszertalcak lehetnek dupla csomagolasuak vagy helyezhetdk sterilizalt
zsakokba.
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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 jéovahagyott kendd hasznalhato.
2. amerikai felhasznalok esetében: pre-vakuum sterilizalasi modszer: becsomagolva sterilizalja g6ézzel
135°C(275°F) -on 180-220 kPa nyomason 3 percig. Szaritsa 20 percig a kamraban. Hasznaljon a nevezett
gOzsterilizaldshoz jévahagyott kendét.

MEGJEGYZES: Az amerikai felhasznaloknak biztositaniuk kell, hogy a sterilizalét, kendét vagy tasakot, valamint a
sterilizalé minden tartozékat jévahagyja az FDA a rendeltetésszer( sterilizalashoz.

Tarolas
Vigyazzon a csomagolas épségére a sterilitas fenntartasa érdekében. A csomagolasnak teljesen szaraznak kell lennie

Ellenjavallatok
A Southern Implants® miszertalcak ellenjavalltak nem porézus tartalom sterilizalasara. Tovabba nem ajanlott a
miszertalcakat egymasra helyezni a sterilizalas soran.

A Southern Implants® miszertalcak nem érintkeznek a pacienssel, ezért nem vonatkoznak rajuk a pacienssel
kapcsolatos specialis ellenjavallatok. Mivel azonban ezeket az eszk6zoket az implantaciés terapia/miitét részeként
kivanjak hasznalni, a kapcsolédd rendszerek/gyogyaszati eszkézok ellenjavallatait figyelembe kell venni, és a
vonatkoz6 dokumentumokat meg kell nézni.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
FONTOS MEGJEGYZES: EZ AZ UTMUTATO NEM HELYETTESITI A MEGFELELO KEPZEST.

e A fogéaszati implantatumok, Uj technolégidk/rendszerek és a fém felépitmények biztonsdgos és hatékony
alkalmazasa érdekében er6sen ajanlott a specidlis képzés elvégzése. Ennek a képzésnek gyakorlati
moddszereket kell tartalmaznia a megfelel§ technika, a rendszer biomechanikai kévetelményei és az adott
rendszerhez szikséges rontgenvizsgalatok elsajatitasahoz.

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

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

o Az eszkdzok intraoralis kezelésénél feltétlenll sziikséges, hogy megfeleléen rogzitve legyenek a felszivodas
megakadalyozasa érdekében, mivel a termékek felszivodasa fertézéshez vagy fizikai séruléshez vezethet.

e A nem steril eszkdzok hasznalata a szovetek masodlagos fertézéséhez vagy fert6z6 betegségek atviteléhez
vezethet.

o A hasznalati utasitads szerinti megfelel§ tisztitasi, helyreallitadsi 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 A tompa furék hasznalata karosithatja a csontot, ami veszélyeztetheti a csontintegraciot.

Fontos kihangsulyozni, hogy mind az Uj, mind a tapasztalt implantatum-felhasznaléknak képzésben kell részesilnilik,
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 konzultaciojat, beleértve jol képzett
sebészeket, helyreallitdé fogorvosokat és laboratériumi technikusokat.
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A beteg szlirésének legalabb alapos orvosi és fogaszati anamnézist, valamint vizualis és radioldgiai vizsgalatokat kell
tartalmaznia a megfeleld 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 ndvelése.
2. a méréseknek a rontgenfelvételi adatokhoz viszonyitott pontos meghatdrozasa, mert ennek elmulasztasa
komplikaciékhoz 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.

A felelésség a megfeleld betegkivalasztasért, a megfeleld képzésért, az implantatumok belltetésében szerzett
tapasztalatért és a tajékozott beleegyezéshez szikséges megfeleld tajékoztatasért a kezelorvosra harul. A leendd
implantatum-jeléltek alapos szlirése és a rendszer hasznalataban magas szint(i szakértelemmel rendelkez6 szakember
kombinalasaval jelentésen csOkkenthet6 a szév8dmények és sulyos mellékhatasok lehetdsége.

Magas kockazatu betegek
Kulonos figyelmet kell forditani olyan betegek kezelésekor, akiknél olyan helyi vagy szisztémas kockazati tényez6k
allnak fenn, amelyek kedvez6tlenil befolyasolhatjak a csont és a lagyrészek gyogyulasat, vagy mas modon névelhetik
a mellékhatasok sulyossagat, a szovédmények és/vagy az implantatum meghibasodasanak kockazatat. llyen tényezdék
lehetnek:
e gyenge szajhigiénia
e korabbi dohanyzas/e-cigarettazas/dohanyhasznalat
e parodontalis kdrel6zmény
e korabbi orofacialis sugarkezelés™*
o fogcsikorgatas és kedvezétlen allkapocsviszonyok
e olyan kronikus gyogyszerek alkalmazasa, amelyek késleltethetik a gydgyulast vagy névelhetik a szé6vé6dmények
kockazatat, beleértve tdbbek kozdtt a kronikus szteroidterdpiat, 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 fibréziséat (azaz csontritkulas)
eredményezheti, ami csbkkent gyogyulasi képességhez vezet. A megnévekedett kockazathoz hozzajarulé tényezbk
kézé tartozik az implantatum beliltetésének idézitése a sugarkezeléshez képest, a sugarterhelés kbézelsége 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

Mivel a mdiszertalcak nem érintkeznek kozvetlenil a pacienssel, nem jarnak mellékhatasokkal vagy maradék
kockazatokkal. Mivel azonban ezek az eszk6zdk a mitéti eljarasok szerves részét képezik, az ilyen eljardsokkal jaro
tipikus mellékhatasokra tovabbra is szamitani lehet, tobbek kdzo6tt:

Fajdalom, kellemetlen érzés vagy érzékenység
Lokalizalt gyulladas

Lagyszoveti irritacio

Vérdmleny vagy zuzddas

Enyhébb vérzés

a0~
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Ezenkivil a miszertalcaknak az Ujrahasznalhaté sebészeti miszerek Ujrasterilizaldséara torténd rendeltetésszeri
hasznalata miatt korlatozott szamu, szennyez&déssel kapcsolatos komplikacié 1éphet fel. Ezek kdzé tartozik a tartos
fajdalom, gyulladas, fertézés, periimplantitis, periimplantaris mucositis és fisztulaképz6dés.

Ovintézkedés: a sterilitasi protokoll fenntartasa
A miszertalcakat tisztan, de nem steril médon, kartondobozban szallitjak. A cimkeinformacié a dobozon talalhato.

Sulyos eseményekre vonatkozé értesités
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell az eszkdz gyartéjanak és annak a
tagallamnak az illetékes hatdsaganak, ahol a felhasznal6 és/vagy a beteg letelepedett.

Sulyos esemény bejelentéséhez a készllék gyartdjanak elérhetésége a kdvetkez:
sicomplaints@southernimplants.com.

Anyagok

Fedél: Radel R-5800

Alap- és betéttélca: Radel R-5000
Tomitések: Orvosi mindség szilikon

Artalmatlanitas

Az eszkdz és csomagolasanak artalmatlanitasa: kdvesse a helyi elbirasokat és kdrnyezetvédelmi kdvetelményeket,
figyelembe véve a kilénb6z8 szennyezettségi szinteket. Az elhasznalt targyak artalmatlanitasakor tigyeljen az éles
farokra és eszkdzokre. Mindig viseljen megfelelé egyéni védoéfelszerelést.

Biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozé 6sszefoglalé (SSCP)

Az orvostechnikai eszk6zokrél szo6lé eurdpai rendelet (MDR; EU2017/745) el6irasainak megfeleléen a Southern
Implants® termékcsaladok tekintetében elérheté a biztonsagossagra és klinikai teljesitdképességre vonatkozé
Osszefoglalo (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
elérheté.

Felel6sség kizarasa

Ez a termék a Southern Implants® termékcsalad része, és csak a hozza tartozo eredeti termékekkel egytt és az egyes
termékkataldgusokban szerepld ajanlasoknak megfeleléen 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 hasznalatbdl ered6 karokért. Felhivjuk figyelmét, hogy a
Southern Implants® egyes termékeit nem feltétlenil hagytak jéva vagy hoztak forgalomba eladasra minden piacon.

Alapveté UDI
Termék Alapveté UDI szam
MUszertalcak alapvet6é UDI-ja 6009544039118P

Kapcsolédé 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™ furok & kézim{szerek
CAT-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Ujrahasznalhaté miiszerek
CAT-8083-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ altalanos célu miszerek
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HASZNALATI UTMUTATO: Straumann® ZAGA™ Miiszertalcak

Szimboélumok és figyelmeztetések

2797
Gyarto: CE-jelolés Vénykoteles
Southern eszkoz*
Implants®
1 Albert Rd,
P.O Box 605
IRENE, 0062,
Dél-Afrika
Tel: +27 12 667
1046 Svéjci Gyartas
felhatalmazott ideje
képviselé
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sterilizélva
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Nem steril Felhasznalhaté Ne
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Magneses Egyetlen steril barrier rendszer
rezonancia bels6 véddcsomagolassal
biztos

Ne sterilizélja
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steril
véddrendszer
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Katalogusszam Tételkod Orvostechnikai
eszkdz
4
.7 | -
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u
Olvassa el a Figyelem Napfénytél
hasznalati védve
utmutatot tarolando

Az Eurdpai
Kozosség
felhatalmazott
képviselsje

Ne hasznélja, ha a
csomagolas sériilt

* Vénykoteles eszkdz: Csak Rx. Figyelem: A szévetségi torvény ezt az eszkdzt csak engedéllyel rendelkez6 orvos vagy fogorvos altal vagy megbizasabol torténd értékesitésre korlatozza.

Minden jog fenntartva. A Southern Implants®, a Southern Implants® logo és a jelen dokumentumban hasznalt minden mas védjegy a Southern Implants® védjegye, amennyiben semmi mas

nincs feltlintetve vagy a szovegkornyezetbdl nem deril ki. A jelen dokumentumban szereplé termékképek csak illusztracios célokat szolgalnak, és nem feltétiendl tiikrozik méretaranyosan a
terméket. Az orvos felel6ssége, hogy a hasznalatban |évé termék csomagolasan talalhaté szimbolumokat elolvassa.
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Aprasas

Southern Implants® instrumenty déklai yra daugkartinio naudojimo, daugiakomponendiai standds indeliai arba
tvarkingam sudéliojimui skirti déklai, skirti naudoti sveikatos prieziliros jstaigose jvairiems chirurginiams grgztams ir
instrumentams laikyti. Pagrindiné jy paskirtis yra tvarkingai laikyti ir transportuoti neakytas daugkartinio naudojimo
medicinos priemones ruoSiantis jas sterilizuoti po panaudojimo. Kiekvienas déklas gali biti sudarytas i§ keliy
komponentuy, jskaitant pagrindinj déklg, uzsifiksuojantj dangtelj ir vidinj individualy jdétinj dékla, kurie skirti naudoti kartu

Southern Implants® instrumenty dékly komponentai yra skyléti ir (arba) turi pakankamai oro tarpy, kad sterilizavimas
garais galéty vykti tinkamai. Be to, kai kuriuose jdétiniuose dékluose yra silikoninés iSlaikymo angos (skylutés), kad
galéty jsiskverbti garai. Instrumenty deklai siGlomi jvairiy matmenuy, todél juos galima jdéti j bet kurj standartinj autoklava.

Dangtelis pagamintas i§ Radel R-5800 (polimerinés dervos). Pagrindinis ir jdétinis déklai pagaminti i Radel R-5000.

Visi instrumentai, kurie bus sterilizuojami siGlomame deékle, yra neakytos priemonés, prie jy priskiriami ir odontologiniai
chirurginiai grgztai bei jrankiai. Instrumenty déklai yra skirti daugkartiniam naudojimui, taciau pazeidus néra galimybés
jy taisyti. Kadangi déklai yra skyléti, sterilizuojant bitina naudoti FDA patvirtintg sterilizavimo jvynioklj, kad baty iSlaikytas
turinio sterilumas. Déklai yra daugkartinio naudojimo, o dél panaudotos déklo medziagos juos galima sterilizuoti daug
karty.

Paskirtis
Southern Implants® instrumenty déklas yra daugkartinio naudojimo medicinos priemoné, skirta jvairiems chirurginiams
graztams ir jrankiams laikyti, kad juos baty galima tvarkingai sudélioti, sterilizuoti garais ir transportuoti po panaudojimo.

Naudojimo indikacijos
Southern Implants® instrumenty déklas yra skirtas jvairioms daugkartinio naudojimo priemonéms gabenti arba
sterilizuoti, kai jos blina uzdengtos garais sterilizuojamu jvyniokliu ir sterilizuojamos atliekant vieng i$ Siy cikly:

e PrieSvakuuminis sterilizavimas garais — 132 °C temperaturoje 4 minutes, skirti 20 minuciy nudZiati.

e PrieSvakuuminis sterilizavimas garais — 135 °C temperatiroje 3 minutes, skirti 20 minuciy nudZiati.

Kam skirta naudoti
Veido ir zandikauliy chirurgams, bendrosios praktikos odontologams, ortodontams, periodontologams, protezuotojams
ir kitiems tinkamai teoriSkai ir (arba) praktiSkai pasirengusiems medicinos specialistams.

Kur skirta naudoti
Gaminiai skirti naudoti sveikatos jstaigose: operacinéje ar odontologo kabinete.

Numatytasis pacienty ratas
Southern Implants® instrumenty déklai néra tiesiogiai susije su gydomu pacientu.

Informacija apie suderinamuma
Southern Implants® instrumenty déklus galima atpazinti pagal konkrecias santrumpas gaminiy koduose. Diapazono
identifikatoriai yra apibendrinti A lenteléje.

A lentelé — Instrumenty déklai

Gaminio kodas Atitinkama sistema

CH-I-ZYG Straumann zigomatiniy implanty sistema

I-ZYG-1 Southern Implants zigomatiniy implanty sistema
I-PROS-EG Taikoma visoms Southern Implants implanty sistemoms

Klinikinis veiksmingumas
Southern Implants® instrumenty déklai praver¢ia siekiant sékmingai tvarkyti, sterilizuoti ir gabenti daugkartinio
naudojimo gaminius, nes pasizymi tinkama geometrija ir juose panaudotos tinkamos medZiagos.
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Klinikiné nauda

Southern Implants® instrumenty déklai néra tiesiogiai naudingi pacientui, taciau instrumenty déklai gali sudaryti sglygas
veiksmingai sterilizuoti daugkartinio naudojimo instrumentus ir pagerinti oro cirkuliacijg, o tai mazina drégmes kaupimasi
ant instrumenty ir slopina bakterijy augimg. Déklas taip pat saugo instrumentus nuo iSoriniy pazeidimy, kurie galéty
turéti jtakos jy veikimui.

Laikymas, valymas ir sterilizavimas

Daugkartinio naudojimo reikmeny apribojimai

Néra galimybés nurodyti tiesioginés daugkartiniy instrumenty vertés. Daznas ruoSimas naudoti pakartotinai gali
instrumentams daryti nedidelj poveikj. Gaminio tinkamumo naudoti trukme paprastai lemia nusidévéjimas ir naudojant

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

Prie$ paruoSiant §j gaminj naudoti pakartotinai, jj reikia kruop$c&iai apziareti ir iSbandyti siekiant nustatyti jo tinkamuma
naudoti pakartotinai.

PASTABA: naudojimo metu graztus ir instrumentus imkite steriliu pincetu, kad sumazintuméte instrumenty déklo
uzter8imga ir steriliy chirurginiy pirstiniy pazeidimo rizika.

Kenksminguyjy organizmy plitimo sustabdymas
Po naudojimo kiek jmanoma greiCiau paSalinkite visus matomus liku€ius (kaulo daleles, kraujg ar audinius)
panardindami instrumentg j Saltg vandenj (sausas Zemes gali bati sunku pasalinti).

Pirminis valymas

Nuimkite instrumentus nuo jy rankenéliy, taip pat visas instrumenty jungiamasias dalis, kad iSvalytuméte neSvarumus
i8 sunkiai pasiekiamy viety. Nuimkite PEEK antgalius nuo jstatymo jrankiy. 3 minutes plaukite drungnu vandeniu ir
minkstu nailoniniu Sepetéliu pasalinkite sukietéjusias apnasas. Valydami stenkités nepazeisti mechaniskai.

Rankinis arba automatinis valymas

Paruoskite ultragarso vonele jpildami tinkamo ploviklio (pvz., Steritech instrumenty valiklio atskiesdami iki 5 %), veikite
ultragarsu 20 minuciy (galimi ir kiti blGdai, 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 nepaliekaniomis
Sluostémis. ISéme instrumentus kuo greiiau sudékite juos j laikymo indg. Jei reikia papildomai nusausinti, tai
nusausinkite Svarioje vietoje.

Patikrinimas
ApZzidrékite instrumentus tikrindami, ar jie nepazeisti.

Pakavimas

Naudokite pakavimo medziagg, nurodytg kaip tinkamg atlikus sterilizavimg garais, kad baty iSlaikytas sterilumas.
Rekomenduojama supakuoti dvigubu sluoksniu. Jei reikia, iSvalytus, dezinfekuotus ir patikrintus reikmenis galima
surinkti ir sudéti j instrumenty déklus. Instrumenty déklai gali bati dvigubai suvynioti arba sudéti j sterilizavimo maiselius.

Sterilizavimas
Southern Implants® rekomenduoja rinktis vieng i$ $iy procedtry gaminiui sterilizuoti prie$ jj naudojant:

CAT-8082-STR-00 (02-2025) CO-1567 86



NAUDOJIMO NURODYMAI: Straumann® ZAGA™ instrumenty déklai

1. prieSvakuuminio sterilizavimo metodas: 4 minutes sterilizuokite gaminj garais 132 °C (270 °F) temperataroje,
esant 180-220 kPa. Dziovinkite kameroje bent 20 minudiy. Sterilizavimui garais atlikti galima naudoti tik
patvirtintg jvynioklj arba maisel].

2. naudotojams JAV: prieSvakuuminio sterilizavimo metodas: jvynioje 3 minutes sterilizuokite garais 135 °C
(275 °F) temperatiroje, esant 180-220 kPa. DZiovinkite kameroje 20 minuciy. Naudokite jvynioklj arba maiselj,
kuris patvirtintas kaip tinkamas nurodytam sterilizavimo garais ciklui.

PASTABA: naudotojai JAV turi uztikrinti, kad sterilizatorius, jvynioklis ar maiselis, taip pat visi sterilizatoriaus priedai
baty FDA patvirtinti kaip tinkami numatomam sterilizavimo ciklui.

Laikymas
ISlaikykite pakuote nepazeistg, kad bity uztikrintas sterilumas laikant. Prie$§ padedant laikyti pakuoté turi bati visiSkai
sausa, kad bity iSvengta korozijos ir pjaunandiyjy briauny savybiy suprastéjimo.

Kontraindikacijos
Southern Implants® instrumenty dékly negalima naudoti sterilizuojant neakytus daiktus. Be to, nerekomenduojama
sterilizavimo metu sudéti instrumenty dekly vienas ant kito.

Southern Implants® instrumenty déklai nesilieCia su pacientu, todél néra jokiy konkreciy su pacientu susijusiy
kontraindikacijy. Taciau, kadangi Sie gaminiai skirti naudoti atliekant gydyma / operacijg naudojant implantus, reikéty
atkreipti démes;j j susijusiy sistemy / medicinos priemoniy kontraindikacijas ir susipazinti su aktualiais dokumentais.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
SVARBI PASTABA: SIOS INSTRUKCIJOS NEATSTOJA TINKAMO PRAKTINIO PASIRENGIMO
e Siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingg danty implanty, naujy technologijy / sistemy ir metaliniy atramy gaminiy
naudojima, labai rekomenduojama dalyvauti specialiuose mokymuose. Sie mokymai turéty apimti praktinio
pasirengimo metodus, skirtus jgyti gebéjimy parinkti tinkamg technikg, atsiZzvelgti j sistemai keliamus
biomechaninius reikalavimus, taip pat remtis radiografiniy tyrimy rezultatais, kuriy reikia konkregiai sistemai.
o Netinkama technika gali lemti implanto neprigijima, nervy / kraujagysliy pazeidimg ir (arba) atraminio kaulo
praradima.
¢ Naudojant gaminj su nesuderinamais arba neatitinkan&iais 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 bati sugadintas gaminys, kilti antriné infekcija arba pakenkta pacientui.
e 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.

Labai svarbu pabrézti, kad prie$ naudodami nauja sistemg arba bandydami taikyti naujg gydymo metoda, tiek nauiji, tiek
patyre implanty naudotojai turéty dalyvauti mokymuose.

Pacienty atranka ir planavimas pries operacija

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

Paciento patikra turéty apimti bent jau iSsamig medicining ir odontologine anamneze, taip pat vizualing apZidrg ir

radiologinj iStyrimg siekiant jvertinti, ar kaulo matmenys yra tinkami, kokia yra svarbiy anatominiy kiino viety padétis, ar
yra nepalankiy sgkandzio ypatumuy, taip pat kokia yra paciento periodonto sveikatos buklé.
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Sékmingam gydymui implantais svarbu:
1. Kiek jmanoma sumazinti gavéjo audinio traumavima: tai padidina sékmingo apaugimo kaulu tikimybe.
2. Tiksliai nustatyti matmenis, susijusius su radiografiniais duomenimis, nes to nepadarius gali kilti komplikacijy.
3. Buti atidiems, kad buty iSvengta gyvybiSkai svarbiy anatominiy struktdry, tokiy kaip nervai, venos ir arterijos,
pazeidimo. Pazeidus Sias struktdras gali kilti rimty komplikacijuy, jskaitant akies suzalojima, nervy pazeidimg ir
per didelj kraujavima.

Uz tinkama pacienty atrankg, pakankamus mokymus, implantavimo patirtj ir tinkamos informacijos, reikalingos tam, kad
zZzmogus galéty pareiksti sutikimg turédamas aktualig informacijg, suteikimg atsako gydytojas. Jei vykdoma kruopsti
pacienty, kuriems galéty tikti implantai, atranka, o specialistas turi auksto lygio kompetencijg naudoti sistema, 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 minkS$tyjy audiniy gijimui ar kitaip padidinti Salutiniy poveikiy sunkumag, komplikacijy rizikg ir (arba)
implanto neprigijimo tikimybe. Tokie veiksniai gali bati:
e prasta burnos higiena
e rikymas (jkaitant garinimg) ir tabako vartojimas, jskaitant vykusj anksc&iau
e periodonto ligos, jskaitant buvusias anksciau
e burnos ir veido srities spindulinis gydymas, jskaitant taikytg anksciau**
e bruksizmas ir nepalankis zandikauliy santykiai
e létinéms ligoms gydyti skirty vaisty, galin€iy sulétinti gijimg ar padidinti komplikacijy rizika, vartojimas, jskaitant
ilgalaikj gydyma steroidais, gydymg 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 Sios padidéjusios rizikos prisideda ir tai, kada vykstant spinduliniam gydymui yra implantuojama,
kokiu atstumu spinduliuotées 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

Kadangi instrumenty déklai tiesiogiai nesilieCia su pacientu, jie savaime nesukelia Salutinio poveikio ar liekamosios
rizikos. Tacgiau kadangi Sie gaminiai naudojami atliekant chirurgines proceddras, vis tiek galima tikeétis jprasto su tokiomis
procediromis susijusio Salutinio poveikio. Tai gali bati, pavyzdziui:

Skausmas, diskomfortas ar jautrumas
Vietinis uzdegimas

Minkstyjy audiniy dirginimas
Hematoma arba kraujosruva
Nestiprus kraujavimas

ok w0bd -~

Be to, dél instrumenty dékly naudojimo pagal paskirtj— pakartotiniam daugkartiniy chirurginiy instrumenty
sterilizavimui — gali jvykti tam tikry su uzterSimu susijusiy komplikacijy. Tai gali bati nuolatinis skausmas, uZzdegimas,
infekcija, periimplantitas, periimplantinis mukozitas ir fistulés susidarymas

Atsargumo priemoné: tvarkos sterilumui uztikrinti laikymasis
Instrumenty déklai tiekiami $varis, bet ne sterilds, kartoninéje déZutéje. Zenklinimo informacija pateikiama ant déZutés.

CAT-8082-STR-00 (02-2025) CO-1567 88


mailto:sicomplaints@southernimplants.com

NAUDOJIMO NURODYMAI: Straumann® ZAGA™ instrumenty déklai

Dél pranesSimo apie rimtus incidentus
Apie bet kokj su gaminiu susijusj rimtg incidentg reikia pranesti gaminio gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Sio gaminio gamintojo kontaktiné informacija, skirta pranesti apie rimtg incidenta, yra tokia:
sicomplaints@southernimplants.com.

Medziagos

Dangtelis: Radel R-5800

Pagrindinis ir jdétinis déklas: Radel R-5000

Skylutes: Medicininés klasés silikonas
Salinimas

Gaminio ir jo pakuotés Salinimas: laikykités vietiniy taisykliy ir aplinkosaugos reikalavimy bei atsizvelkite j skirtingus
uzterStumo lygius. ISmesdami panaudotus daiktus, pasirlGpinkite astriais grgztais ir instrumentais. Visada turi bati
naudojama pakankamai AAP.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP)
Kaip privaloma pagal Europos medicinos priemoniy reglamentg (MDR; ES2017/745), galima susipazinti su Southern

Implants® gaminiy asortimento naudotojams aktualia Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP).

Su aktualia SSCP galima susipazinti adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

PASTABA: Si svetainé bus prieinama, kai pradés veikti Europos medicinos priemoniy duomeny bazé (EUDAMED).

Atsakomybés apribojimas

Sis gaminys yra Southern Implants® gaminiy asortimento dalis ir turéty bati naudojamas tik su susijusiais originaliais
gaminiais ir laikantis rekomendacijy, pateikty konkregiy gaminiy kataloguose. Sio gaminio naudotojas turi pats
pasidométi Southern Implants® gaminiy asortimento kidrimu ir prisiimti visg atsakomybe uZ teisingas $io gaminio
indikacijas ir naudojima. Southern Implants® neatsako uz dél netinkamo naudojimo patirtg zalg. Atkreipkite démes;j, kad
kai kurie Southern Implants® gaminiai gali nebdti skirti ar tikti pardavinéti visose rinkose.

Bazinis UDI
Gaminys Bazinio UDI numeris
Basic-UDI instrumenty déklams 6009544039118P

Susijusi literatara ir katalogai

CAT-8049-STR - naudojimo instrukcija - Straumann® ZAGA™ zigomatiniai implantai
CAT-8047-STR - naudojimo instrukcija - Straumann® ZAGA™ varztais laikomos atramos
CAT-8051-STR - naudojimo instrukcija - Straumann® ZAGA™ dengiantieji varztai

CAT-8048-STR - naudojimo instrukcija - Straumann® ZAGA™ gragZztai ir rankiniai instrumentai
CAT-8080-STR - naudojimo instrukcija - Straumann® ZAGA™ daugkartinio naudojimo instrumentai
CAT-8083-STR - naudojimo instrukcija - Straumann® ZAGA™ bendrosios paskirties instrumentai
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Simboliai ir jspéjimai

Cmg A g ® @ [REF [LOT]

CE Zenklas Receptinis

gaminys*

Gamintojas:
Southern
Implants®

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

Pagaminimo

]galiotasis
atstovas data
Sveicarijoje

Sterilizuotas
Svitinant

A\
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Tinka iki Vienkartiniam Pakartotinai Katalogo Partijos Medicininés Jgaliotasis atstovas
(ménuo- naudojimui nesterilizuoti numeris kodas paskirties Europos Bendrijoje
metai) gaminys

O WA *

Vienguba sterili apsauginé Vienguba sterili Ziareti Atsargiai Laikyti saulés Nenaudoti, jei
sistema su apsaugine apsauginé naudojimo neapsviec¢iamoje pazeista pakuoté
pakuote viduje sistema instrukcijg vietoje

* Receptinis gaminys: Tik su receptu. Démesio: Pagal federalinius jstatymus $is gaminys gali bati parduodamas tik licencijg turincio 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 konkregiu atveju néra
nurodyta ar i§ konteksto akivaizdu, kad yra kitaip. Siame dokumente pateikti gaminiy vaizdai yra tik iliustraciniai ir nebatinai tiksliai perteikia gaminiy dydzius. Gydytojas privalo atkreipti démesj j
simbolius, esancius ant naudojamo gaminio pakuotés.
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Opis

T:ce na instrumenty Southern Implants® to wieloelementowe sztywne pojemniki wielokrotnego uzytku lub tace
organizacyjne przeznaczone do zastosowania w obiektach opieki zdrowotnej do utrzymywania réznych wiertet
chirurgicznych i instrumentéw. Ich gtéwnym celem jest organizowanie, zapewnianie miejsca i transportowane
nieporowatych wyroboéw medycznych wielokrotnego uzytku do sterylizacji miedzy zastosowaniami. Kazda taca sktada
sie z wielu komponentéw, w tym z tacy podstawowej, pokrywki blokujgcej oraz wewnetrznej indywidualnej tacy
wsuwanej, ktére sg przeznaczone do zintegrowania w jedng jednostke, bezpiecznie mieszczgcg i chronigcag
komponenty wewnetrzne podczas sterylizacji para.

Komponenty tac na instrumenty Southern Implants® sg perforowane i/lub majg dostateczne szczeliny powietrzne,
utatwiajgce sterylizacje parg. Ponadto niektére tace wktadane majg gniazda zachowujgce (przelotki) wykonane z
silikonu, aby umozliwi¢ penetracje pary. Tace na instrumenty sg dostepne w réznych wymiarach, dzieki czemu pasujg
do wszystkich standardowych autoklawdw.

Pokrywka jest zbudowana z Radel R-5800 (zywica polimerowa). Podstawa i tace wktadane sg wykonane z Radel R-5000.

Wszystkie instrumenty do sterylizowania w proponowanej tacy sg urzgdzeniami nieporowatymi i zawierajg chirurgiczne
dentystyczne wiertta oraz narzedzia. Tace na instrumenty sg przeznaczone do wielokrotnego uzytku, jednak nie mozna
ich naprawia¢ ani serwisowa¢ w razie uszkodzenia. Poniewaz tace sg perforowane, nalezy stosowac¢ opaske
sterylizujgca zatwierdzong przez FDA do celoéw sterylizacji, aby zachowac sterylno$¢ zawartosci. Tace sg wielokrotnego
uzytku, a ich materiat pozwala na powtarzalne cykle sterylizacji.

Przeznaczenie

Taca na instrumenty Southern Implants® jest wyrobem medycznym wielokrotnego uzytku przeznaczonym do
utrzymywania réznych wiertet i narzedzi chirurgicznych w celu organizowania, sterylizacji parg oraz transportowania
miedzy zastosowaniami.

Wskazania dla stosowania
Taca na instrumenty Southern Implants® jest przeznaczona do transportu lub sterylizacji réznych wyrobéw
wielokrotnego uzytku, gdzie jest zastonieta ostong do sterylizacji parg i sterylizowana zgodnie z jednym z ponizszych
cykléw:

e para przedprézniowa — w temp. 132°C przez 4 minuty z czasem schniecia 20 minut.

e para przedprézniowa — w temp. 135°C przez 3 minuty z czasem schniecia 20 minut.

Uzytkownik docelowy
Chirurdzy szczekowo-twarzowi, dentysci ogodlni, ortodonci, periodontolodzy, protetycy i inni odpowiednio przeszkoleni
i/lub doswiadczeni specjalisci medyczni.

Srodowisko przeznaczenia
Urzadzenia te sg przeznaczone do uzytku w srodowisku klinicznym, takim jak sala operacyjna lub gabinet dentystyczny.

Docelowa grupa pacjentéw
Tace na instrumenty Southern Implants® nie majg bezposredniej interakcji z pacjentem.

Informacje o kompatybilnosci
Tace na instrumenty Southern Implants® mozna zidentyfikowa¢ za pomocg okreslonych skrétéw w kodach produktow.
Identyfikatory zakresu zestawiono w tabeli A.

Tabela A - tace na instrumenty

Kod produktu Powigzany system

CH-I-ZYG System implantéw Straumann Zygomatic

I-ZYG-1 System implantéw Southern Implants Zygomatic
I-PROS-EG Zastosowanie do wszystkich systeméw Southern Implant
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Charakterystyka kliniczna
Tace na instrumenty Southern Implants® pomagajg w pomysinej organizacji, sterylizacji i transportowaniu wyrobow
wielokrotnego uzytku, poniewaz majg odpowiednig geometrie i materiat.

Korzysci kliniczne

Tace na instrumenty Southern Implants® nie majg bezposrednich korzysci klinicznych dla pacjenta; jednak tace na
instrumenty mogg zapewni¢ skuteczng sterylizacje instrumentéw wielokrotnego uzytku oraz poprawi¢ cyrkulacje
powietrza, ktéra ogranicza gromadzenie wilgoci na instrumentach i powstrzymuje rozwdj bakterii. Taca chroni rowniez
instrumenty przed uszkodzeniami zewnetrznymi, ktére moga wptywaé na ich dziatanie i skutecznos¢.

Przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja

Ograniczenia dotyczace przedmiotéw wielokrotnego uzytku

Nie mozna podaé¢ bezposredniej wartosci dla instrumentéw wielokrotnego uzytku. Czeste przetwarzanie moze mieé
drugorzedny wplyw na instrumenty. Zywotno$é produktu jest zwykle okreslana przez zuzycie i uszkodzenia podczas
uzytkowania, dlatego instrumenty, jesli sg odpowiednio pielegnowane i sprawdzane po kazdym uzyciu, mogg byc¢
wielokrotnie uzywane. Nalezy prowadzi¢ liste kontrolng dla tych instrumentéw, rejestrujgc liczbe ich uzy¢.

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

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

Zanieczyszczenia
Najszybciej jak to mozliwe usunaé wszystkie widoczne pozostatosci po uzyciu (kosci, krwi lub tkanki), zanurzajgc
instrument w zimnej wodzie (wysuszone zabrudzenie moze by¢ trudne do usuniecia).

Czyszczenie wstepne

Zdemontowac instrumenty z uchwytow i wszystkie czesci taczace z instrumentéw, w celu oczyszczenia zabrudzonych
obszaréw. Usung¢ koncéwki PEEK z narzedzi do umieszczania. Ptukac letnig wodg przez 3 minuty i usung¢ utwardzone
zanieczyszczenia miekkg szczotkg nylonowg. 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 kohcowego). Sptukaé oczyszczong/sterylng woda.

UWAGA: nalezy zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami producentéw srodkéw czyszczgcych i dezynfekujgcych.
Zatadowa¢ urzgdzenia 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, osuszyé w czystym miejscu.

Kontrola
Przeprowadzi¢ wzrokowg kontrole elementdéw, aby sprawdzi¢, czy instrumenty nie sg uszkodzone.

Pakowanie

Uzy¢ odpowiedniego materiatu opakowaniowego, jak wskazano dla sterylizacji parowej, aby zapewni¢ zachowanie
sterylnosci. Zalecane jest podwodjne opakowanie. W stosownych przypadkach wyczyszczone, zdezynfekowane i
sprawdzone urzgdzenia mozna zmontowac i umiesci¢ na tacach na instrumenty. Tace na instrumenty mogg byé
podwojnie owiniete lub umieszczone w workach do sterylizaciji.
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Sterylizacja
Southern Implants® zaleca jedng z nastepujgcych procedur sterylizacji urzgdzenia przed uzyciem:

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

2. dla uzytkownikow w USA: metoda sterylizacji przedprézniowej: owiniete, sterylizowac¢ parg w temperaturze
135°C (275°F) pod cisnieniem 180-220 kPa przez 3 minuty. Suszy¢ przez 20 minut w komorze. Uzyc¢
opakowania lub torebki, ktére sg dopuszczone dla wskazanego cyklu sterylizacji parowe;.

UWAGA: uzytkownicy w Stanach Zjednoczonych muszg dopilnowaé, aby sterylizator, opakowanie lub etui oraz
wszystkie akcesoria sterylizatora byly dopuszczone przez FDA, w celu przeprowadzenia zamierzonego cyklu
sterylizaciji.

Przechowywanie
Utrzymac integralno$¢ opakowania w celu zapewnienia sterylnosci podczas przechowywania. Opakowanie powinno
by¢ catkowicie suche przed przechowywaniem, aby unikngé korozji i degradacji krawedzi tngcych.

Przeciwwskazania
Tace na instrumenty Southern Implants® majg przeciwwskazania dla sterylizacji obcigzen nieporowatych. Ponadto nie
zaleca sie ustawiania na sobie tac na instrumenty podczas sterylizacji.

Pacjent nie ma kontaktu z tacami na instrumenty Southern Implants® i dlatego nie majg zastosowania specyficzne
przeciwwskazania zwigzane z pacjentem. Jednak poniewaz te wyroby nie sg przeznaczone do zastosowania jako czesé
leczenia implantem / operacji, nalezy odnotowac przeciwwskazania powigzanych systeméw / wyrobéw medycznych
oraz sprawdzi¢ wtasciwe dokumenty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
WAZNA INFORMACJA: INSTRUKCJE TE NIE MAJA NA CELU ZASTAPIENIA ODPOWIEDNIEGO SZKOLENIA
e W celu bezpiecznego i skutecznego stosowania implantéw dentystycznych, nowych technologii/systemow i
urzadzeh do fgcznikdw metalowych, zdecydowanie zaleca sie odbycie specjalistycznego szkolenia. Szkolenie
to powinno obejmowacé praktyczne metody zdobywania kompetencji w zakresie wtasciwej techniki, wymagan
biomechanicznych systemu i ocen radiograficznych wymaganych dla konkretnego systemu.
o Niewlasciwa technika moze spowodowaé awarie implantu, uszkodzenie nerwéw/naczyn i/lub utrate kosci
nosne;.
o Korzystanie z urzgdzenia z niekompatybilnymi lub nieodpowiednimi urzgdzeniami moze spowodowaé 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 przedmiotéw moze prowadzi¢ do wtérnych infekcji tkanek lub przenoszenia choréb
zakaznych.
o Niewykonanie odpowiednich procedur czyszczenia, ponownej sterylizacji i przechowywania zgodnie z
instrukcjg uzytkowania moze spowodowac uszkodzenie urzgdzenia, wtérne zakazenie lub obrazenia pacjenta.
e Przekroczenie liczby zalecanych zastosowan urzadzen wielokrotnego uzytku moze spowodowaé uszkodzenie
urzgdzenia, wtorne zakazenie lub obrazenia pacjenta.
o Uzywanie tepych wiertet moze spowodowac uszkodzenie kosci, co moze narazi¢ na szwank scalenie z koscia.

Kluczowe znaczenie ma podkres$lenie, ze zaréwno nowi, jak i doswiadczeni uzytkownicy implantéw powinni przejsé¢
szkolenie przed uzyciem nowego systemu lub probg zastosowania nowej metody leczenia.

Dobér pacjentéw i planowanie przedoperacyjne

Wyczerpujgcy proces doboru pacjentéw oraz skrupulatne planowanie przedoperacyjne majg kluczowe znaczenie dla
powodzenia leczenia implantologicznego. Ten proces powinien obejmowaé konsultacje w zespole wielodyscyplinarnym,
tacznie z dobrze wyszkolonymi chirurgami, dentystami odbudowujgcymi i technikami laboratoryjnymi.
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Badanie pacjenta powinno obejmowac co najmniej doktadng historie medyczng i dentystyczng oraz kontrole wizualne i
radiologiczne oceniajgce wystepowanie odpowiednich wymiarédw kosci, rozmieszczenie anatomicznych punktow
orientacyjnych, wystepowanie niekorzystnych warunkéw zgryzu oraz stan zdrowia przyzebia pacjenta.

Dla powodzenia leczenia implantologicznego wazne jest, aby:
1. minimalizowaé urazy tkanki biorcy i zwigksza¢ potencjat udanego zespolenia kostnego.
2. zidentyfikowac 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 pacjentéw, odpowiednie przeszkolenie i doswiadczenie w zakresie wszczepiania
implantéw oraz dostarczenie odpowiednich informacji wymaganych do wyrazenia swiadomej zgody spoczywa na
lekarzu. Dzieki potgczeniu doktadnego badania potencjalnych kandydatéw do wszczepienia implantow z lekarzem
majgcym wysoki poziom kompetencji w stosowaniu systemu, mozliwos¢ komplikacji i powaznych efektéw ubocznych
mozna znacznie obnizyc¢.

Pacjenci wysokiego ryzyka
Nalezy zachowac¢ szczegodlng ostroznos¢ podczas leczenia pacjentéw z miejscowymi lub ogdlnoustrojowymi czynnikami
ryzyka, ktére mogg niekorzystnie wptywac na gojenie sie kosci i tkanek migkkich lub w inny sposdb zwieksza¢ nasilenie
dziatan niepozgdanych, ryzyko powiktan i/lub prawdopodobienstwo uszkodzen implantu. Czynniki te obejmuja:

o stabg higiene jamy ustne;j

e historie palenia / uzywania papieroséw elektronicznych / tytoniu

e historie chorob przyzebia

¢ historie radioterapii jamy ustnej i twarzy™*

e bruksizm i niekorzystne relacje miedzy szczekami

o stosowanie lekow przewlektych, ktére mogg op6znié leczenie lub zwiekszy¢ ryzyko komplikacji, w tym, ale nie

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

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

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

Skutki uboczne

Poniewaz pacjent nie ma bezposredniego kontaktu z tacami na instrumenty, nie powodujg one swoistych skutkéw
ubocznych lub ryzyk resztkowych. Jednak poniewaz te wyroby sg integralne dla zabiegéw chirurgicznych, typowe skutki
uboczne powigzane z takimi zabiegami mogg nadal wystepowac, np.:

bdl, dyskomfort lub wrazliwos¢
zapalenie lokalizowane
podraznienia tkanki miekkiej
krwiak badz siniaki

niewielkie krwawienie

a bk owd=

Ponadto ze wzgledu na zastosowanie zgodne z przeznaczeniem tac na instrumenty do ponownej sterylizacji
instrumentdw chirurgicznych wielokrotnego uzytku, moga wystgpi¢ ograniczone komplikacje zwigzane =z
zanieczyszczeniem. Sg to ciggly bdl, zapalenie, infekcje, zapalenie okotowszczepowe, zapalenie btony S$luzowe;j
okotowszczepowej oraz powstawanie przetoki
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Srodki ostroznosci: zachowanie protokotu sterylnosci
Tace na instrumenty sg dostarczane czyste, ale niesterylne w pudetku kartonowym. Informacje o etykietowaniu znajdujg
sie na pudetku.

Uwagi dotyczace powaznych incydentéw
Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, musi zosta¢ zgtoszony producentowi wyrobu i
wiasciwemu organowi w parnstwie 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

Pokrywka: Radel R-5800

Taca podstawowa i do wktadania: Radel R-5000
Przelotki: silikon klasy medycznej
Utylizacja

Utylizacja urzgdzenia i jego opakowania: przestrzegac¢ lokalnych przepisow i wymogéw srodowiskowych, uwzgledniajgc
rézne poziomy zanieczyszczenia. Przy utylizacji zuzytych przedmiotéw nalezy zadbac o ostre wiertta i narzedzia. Nalezy
zawsze stosowac odpowiednie srodki ochrony indywidualne;.

Podsumowanie bezpieczenstwa i charakterystyki klinicznej (SSCP)

Zgodnie z wymogami europejskiego rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych (MDR; EU2017/745),
podsumowanie bezpieczehstwa i charakterystyki klinicznej (SSCP) jest dostepne do wglgdu w odniesieniu do serii
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).

Wyltaczenie 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 zapoznacé sie z rozwojem gamy produktéw Southern Implants®i przyja¢ 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 urzadzenia)
Produkt Podstawowy numer UDI
Podstawowy numer UDI do tac na instrumenty 6009544039118P

Powigzana literatura i katalogi

CAT-8049-STR - IFU - implanty Straumann® ZAGA™ Zygomatic
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ tgczniki mocowane srubg
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ $ruby zamykajgce
CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ wiertta i instrumenty reczne
CAT-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ instrumenty wielokrotnego uzytku
CAT-8083-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ instrumenty ogdlnego uzytku
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Symbole i ostrzezenia
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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 stuza wytgcznie celom pogladowym i niekoniecznie przedstawiajg produkt
doktadnie wedtug skali. Obowigzkiem lekarza jest sprawdzenie symboli znajdujgcych sie na opakowaniu uzywanego produktu.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Straumann® ZAGA™ Tivi de instrumente

Descriere
Tavile de instrumente Southern Implants® sunt containere rigide reutilizabile, compuse din mai multe piese, destinate

utilizarii in unitati medicale pentru a tine diferite burghie si instrumente chirurgicale. Scopul principal al acestora este
organizarea, depozitarea si transportul dispozitivelor medicale reutilizabile, neporoase, pentru sterilizare intre utilizari.
Fiecare tava poate consta din mai multe componente, inclusiv o tava de baza, un capac cu sistem de blocare si o tava
interioara individualizata, proiectate sa se integreze intr-o unitate unitard care contine si protejeaza in siguranta
componentele interioare in timpul sterilizarii cu abur.

Componentele tavilor de instrumente Southern Implants® sunt perforate si/sau au spatii suficient de mari pentru a facilita
sterilizarea cu abur. De asemenea, anumite tavi interioare au suporturi de retentie (garnituri) din silicon, pentru a permite
penetrarea aburului. Tavile de instrumente sunt disponibile Tn diverse dimensiuni, permitdnd adaptarea lor in orice
autoclave standard.

Capacul este realizat din Radel R-5800 (o rasina polimerica). Tava de baza si tavile interioare sunt fabricate din Radel
R-5000.

Instrumentele de sterilizat in tava propusa sunt dispozitive neporoase si includ freze si unelte dentare chirurgicale.
Tavile pentru instrumentar sunt destinate sa fie reutilizabile, dar nu pot fi reparate sau intretinute daca sunt deteriorate.
Deoarece tavile sunt perforate, pentru scopuri de sterilizare trebuie utilizat un ambalaj de sterilizare aprobat de FDA,
pentru a mentine sterilitatea continutului. Tavile sunt reutilizabile, iar materialul permite cicluri repetate de sterilizare.

Destinatia de utilizare
Tava de instrumente Southern Implants® este un dispozitiv medical reutilizabil, conceput pentru a tine diverse burghie
si instrumente chirurgicale, cu scopul de a le organiza, steriliza cu abur si transporta intre utilizari.

Indicatii pentru utilizare
Tava de instrumente Southern Implants® este indicata pentru transportul sau sterilizarea diverselor dispozitive
reutilizabile, atunci cand este acoperita cu un invelis sterilizabil cu abur si sterilizatd conform unuia dintre urmatoarele
cicluri:

e Abur Pre-vid — la 132°C timp de 4 minute, cu un timp de uscare de 20 de minute.

e Abur Pre-vid — la 135°C timp de 3 minute, cu un timp de uscare de 20 de minute.

Utilizatorul vizat
Chirurgi maxilo-faciali, medici stomatologi generalisti, ortodonti, parodontologi, proteticieni si alti profesionisti medicali
instruiti si/sau cu experienta.

Mediul prevazut
Dispozitivele sunt destinate sa fie folosite intr-un mediu clinic cum ar fi un teatru de operatii sau camera de consultatii
a medicului stomatolog.

Populatia de pacienti preconizata
Tavile de instrumente Southern Implants® nu au interactiune directa cu pacientul.

Informatii de compatibilitate
Tavile de instrumente Southern Implants® pot fi identificate prin abrevieri specifice in codurile produselor. Identificatorii
de gama sunt rezumati in Tabelul A.

Tabel A — Tavi de Instrumente

Cod produs Sistem corespondent

CH-I-ZYG Sistemul de implanturi zigomatic Straumann

I-ZYG-1 Sistemul de implanturi zigomatice Southern Implants
I-PROS-EG Aplicabil pentru toate sistemele Southern Implant
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Straumann® ZAGA™ Tivi de instrumente

Performanta clinica

Tavile de instrumente Southern Implants® ajutd la organizarea, sterilizarea si transportul cu succes al dispozitivelor
reutilizabile, avand o geometrie si un material adecvat.

Beneficii clinice

Tavile de instrumente Southern Implants® nu ofera un beneficiu clinic direct pentru pacient; totusi, acestea asigura o
sterilizare eficienta a instrumentelor reutilizabile si imbunatatesc circulatia aerului, reducand acumularea de umezeala
pe instrumente si inhiband dezvoltarea bacteriilor. Tava protejeaza, de asemenea, instrumentele impotriva deteriorarilor
externe care ar putea afecta functia si performanta acestora.

Depozitare, curatare si sterilizare

Limitari ale articolelor reutilizabile

O valoare directa pentru instrumentele reutilizabile nu poate fi data. Prelucrarea frecventa poate avea efecte minore
asupra instrumentelor. Durata de viata a produsului este determinata in mod normal de uzura si deteriorarea in timpul
utilizarii, astfel incat instrumentele, daca sunt ingrijite si inspectate corespunzator dupa fiecare utilizare, pot fi reutilizate
de mai multe ori. Mentineti o listé de verificare pentru aceste instrumente, Tnregistrand numarul de utilizari.

Inainte de reprocesarea dispozitivului, acesta ar trebui s& fie inspectat si testat amanuntit pentru a determina
eligibilitatea acestuia pentru reutilizare.

NOTA: in timpul utilizarii, manipulati frezele si instrumentele cu pensete sterile pentru a minimiza contaminarea tavii
instrumentelor si riscul de deteriorare a manusilor chirurgicale sterile.

Protectie
De indata ce este practic posibil, indepartati toate reziduurile vizibile dupa utilizare (os, sénge sau tesut), prin
scufundarea instrumentului in apa rece (solul uscat poate fi dificil de indepartat).

Pre-curatare

Dezasamblati instrumentele de piesele de mana si toate piesele de conectare de pe instrumente pentru a curata
pamantul din zonele obstructionate. Scoateti bucatile PEEK din instrumentele de plasare. Clatiti cu apa calduta timp de
3 minute si Indepartati resturile intarite cu o perie moale de nailon. Evitati deteriorarea mecanica in timpul curatarii.

Curatare manuala sau curatare automata

Pregétiti o baie ultrasonica cu detergent potrivit (de ex. solutie de curatare a instrumentelor , Steritech - 5% diluare),
sonicate pentru 20 minute (metode alternative pot fi utilizate daca sunt dovedite de catre utilizatorul final). Clatiti cu apa
purificata/sterila.

NOTA: respectati intotdeauna instructiunile de utilizare ale producatorilor pentru agenti de curatare si dezinfectanti.
Incarcati dispozitivele Intr-un termodezinfector. Rulati ciclul de curatare si dezinfectare, urmat de ciclul de uscare.

Uscarea

Uscati instrumentele atéat in interior, cat si Th exterior cu aer comprimat filtrat sau cu servetele de unica folosinta, fara
scame. Tmpacheta’;i instrumentele cat mai repede posibil dupa scoaterea in recipientul de depozitare. Daca este
necesara o uscare suplimentara, uscati intr-un loc curat.

Inspectia
Efectuati o inspectie vizuala a articolelor pentru a verifica daca instrumentele prezinta avarii.

Ambalarea

Utilizati materialul corect de ambalare dupa cum este indicat pentru sterilizarea cu abur pentru a se asigura ca
sterilizarea este mentinutd. Se recomanda ambalarea dubla. Daca este corespunzator, dispozitivele curatate,
dezinfectate si verificate pot fi ansamblate si plasate in tavile de instrumente. Tavile de instrumente pot fi dublu ambalate
sau plasate in pungi de sterilizare.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Straumann® ZAGA™ Tivi de instrumente

Sterilizare
Southern Implants® recomanda unul din urmatoarele proceduri pentru a steriliza tnhainte de utilizare
1. metoda de sterilizare prin pre-vacuum: aburul sterilizeaza dispozitivul la 132°C (270°F) la 180 - 220 kPa timp
de 4 minute. Uscati timp de cel putin 20 de minute in camera. Trebuie utilizatd numai o folie sau o punga
aprobata pentru sterilizarea cu abur.
2. pentru utilizatorii din SUA: metoda de sterilizare prin pre-vacuum: ambalat, sterilizati prin abur la 135°C (275°F)
la 180 - 220 kPa timp de 3 minute. Uscati timp de 20 de minute Tnh camera. Utilizati un invelis sau o punga care
este curatata pentru ciclul de sterilizare cu abur indicat.

NOTA.: utilizatorii din SUA trebuie s& se asigure c4 sterilizatorul, ambalajul sau punga si toate accesoriile sterilizatorului
sunt autorizate de FDA pentru ciclul de sterilizare prevazut.

Depozitare
Mentineti integritatea ambalajului pentru a asigura sterilizarea. Ambalajul trebuie sa fie complet uscat nhainte de
depozitare pentru a evita coroziunea si degradarea marginilor taietoare.

Contraindicatii
Tavile de instrumente Southern Implants® sunt contraindicate pentru sterilizarea incarcaturilor neporoase. De
asemenea, nu se recomanda suprapunerea tavilor de instrumente in timpul sterilizarii.

Tavile de instrumente Southern Implants® nu intrd in contact cu pacientul si, prin urmare, nu exista contraindicatii
specifice legate de pacient. Totusi, deoarece aceste dispozitive sunt destinate utilizarii in cadrul terapiei/chirurgiei
implantare, trebuie luate in considerare contraindicatiile sistemelor/dispozitivelor medicale asociate si trebuie consultate
documentele relevante.

Avertismente si precautii
AVIZ IMPORTANT: ACESTE INSTRUCTIUNI NU SUNT DESTINATE SA INLOCUIASCA FORMAREA ADECVATA
* Pentru o utilizare Tn siguranta si eficienta a implanturilor dentare, noilor tehnologii/sisteme si a bonturile metalice
dispozitivului, se recomanda cu tarie ca personalul sd urmeze un instructaj specializat. Acest instructaj ar trebui
sa includa metode practice pentru a dobandi competentd in tehnica corectd, cerintele biomecanice ale
sistemului si evaluarile radiografice necesare pentru sistemul specific.
e Tehnica necorespunzatoare poate duce la esecul implantului, deteriorarea nervilor/vaselor si/sau pierderea
osului de sustinere.
e Utilizarea dispozitivului cu dispozitive incompatibile sau necorespunzatoare poate rezulta in performanta slaba
sau esecul dispozitivului.
e La manipularea dispozitivelor intraoral, este imperativ ca acestea sa fie asigurate adecvat pentru a preveni
aspiratia, deoarece aspiratia produselor poate duce la infectii sau vatamari fizice.
e Utilizarea articolelor non-sterile poate duce la infectii secundare ale tesutului sau la transferul bolilor infectioase.
e Nerespectarea procedurilor adecvate de curatare, re-sterilizare si depozitare, asa cum sunt detaliate 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, infectii secundare sau vatamarea pacientului.
o Utilizarea frezelor tocite poate deteriora osul, compromitand astfel osteointegrarea.

Este crucial sa se sublinieze ca instructajul trebuie urmat atat de utilizatorii noi, cat si de cei experimentati inainte de
utilizarea unui sistem nou sau incercarea unei metode de tratament noi.

Selectia pacientului si planificarea preoperatorie

Un proces cuprinzator de selectie a pacientilor si o planificare preoperatorie meticuloasa sunt esentiale pentru un
tratament de succes cu implanturi. Acest proces ar trebui sa implice consultarea unei echipe multidisciplinare, incluzand
chirurgi bine pregatiti, medici stomatologi restauratori si tehnicieni de laborator.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Straumann® ZAGA™ Tivi de instrumente

Screening-ul pacientului ar trebui sa includa, cel putin, o anamnezéa medicala si dentard amanuntita, precum si inspectii
vizuale si radiologice pentru a evalua prezenta unor dimensiuni osoase adecvate, pozitionarea reperelor anatomice,
prezenta unor conditii ocluzale nefavorabile si starea de sanéatate parodontala a pacientului.

Pentru tratamentul cu succes al implantului este important sa:
1. Se minimizeze traumele tesutului gazda, sporind astfel potentialul de osteointegrare reusita,
2. Se identifice cu precizie masuratorile pe baza datelor radiografice, deoarece esecul in acest sens poate duce
la complicatii,
3. Se evite cu vigilenta deteriorarea structurilor anatomice vitale, precum nervii, venele si arterele. Leziunile
acestor structuri pot duce la complicatii grave, inclusiv leziuni oculare, afectarea nervilor, sngerari excesive.

Responsabilitatea pentru selectia corecta a pacientilor, instruirea si experienta adecvatéd in plasarea implanturilor,
precum si furnizarea informatiilor necesare pentru consimtamantul informat revine practicianului. Prin combinarea unui
screening riguros al candidatilor cu un practician care poseda un nivel ridicat de competenta in utilizarea sistemului, se
poate reduce semnificativ potentialul de complicatii si efecte secundare grave.

Pacienti cu risc crescut
Se impune o ingrijire speciala in tratamentul pacientilor cu factori de risc locali sau sistemici care pot afecta negativ
vindecarea tesuturilor osoase si moi sau pot creste severitatea efectelor secundare, riscul de complicatii si/sau
probabilitatea de esec al implantului. Acesti factori includ:

e igiena orala slaba

e istoricul de fumat/vapat/utilizare a tutunului,

e istoric de periodontita

e istoric de radioterapie orofaciala**

e Dbruxism si probleme maxilare nefavorabile

e Utilizarea medicamentelor cronice care pot intarzia vindecarea sau creste riscul de complicatii, incluzand, dar

fara a se limita la: terapia cronica cu steroizi, terapia anticoagulanta, blocanti TNF-a, bisfosfonati si ciclosporina.

Pot fi asociate riscuri crescute de esec al implantului gi alte complicatii atunci cdnd implanturile sunt plasate in os iradiat,
deoarece radioterapia poate duce la fibrozd progresivd a vaselor de sénge si a tesuturilor moi (de exemplu,
osteoradionecroza), ceea ce rezulta in capacitate de vindecare diminuata. Factorii care contribuie la acest risc crescut
includ momentul plasarii implantului in raport cu terapia prin radiatii, proximitatea expunerii la radiatii fatd de locul
implantului si doza de radiatie la acel loc.

Daca dispozitivul nu functioneazd dupa cum este destinat, acesta trebuie raportat producatorului dispozitivului.
Informatiile de contact ale producatorului acestui dispozitiv pentru a raporta o schimbare a performantei sunt:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efecte secundare

Deoarece tavile de instrumente nu intra in contact direct cu pacientul, ele nu prezinta efecte secundare inerente sau
riscuri reziduale. Totusi, fiind dispozitive integrale in procedurile chirurgicale, pot aparea efectele secundare tipice
asociate acestor proceduri, inclusiv:

Durere, disconfort sau sensibilitate
Inflamatie localizata

Iritatie a tesuturilor moi

Hematom sau vanatai

Sangerare minora

ok~

Tn plus, datoritd utilizarii tivilor de instrumente pentru re-sterilizarea instrumentelor chirurgicale reutilizabile, pot ap&rea
un set limitat de complicatii legate de contaminare. Acestea includ durere persistenta, inflamatie, infectie, peri-implantita,
mucosita peri-implantara si formarea de fistule.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Straumann® ZAGA™ Tivi de instrumente

Precautii: mentinerea protocolului de sterilitate
Tavile de instrumente sunt furnizate curate, dar nesterile, intr-o cutie de carton. Informatiile privind etichetarea se afla
pe cutie.

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

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

Materiale

Capac: Radel R-5800

Baza si tava insert: Radel R-5000
Garnituri: Silicon Grad Medical
Eliminare

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

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP)

Conform prevederilor europene privind dispozitivele medicale (MDR, EU2017/745), un rezumat al caracteristicilor de
siguranta si a performantei clinice (SSCP) este disponibil pentru lecturare cu privire la gama de produse Southern
Implants®

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

NOTA: site-ul web mai sus indicat va fi disponibil in momentul lansarii Bazei Europene de date asupra Dispozitivelor
Medicale (EUDAMED).

Declinarea raspunderii

Acest produs face parte din gama de produse Southern Implants® si trebuie sa fie utilizat impreuna cu produsele
originale si conform recomandarilor din cataloagele individuale de produse. Utilizatorul acestui produs trebuie sa
studieze elaborarea gamei de produse de la Southern Implants® si sa-si asume intreaga responsabilitate pentru
indicatiile corecte si utilizarea acestui produs. Southern Implants® nu isi asuma raspunderea pentru deteriorarea datorita
unei utilizari incorecte. Va rugam sa retineti ca unele produse Southern Implants® nu pot fi compensate sau eliberate
pentru a fi vandute pe toate pietele.

UDI de baza
Produs Numarul UDI de baza
UDI de baza pentru tavile de nstrumente 6009544039118P

Literatura si cataloage conexe

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implanturi

CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Bonturi protetice insurubate
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Suruburi de acoperire

CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Instrumente si instrumente piese manule
CAT-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Instrumente reutilizabile

CAT-8083-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Instrumente uz general
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Simboluri si avertismente
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Producator: Simbol CE Dispozitiv cu Sterilizat Non-steril Utilizare Nu reutilizati Nu Numar Codul lotului Dispozitiv Reprezentant autorizat
Southern Implants® prescriptie* utilizand dupa data resterilizati catalog medical in Comunitatea
Europeana

1 Albert Rd, C.P iradierea (mm-aa)

605 IRENE, 0062, \\;/’—
Africa de Sud.
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Tel: +27 12 667

1046
Reprezentant Data Rezonanta Sigur prin Sistem unic de bariera sterila Sistem unic Consultati Avertisment Mentineti A nu se utiliza daca
autorizat fabricarii magnetica rezonanta cu ambalaj de protectie in de bariera instructiunile departe de ambalajul este
pentru Elvetia conditionata magnetica interior sterila de utilizare razele solare deteriorat

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

Toate drepturile rezervate. Southern Implants®, logotipul Southern Implants® si toate celelalte marci comerciale utilizate in acest document sunt, daca nimic altceva nu este mentionat sau nu este
evident din context intr-un anumit caz, marci comerciale de Southern Implants®. Imaginile produsului din acest document au doar scop ilustrativ si nu reprezinta neaparat produsul cu exactitate

la scard. Este responsabilitatea clinicianului sa inspecteze simbolurile care apar pe ambalajul produsului in uz.
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NAVODILA ZA UPORABO: Pladnji za instrumente Straumann® ZAGA™

Opis

Plzdnji za instrumente Southern Implants® so vecdelni, togi vsebniki za veckratno uporabo oziroma organizacijski
pladniji, zasnovani za uporabo v zdravstvenih ustanovah za shranjevanje razli¢nih kirurskih svedrov in instrumentov.
Njihov glavni namen je organizacija, shranjevanje in prenaSanje neporoznih medicinskih pripomockov za vec&kratno
uporabo za sterilizacijo med posameznimi uporabami. Vsak pladenj je lahko sestavljen iz ve€¢ komponent, vkljuéno z
osnovnim pladnjem, zaklepnim pokrovom in individualiziranim notranjim vlozkom, ki so zasnovani tako, da se zdruzijo
v enoto, ki varno vsebuje in 8€iti notranje dele med parno sterilizacijo.

Komponente pladnjev za instrumente Southern Implants® so perforirane in/ali imajo dovolj zrac¢nih rez za omogocanije
prehoda pare med sterilizacijo. Izbrani notranji viozki vsebujejo tudi silikonske pritrdiine nastavke (gumijaste obrocke),
ki omogoc€ajo prodiranje pare. Pladniji za instrumente so na voljo v razli¢nih dimenzijah, ki omogocajo uporabo v vseh
standardnih avtoklavih.

Pokrov je izdelan iz materiala Radel R-5800 (polimerna smola), osnovni pladenj in notranji viozki pa iz materiala Radel
R-5000.

Instrumenti, ki se sterilizirajo v tem pladnju, so vsi neporozni in vkljuujejo zobozdravstvene kirurSke svedre in orodja.
Pladnji za instrumente so namenjeni za veCkratno uporabo, vendar jih v primeru poSkodbe ni mogoce popraviti ali
servisirati. Ker so pladnji perforirani, je za sterilizacijo treba uporabiti sterilizacijski ovoj s potrijenim dovoljenjem Uprave
za hrano in zdravila (FDA), da se ohrani sterilnost vsebine. Material, iz katerega so pladniji izdelani, omogoc¢a veckratne
sterilizacijske cikle.

Predvidena uporaba
Pladenj za instrumente Southern Implants® je medicinski pripomocek za veckratno uporabo, namenjen organiziranju,
parni sterilizaciji in prena$aniju razli¢nih kirur8kih svedrov in orodij med posameznimi uporabami.

Indikacije za uporabo
Indikacija za uporabo pladnja za instrumentne Southern Implants® je prevoz ali sterilizacija razli¢nih pripomockov za
veckratno uporabo, &e je pladenj ovit v ovoj, primeren za sterilizacijo s paro, in steriliziran po enem od naslednjih ciklov:
e predvakuumska para — pri 132 °C, 4 minute, z 20-minutnim susenjem.
e predvakuumska para — pri 135 °C, 3 minute, z 20-minutnim suSenjem.

Predvideni uporabnik
Maksilofacialni kirurgi, splodni zobozdravniki, ortodonti, parodontologi, zobozdravniki protetiki in drugi ustrezno
usposobljeni in/ali izkuSeni zdravstveni strokovnjaki.

Predvideno okolje
Ti pripomocki so namenjeni uporabi v klini€nem okolju, na primer v operacijski dvorani ali zobozdravstveni ordinaciji.

Predvidena populacija pacientov
Pladnji za instrumente Southern Implants® niso v neposrednem stiku s pacientom.

Informacije o zdruzljivosti
Pladnje za instrumente Southern Implants® je mogoce prepoznati po posebnih kraticah v kodah izdelkov. Identifikacijske
oznake pripomockov so navedene v preglednici A.

Preglednica A - pladnji za instrumente

Koda izdelka Ustrezni sistem

CH-I-2YG Sistem zigomatskih vsadkov Straumann
I-ZYG-1 Sistem zigomatskih vsadkov Southern Implants
I-PROS-EG Velja za vse sisteme Southern Implants
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Klini¢cna uc¢inkovitost

Pladnji za instrumente Southern Implants® zaradi svoje ustrezne geometrije in materiala omogocajo uspesno
organizacijo, sterilizacijo in prenasanje pripomockov za veckratno uporabo.

Kliniéne prednosti

Pladnji za instrumente Southern Implants® pacientu neposredno ne zagotavljajo klini¢ne koristi; vendar omogocajo
u€inkovito sterilizacijo instrumentov za veckratno uporabo in izboljSujejo krozenje zraka, kar zmanjSuje nabiranje vlage
na instrumentih in zavira rast bakterij. Pladnji prav tako S¢itijo instrumente pred zunanjimi poSkodbami, ki bi lahko
vplivale na njihovo delovanje in u€inkovitost.

Shranjevanje, ¢iS€enje in sterilizacija

Omejitve pri izdelkih za ve¢kratno 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 ve€krat uporabijo. Priporodljivo je voditi kontrolni
seznam teh instrumentov in beleziti Stevilo uporab.

Pred ponovno obdelavo pripomocka ga je treba temeljito pregledati in preizkusiti, da se ugotovi njegova primernost za
ponovno uporabo.

OPOMBA: med uporabo svedre in instrumente prijemajte s sterilno pinceto, da zmanjSate kontaminacijo pladnja za
instrumente in nevarnost poskodbe sterilnih kirurSkih rokavic.

Hramba
Takoj, ko je to prakti€no mogoce, odstranite vse vidne ostanke po uporabi (kosti, kri ali tkivo), tako da instrument potopite
v hladno vodo (posu$eno 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 names¢anje. Tri minute spirajte z mlano vodo in z mehko najlonsko krtaco
odstranite strjene ostanke. Prepredite mehanske poSkodbe med ¢id€enjem.

Roéno ali avtomatizirano ¢iSéenje
Pripravite ultrazvono kopel z ustreznim detergentom (npr. Cistilno sredstvo za instrumente Steritech — 5-odstotno
razredCenje), sonicirajte 20 minut (uporabite lahko druge metode, &e koné&ni uporabnik dokazZe njihovo primernost).

Izperite s preciS€eno/sterilno vodo.

OPOMBA: vedno upostevajte navodila za uporabo proizvajalcev &istil in razkuZil.

Pripomocke vstavite v termodezinfektor. |zvedite cikel €i§€enja in dezinfekcije ter nato cikel susenja.

Susenje

Notranjost in zunanjost instrumentov posusite s filtriranim stisnjenim zrakom ali s krpicami za enkratno uporabo, ki ne
puséajo vlaken. Instrumente po odstranitvi &im prej zapakirajte v posodo za shranjevanje. Ce je treba izvesti dodatno
susenje, posusite na Cistem mestu.

Pregled
Opravite vizualni pregled instrumentov in preverite, ali so poskodovani.

Embalaza
Uporabite ustrezen embalazni material, kot je navedeno za parno sterilizacijo, da zagotovite ohranitev sterilnosti.

Priporodljivo je dvojno pakiranje. OCis€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.
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Sterilizacija
Druzba Southern Implants® priporo¢a enega od naslednjih postopkov za sterilizacijo pripomocka pred ponovno uporabo:
1. metoda predvakuumske sterilizacije: pripomocek &tiri minute sterilizirajte s paro pri temperaturi 132 °C (270 °F)
in pri tlaku 180-220 kPa. Vsaj 20 minut ga suSite v komori. Uporabljate lahko samo odobren ovoj ali vre¢ko za
parno sterilizacijo.
2. za uporabnike v ZDA: metoda predvakuumske sterilizacije: zavit izdelek tri minute sterilizirajte s paro pri
temperaturi 135 °C (275 °F) in tlaku 180-220 kPa. 20 minut ga suSite v komori. Uporabite ovoj ali vre¢ko, ki je
odobrena za navedeni cikel parne sterilizacije.

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

Shranjevanje
Ohranjanje celovitosti embalaze za zagotavljanje sterilnosti pri shranjevanju. Pred shranjevanjem mora biti embalaza
popolnoma suha, da se prepreci korozija in degradacija rezilnih robov.

Kontraindikacije
Pladnji za instrumente Southern Implants® niso primerni za sterilizacijo neporoznih bremen. Poleg tega ni priporocljivo,
da se pladnji med sterilizacijo zlagajo enega na drugega.

Ker pladnji za instrumentne Southern Implants® niso v stiku s pacientom, zanje ne veljajo posebne kontraindikacije,
povezane s pacientom. Ker pa so ti pripomocki del zdravljenja z vsadki oz. kirurSkega posega, je treba upostevati
kontraindikacije povezanih sistemov/medicinskih pripomockov in pregledati ustrezno dokumentacijo.

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 praktiCne 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 povzro€i slabo delovanje ali okvaro
pripomocka.
e Med intraoralno uporabo pripomockov je pomembno, da so pripomocki ustrezno zavarovani, da s tem preprecite
aspiracijo, saj lahko aspiracija izdelkov povzrodi 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 $tevilo priporogenih uporab pripomo&kov za ponovno uporabo lahko pride do po$kodbe
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 na&rtovanje sta bistvena za uspesSno zdravljenje z
vsadkom. Ta postopek naj vkljuCuje posvetovanje v interdisciplinarni ekipi, v kateri sodelujejo ustrezno usposobljeni
kirurgi, zobozdravniki, ki izvajajo obnovo, in zobozdravstveni tehniki.

CAT-8082-STR-00 (02-2025) CO-1567 105



NAVODILA ZA UPORABO: Pladnji za instrumente Straumann® ZAGA™

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 dolo€itev povzrocCi zaplete,
3. ste pozorni, da preprecite posSkodbe 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 Cezmernega
krvavenja.

Odgovornost za pravilno izbiro pacienta, ustrezno strokovno usposabljanje, izkuSnje pri name&€anju vsadkov in
zagotavljanje ustreznih informacij za zavestno privolitev prevzame zobozdravnik. S kombinacijo natanénega pregleda
potencialnih kandidatov za vsadke z zobozdravnikom, ki je zelo usposobljen za uporabo sistema, se lahko precej
zmanjSa moznost nastanka zapletov in hujSih nezelenih ucinkov.

Pacienti z visoko stopnjo tveganja
Pri zdravljenju pacientov z lokalnimi ali sistemskimi dejavniki tveganja, ki lahko negativno vplivajo na celjenje kosti in
mehkih tkiv ali kako drugace povecajo resnost nezelenih ucinkov, tveganje za zaplete in/ali verjetnost odpovedi vsadka,
je potrebna posebna previdnost. Ti dejavniki vklju€ujejo:
e slabo ustno higieno,
e zgodovino kajenja/vejpanja/uporabe tobaka,
e zgodovino parodontalne bolezni,
e zgodovino radioterapije orofacialnega podrocja**,
e bruksizem in neugodne stike proteti¢nih vsadkov s Celjustjo,
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 namesS¢eni v obsevano kost, saj lahko
radioterapija povzroCi postopno fibrozo Zil in mehkih tkiv (fj. osteoradionekrozo), kar vodi v zmanjSano sposobnost
celjenja. K dejavnikom, ki prispevajo k poveCanemu tveganju, sodijo ¢asovni razmik med obsevanjem in vstavitvijo
vsadka, blizina med mestom obsevanja in mestom vsadka ter odmerek sevanja na tem mestu.

Ce pripomogek ne deluje, kot je bilo predvideno, je treba o tem obvestiti proizvajalca pripomocgka. Kontaktni podatki
proizvajalca tega pripomocka za prijavo spremembe v njegovem delovanju: sicomplaints@southernimplants.com.

Nezeleni ucinki

Ker pladnji za instrumente niso v neposrednem stiku s pacientom, sami po sebi ne povzro¢ajo nezelenih ucinkov ali
preostalih tveganj. Vendar pa so ti pripomocki sestavni del kirurSkih posegov, zato je mogoce pri¢akovati obi¢ajne
neZelene ucinke, povezane s takdnimi posegi, kot so:

bolecina, nelagodje ali ob&utljivost,
lokalizirano vnetje,

drazenje mehkega tkiva,

hematom ali podplutba,

manjSa krvavitev,

ok w0bd -~

Poleg tega lahko zaradi namena uporabe pladnjev za instrumente za ponovno sterilizacijo kirurskih instrumentov za
veckratno uporabo pride do omejenega Stevila zapletov. Ti so med drugim vztrajna bolecina, vnetje, okuzba,
periimplantitis, periimplantni mukozitis in nastanek fistule.
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Previdnostni ukrepi: ohranjanje protokola sterilnosti
Pladnji za Instrumente so dobavljeni €isti, vendar ne sterilni, pakirani pa so v kartonski Skatli. Podatki za oznagevanje
so navedeni na 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 nasledniji:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiali

Pokrov: Radel R-5800
Osnovni pladen;j in notranji vlozek pladnja: Radel R-5000
Gumice (gumijasti obrocki): medicinski silikon

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 (OZO).

Povzetek o varnosti in kliniéni u€inkovitosti (SSCP)
V skladu z zahtevami evropske uredbe o medicinskih pripomockih (MDR; EU2017/745) je v zvezi z izdelki Southern

Implants® na voljo povzetek o varnosti in kliniéni u¢inkovitosti (SSCP).

Ustrezni povzetek o varnosti in kliniéni uinkovitosti (SSCP) je na voljo na naslovu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OPOMBA: zgornje spletno mesto bo na voljo po vzpostavitvi evropske podatkovne zbirke za medicinske pripomocke
(EUDAMED).

Izjava o izkljucitvi 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 $kodo, do katere bi pri$lo zaradi nepravilne uporabe.
Upostevajte, da nekateri izdelki druzbe Southern Implants® morda niso odobreni ali spro$¢eni v prodajo na vseh trgih.

Osnovni UDI
Izdelek St. osnovnega UDI
Osnovni UDI za pladnje za instrumente 6009544039118P

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-8080-STR — IFU — instrumenti za veckratno uporabo Straumann® ZAGA™
CAT-8083-STR — IFU — instrumenti za splo$no uporabo Straumann® ZAGA™
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Simboli in opozorila

C€ A g [REF] [LOT| [MD

2797
Proizvajalec: Oznaka CE Pripomocek Sterilizirano z Nesterilno Rok Ni za Ne Kataloska Koda serije Medicinski Pooblaséeni
Southern Implants® na recept* obsevanjem uporabe ponovno sterilizirajte Stevilka pripomocek zastopnik v
1 Albert Rd, P.O. (mm-Il) uporabo ponovno Evropski skupnosti

Box 605 IRENE, D
0062, M R _—8
Juzna Afrika. / |

Tel: +27 12 667 [ |
1046 Pooblasc¢eni Datum Pogojna varnost Varno za Enotni sterilni pregradni Enotni Oglejte si Pozor Hranite Ne uporabljajte, ¢e
zastopnik za izdelave za slikanje z slikanje z sistem z za$¢itno embalaZo v sterilni navodila za stran od je embalaza
Svico magnetno magnetno notranjosti pregradni uporabo sonéne poskodovana
resonanco resonanco sistem 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, uporabljene v tem dokumentu, so, &e v doloéenem 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 predstavljajo nujno v natanénem merilu.
Klini¢ni zobozdravnik mora preveriti simbole, ki so navedeni na embalazi izdelka, ki se uporablja.
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IHCTPYKLYT 3 EKCMTYATALUT: NoTkmn ans iHcTpymeHTiB Straumann® ZAGA™

Onuc

JloTkn ans iHcTpymeHTiB Southern Implants® € 6aratopasoBUMK XXOPCTKMMU KOHTEHEPaMK abo opraHainsepamu, Lo
cknagarTbCs 3 GaraTbOX KOMMOHEHTIB i NpM3Ha4veHi ONA BMKOPUCTaHHS B MEOWYHWUX 3aknagax Onsd PO3MilLleHHS
PI3HOMaHITHUX XipypriYHUX CBEpAEn Ta IHCTPYMEHTIB. IXHE OCHOBHE Mpu3HayYeHHs — opradisauis, 36epiraHHs Ta
TPaHCMOPTYBaHHS HEMOPUCTUX MeAMYHMX BUpPOOIB Oaratopa3oBOro BUKOPUCTaHHA Anis  cTepumisaudii - Mix
3acTocyBaHHAMMW. KoxXeH NOTOK MOXe CKNaaaTuCs 3 KiflbKOX YaCTUH, BKIHOYAUYM OCHOBY, KPULLIKY, L0 3aMUKaETbCs, Ta
BHYTPILLHIO iHAMBIAYanbHy BCTaBKy. BcCi Li KOMNOHEHTUN po3pobrieHi Anst 06'eaHaHHSA B €ANHY KOHCTPYKLIHO, SIKka HagiiHO
yTpYMYy€E Ta 3axuLiae BMICT nig Yac napoBoi cTepunisaLii.

KoMnoHeHTu noTkiB ans iHcTpymenTiB Southern Implants® nepdopoBaHi Ta/abo MatoTb AOCTaTHI NOBITPSAHI 3a3opy AN
3abe3neyveHHa edeKTMBHOI napoBoi cTepunisauii. Kpim Toro, geski BCTaBkM OCHaLLeHi (iKCylOUMMU THi3gamum
(ntoBepcammn) i3 CUNIKOHY, LLLO TaKOX CNPUSIE NPOHUKHEHHIO Napu. JIOTKM Anst iIHCTPYMEHTIB JOCTYIMHI B Pi3HNX po3Mipax,
LLIO AO3BOJISIE BUKOPUCTOBYBATH iX y Byab-AKOMy CTaHOAPTHOMY aBTOKMaBi.

Kpwuwka BurotoeneHa 3 Radel R-5800 (nonimepHa cmona). OcHoBa Ta BcTaBku BurotosneHi 3 Radel R-5000.

[HCTpYyMeHTW, WO nignarawTb cTepunisauii B NPOMOHOBaHWX NOTKaX, € HenopuctMMuM Bupobamu Ta BKMAOYAOTb
CTOMAaTONOriYHi XipypridHi cBepana Ta iHCTPYMeHTU. JIoTkM Ons iIHCTPYMEHTIB npusHadveHi gns Garatopa3oBoro
BMKOPUCTaHHSA, NPOTe BOHW He MignsaratTb PeMOHTy abo obcnyroByBaHHIO B pasi NOLWKOAXEHHS. OCKinbku MnoTKu
nepdopoBaHi, Ansi 3abesnevyeHHs CTEPUIBLHOCTI BMICTY Mig Yac cTepunisauii HeobxigHO BMKOPUCTOBYBATU OO3BOSIEHY
FDA ctepwvnisauiviny ynakoBky. JloTkm € GaratopasoBumu, a maTtepian NoTkiB Aonyckae Garatopasosi LMKn
cTepunisadii.

Mpu3HayeHHA

INoTok ans iHcTpymeHTiB Southern Implants® € meguyHum BUpo6om 6aratopa3oBOro BUKOPUCTaHHS, MPU3HAYEHUM Aist
PO3MILLEHHS Pi3HOMaHITHUX XipypriYHMX CBEpAEn Ta iIHCTPYMEHTIB 3 METO iXHbOI OpraHisauii, napoBoi cTepunisauii Ta
TPaHCMOPTYBaHHS MiXX BUKOPUCTAHHAMM.

NMokasaHHA A0 3acTOCyBaHHA
JloTok ans iiHcTpymeHTiB Southern Implants® nokasaHuii gns TpaHcnopTyBaHHS abo cTepunisauii pi3HOMaHITHMX
MeauyHNX BUpobiB DaraTopa3oBOro BUKOPUCTAHHS 3@ YMOBW MOro MakyBaHHS Yy CTEpWIi3oBaHy napom OOropTky Ta
cTepunisauii 3a OAHNM i3 TaKUX LUKIIB:

e [lonepeaHe BakyymMHe nponaptoBaHHsa — npu 132°C npoTsrom 4 XBUIMH 3 4acoM CYLUiHHA 20 XBUMYH.

e [lonepeaHe BakyymHe nponaptoBaHHs — npu 135°C npoTsaroMm 3 XBUIMH 3 YacoM CYLUiHHSA 20 XBUMWH.

MepenbayeHi kopucTyBaui
LLlenenHo-nuuesi Xxipypru, CTOMaTtomnorM 3aranbHOi MNpPakTUKW, OPTOAOHTM, MAPOLOHTONOMM, MPOTE3UCTM Ta iHLWi
HaneXHUM YMHOM HaBYeHi Ta/abo [oCBiAYEHI MeanYHi NpauiBHUKN.

CepenoBuLle KOPUCTYBAHHA
Lli BMpobuy npusHaveHi Ans BUKOPUCTaHHSA B KNiHIMHOMY cepefoBULLi, AK-0OT onepauiiHi abo ctomaTtonorivHi kabiHeTw.

MepenbayeHa kaTeropisa NnauieHTIB
JloTkn ans iHcTpyMeHTiB Southern Implants® He MatoTb NPSIMOro KOHTaKTY 3 NauieHTamu.

IHchbopmMauia wono cymicHocCTi
Koamn iHcTpymeHTiB Southern Implants® micTaTb cheujianbHi CKOpoOYeHHs!, WO A03BOMSOTL iaeHTUdIKyBaTN BUMPIO.

laeHTndikaTopm BMpOGiB HAaBOAATLCSA B Tabnuui A.

Tabnuusa A — IloTku ans iHCTPYMeHTIB

Koa npoaykry BianosigHa cuctema

CH-1-ZYG Cuctema BUNMYHKX iMnnaHTaTie Straumann

I-ZYG-1 Cuctema BUNUYHMX imnnaHtatis Southern Implants

I-PROS-EG 3acTocoByeTbCA A0 BCiX cucTeM imnnaHTatie Southern Implants
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KniniyHa edhekTUBHICTb

Notkn gnsa iHcTpymeHTiB Southern Implants® cnpusioTe ycnilwHin opraHisauii, cTepunisauii Ta TpaHCNOPTYBaHHIO
MeauMYHNX BUpOBGiB BaraTopa3oBOro BUKOPUCTaHHS 3aBASKM BiAnNOBIAHIM reoMeTpii Ta maTtepiany.

KniHiuHi nepeBarn

Notkn ansa iHcTpymenTiB Southern Implants® He MaloTb NpsAMOro KmniHiMHOro edekTy Ha nauieHTa; NpoTe BOHU
3abe3nevyoTb ePekTUBHY CTepuni3alito iIHCTPYMEHTIB Garatopa3oBoro BUKOPUCTAHHS Ta MOKPAaLLyOTb LIMPKYMSLito
MOBITPSl, O 3MEHLUYE HAKOMWYEHHS BOJIOMM Ha IHCTpPyMeHTax i nepellkomkae pocTy Gaktepin. Kpim Toro, notku
3axXULLATb IHCTPYMEHTH Bif 30BHILUHIX NOLWKOMKEHb, AKi MOXYTb BNIAVHYTU HA iXHIO (PYHKLIiIO Ta NPOAYKTUBHICTb.

36epiraHHsl, OUMLLEHHS 1 cTepuni3auis

ObmexeHHs AnA BUpo6iB 6aratopa3oBOro BUKOPUCTaHHS

ToYHe 3HayeHHs Anst iHCTPYMEHTIB BaraTopasoBOro BUKOPUCTAHHS BKa3aTU HEMOXITMBO. YacTe BMKOPUCTaHHS MOXe
He3Ha4yHO BNNMBATU Ha iIHCTPYMEHTU. TepMiH ekcnnyaTauii 3a3Bu4ai BU3Ha4aeTbCHA 3HOLLEHHAM | MOLLKOPKEHHAMMU, LLO
BMHUKAIOTb Yepe3 BUKOPWUCTaHHS, TOMY MpaBWUMbHWIA OOMMS4 i Ornsad iHCTPYMEHTIB MICNsi KOXHOTO BWKOPWUCTaHHS
3abe3nevyoTb MOXMNMBICTb iX HaraTopaszoBoOro BUKOPUCTaHHS. PEKOMeHOyEMO BECTU KOHTPOSbHUI Neperik Nepesipok
ONa Takux iIHCTPYMEHTIB | 3anncyBaT KiNbKICTb BUNAaaKiB BUKOPUCTaHHS.

lMepen NOBTOPHUM BUKOPUCTaHHAM BMPOOM cnif peTenbHO ornggaty W TecTyBaTu AN BU3HAYEHHS MOXIMBOCTI
NMOBTOPHOrO BUKOPUCTaHHSI.

MPUMITKA: nig yac BMKOpUCTaHHS TpumanTe ©0Opu W iHCTPYMEHTW CTEPUNbHUM MiHUETOM, Wob MiHiMidyBaTH
3abpyaHeHHs noTka Ans iHCTPYMEHTIB i pU3MK MOLLKOKEHHSA CTEPUIBbHUX XiPYPriYHWUX PYKaBUYOK.

3abpyaHeHHsA
[Micna BUKOpPUCTaHHA sikoMora ckopille BMaanite yci BAAMMI 3anuLiKku (KICTKOBOI, M'sIKOi TKaHUHM abo KpoBi), NoknasLin
iHCTPYMEHT y X0nogHy BoAy (Cyxi 3anuLiKkM CKNagHo BUOAnsaTn).

NMonepenHe ouyULEHHA

Big'eqgHanTe iHCTPYMEHT Bif HaKOHEYHMKa N yCi 3'eqHyBanbHi AeTani Big iHCTPYMEHTY, Wwob ounctutn Big 3abpyaHeHb
BaXXKOAOCTYMHi 30HWU. Bunmite 6opn PEEK 3 iHCTpyMEHTIB NSl BCTAHOBMEHHS. [1poMuUiATe TENMo BOAOK MPOTArom
3 XBUNWH | BUAaniTb TBEpAi 3abpyAHEHHSA M'SIKOKO HEMJTOHOBOHO LLITKOK. He gonyckanTe MexaHiyHUX NOLKOMKEHDb Nif,
Yyac OYULLEHHS.

PyyHe abo aBTOMaTU4YHE OYMULLEHHSA

MigroTyinTe ynbTpa3ByKkoOBY BaHHY 3 BiAMOBIAHUM MWIOYMM PO34YMHOM (TOOTO 3acOOOM AN OYMLLEHHSA iIHCTPYMEHTIB
Steritech, 5 %) i npoBeaiTb 06pobky ynbTpasBykoM NpoTArom 20 XBMMMH (TAKOX MOXHA 3aCTOCOBYBaTW CXBaneHi
KIHLLEBMM KOpUCTYBadeM anbTepHaTUBHI MeToan). MpoMuinTe 0UnLLIEHOD/CTEPUITBHOK BOAOH.

MPUMITKA: 3aBxgun OTpMMyWTECH IHCTPYKLIiM 3 ekcnnyaTauii BUpoOHMKa LWodo MyoYmMX i AesiHdikytoumx 3acobis.

3aBaHTaxTe [HCTPYMEHTU B TepmoesuHdekTop. [lpoBefiTb UMKN OuMLIEeHHs W AesiHdekuil, a noTiM uukn
BMCYLLYBaHHS.

BucywyBaHHA

MpocywiTe IHCTPYMEHTW BCepeauHi M 30BHI (hiNnbTPOBaHNM CTUCHYTMM MOBITPSAM abo ogHopa3oBuMKU 6e3BOPCOBUMMU
cepBeTkaMu. BUTArHiTh i skomora weualle noknagite BUpoodu B KOHTEMHep Ans 36epiraHHs. AkLo NnoTpibHe goaaTkoBe
BUCYLLUYBaHHS, BUKOHANTE AOro B YUCTOMY MicCLi.

Ornsap,
OrnsiHbTe IHCTPYMEHTU Ha HAsIBHICTb O3HaK MOLLKOAKEHHS.

YnakoBka
BukopucToByliTE MakyBanbHUIA MaTtepian, NpuU3HaYeHUn ans cTepunisauii napom, Ans 3abes3neyvyeHHs CTepPUIbHOCTI.
PekomeHayeEMO BUKOPUCTOBYBATW NOABINHY YNAKOBKY. FAKLIO 3aCTOCOBHO, iHCTPYMEHTU NICNSA OYULLEHHS, Ae3iHdeKuil
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Ta nepesipkM MOXHa 3ibpaTh W noknactu B NOTKM ANs iHCTPYMeEHTIB. JIOTKM Ans iHCTPYMEHTIB MOXHa 06epHyTU
NoABIMHUM LLAPOM YNaKoOBOYHOI MAliBkM abo NOMICTUTM B CTEPUNI3aLifiHi MiLLleYku.

Crepunizauin
KomnaHis Southern Implants® pekomeHaye OoTpyMyBaTUCS OAHIET 3 HACTYMHUX Mpoleayp crepunisauii iHCTPYMeHTy
nepen BUKOPUCTaHHSAM:

1. ®dopBakyymHa cTepunisauisi: npoBediTe CTepunisaditlo iHCTpyMeHTy napoto npu Temnepartypi 132°C (270°F) i
nig Tuckom 180—220 kMa npoTtsirom 4 xBunuH. CywiTe NnpuHanMHi 20 XxBUNuH y kamepi. Bukopuctosynte nuie
CXBarleHy ynakoBky abo miwe4ok A4ns ctepunisauii napom.

2. [Ona kopuctysauis i3 CLLUA. ®opBakyyMHa cTepunisauis: 06epHiTb NNiBKOK Ta NpoBeaiTh CTepunisadiio napoto
npn 135°C (275°F) i 180-220 kIMa npoTtarom 3 xeunuH. Cywite 20 XBUINUH y KaMepi. BUKOpUCTOBYITE ynakoBKy
abo MileYvok, npusHayeHi 4nst BKazaHoro Lukny ctepunisadii napoto.

MPUMITKA: kopuctyBaui 3 CLLUA noBrHHI nepekoHaTncs, LWo 3acid ansa crepunisadii, ynakoBka abo Milleyok i npunaaas
Onsi cTepunisauii cxBaneHi YnpaBniHHAM i3 KOHTPOIO SIKOCTi Xap4oBUX NPOoAyKTiB i nikapcbkux 3acobis CLUA (FDA) gnsa
nepeabayeHoro Lukny crtepunisawii.

36epiraHHa
[ns 3abe3neyeHHs CTepuIbHOCTI Nig Yac 30epiraHHsA 3abe3nevyiTe LinicHiCTb ynakoBku. MNepen 36epiraHHAM ynakoBKy
cnig NOBHICTIO BUCYLUMTH, WOB nonepeanT KOpOo3ito Ta NOLUKOMKEHHS PiKydnX nes.

MpoTtunokasaHHsA
NoTkn ans iHcTpymeHTiB Southern Implants® npotunokasani ans ctepuniszadii HenopucTux matepianie. Kpim Toro, He
PEeKoMEeHAYETbCA CKNaaaTtn NoTKU ANg iIHCTPYMEHTIB OAMH Ha O4HWUI Nif Yac cTepunisauii.

JloTkn ans iHcTpymeHTiB Southern Implants® He koHTakTylOTb 3 mauieHTOM, i TOMy creuMdidHi NPOTUNOKa3aHHs,
MoB'A3aHi 3 NauieHTOM, He 3acTOoCOBYHTbCA. [1poTe, OCKINbKM Li BUPOOM NpU3HAYeHi Onsi BUKOPUCTAHHS B pamKax
iMNIIaHTONOrYHOrO  NiKyBaHHSA/Xipypril, Cnig BpaxoByBaTW NPOTUMNOKA3aHHSA, LWO CTOCYKTbCH  BiAMOBIAHUX
cuctem/MeguyHux BupobiB, Ta 3BepTaTuUcs 40 BigNOBiAHOI JOKYMeHTaUl.

3acTepexeHHSA 1 3anobixHi 3axoaun
BAXKITMBE NOBIOOMNEHHSA: Ul IHCTPYKUII HE BAMIHAKOTb HANEXXHOITO HABYAHHSA

e 3 meTol0 6e3nevyHoro Ta eeKTMBHOro 3acToCyBaHHSA 3yOHMX iMMMaHTaTiB, HOBITHIX TEXHOMOTIN/CUCTEM i
mMeTanesnx abaTMeHTIB HanonernMBo peKOMeHOYETbCA NPOWTU axoBe HaBYaHHA. HaBuaHHA Mae
nepenbavaT NPaKTUYHI 3aHATTS A1 3aCBOEHHS HANEXHOi MeTOANKM, BioMexaHi4HMX 0COBNMBOCTEN CUCTEMM
Ta HeObOXiOHMX PEHTIEHONOTYHNX OLIHOK AJ151 KOHKPETHOI CUCTEMM.

e 3acTocyBaHHS HEHaNEXHOro MeToAy MOXe NMPU3BecTU OO0 MOLIKOMKEHHS iMNnaHTaTy, HepBiB/cyauH Ta/abo
BTpaTW ONiPHOI KiCTKN.

e 3acTocyBaHHSA LbOro NPUCTPOLO 3 HEBIAMOBIAHMMK ab0 HECYMICHUMU KOMMOHEHTaMU MOXE CMPUYMHUTU NOTrO
noraHy po6oTy abo Noslomky.

e [lig yac po6oTK 3 NPUCTPOSAMU B POTOBIV MOPOXKHMHI BKpam BaXKMMBO HaAiIMHO iX dikcyBaTtu, WwWob 3anobirtu
acnipadii, oCcKinbkn NoTpannsHHA BMPOLIB y AMXanbHi WNAXM MOXe Mpu3BecTu o iHdekuii abo gisnyHoi
TpaBMMu.

e 3acTocyBaHHSA HECTEPUIBHUX IHCTPYMEHTIB MOXE NPU3BECTN 0 BTOPWHHOI iHGpeKUil TKaHMHM abo nepeaaudi
iHEKLiNHNX 3aXBOPIOBaHb.

e HenpaBunbHe ouneHHs, MOBTOpPHa cTepwnidauig abo 30epiraHHa MPUCTPOIO BIOMOBIAHO A0 IHCTPyKUiT 3
BMKOPUCTAHHSA MOXE CMPUYUHUTK AOTO MOLLKOOXKEHHS, BTOPUHHE iHiKyBaHHs1 abo 3aBAaTy LWKOAW MaLEHTY.

e BukopucTtaHHsi baraTopasoBux BUpobiB GinblUy KiNbKiCTb pasiB, HiK PEKOMEHOOBAHO, MOXE CMPUYMHUTK iX
MOLLKOPKEHHS], 3aHECEHHSA BTOPUHHOI iH(pbekuii abo 3aBaaTh LWKOAWN NaLieHTY.

e 3acTocyBaHHSA 3aTynieHUX CBEpAEN MOXe TpaBMyBaTu KICTKOBY TKaHUHY, LLO MOXE HeraTMBHO BMMVMHYTU Ha
NPWXMBIIEHHSA iMNaHTaTa.
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Cnig HaronocuTK, WO HaBYaHHA € HeobXigHMM SIK Ona novaTkiBuiB, Tak i Ans OOCBIAYEHMX iMMNNAHTONOrB nepeg
3aCTOCYBaHHSIM HOBOI CUCTEMM YN OCBOEHHSAM HOBOI METOOUKWN FiKyBaHHS.

Binb6ip nauieHTiB Ta nepegonepadinHe nnaHyBaHHA

PeTtenbHuiA npouec Bigbopy nauieHTIB Ta CKpynynbO3HEe MepeponepadinHe nnaHyBaHHS € 3arnopyKOK YCMiLIHOro
iMAM@HTONOrYHOrO nikyBaHHA. Llen npouec noBuMHEH OXxonmwBaTU KOHCyNbTauil MK MynbTUAMCUMUNNIHAPHOK
KOMaHZOlo, O CKragaeTbes 3 4obpe nigroToBneHmx Xipyprie, CTOMaTosoriB-opToneais 1a 3ybHNX TEXHIKIB.

O6cTexeHHs nauieHTa NOBMHHO OXOMMBATK, K MiHIMYM, peTenbHuin 36ip MeanYHOro Ta CTOMaTtosioriyHoro aHaMmHe3y,
a TakoX BidyanbHWUIA Ta PEHTTEeHOMNOrNYHUI OrNAaN AN OLUiHKU HAsBHOCTI AOCTATHIX KICTKOBUX PO3MIpiB, po3TallyBaHHSA
aHaTOMIYHUX OPIEHTMPIB, HAABHOCTI HECMPUATIMBUX OKMIO3iINHMUX YMOB Ta NapOAOHTOSONYHOro cTaTycy nauieHTa.

[na 3abe3nedyeHHs yCnilWHOCTI iMNNaHTawii BaXKnMBO BpaxyBaTW HACTYMNHE:

1. Cnig MiHimidayBaTu TpaBMYy TKaHUH peuunieHTa, Wob MakCcMManbHO NiABULLUTA MMOBIPHICTb  yCMilLHOT
OoCTeoiHTerpauii.

2. BaxnuBo TOYHO iHTEpnpeTyBaTU PO3MipX, OTPMMaHi 3 PEHTIEHIBCbKMX 3HIMKIB, W06 YHUKHYTM MOXIMBUX
yCKINagHeHb.

3. Cnig petenbHo 0bepirat BaX MBI aHAaTOMIYHI CTPYKTYpW, TaKi sk HEPBUW, BEHN N apTepil, Bid MOLIKOOXKEHb.
TpaBMyBaHHS LUX BaXITMBUX aHATOMIYHMX YTBOPEHb MOXE CMPUYUHUTY TSKKI YCKNaAHEHHS, TaKi SIK ypaXKeHHS
0o4en, NOLKOOKEHHS HEPBIB | CUIbHY KPOBOTEMY.

Jlikap-npakTuk Hece BigNOBiAaNbHICTb 3a HanNeXHUM BUGIP NauieHTa, NMPOXOMXEHHS HaBYaHHSA, HASIBHICTb OOCBIAY
BCTAHOBJIEHHS iMNAHTAaTIB i HAAaHHSA BiANOBIAHOT iIHpopMaUii AnNsa oTpuMaHHs iHdbopmoBaHoi 3roan. PetenbHuii Biabip
nauieHTiB Ta BUCOKWIA piBeHb kBanidikauil nikaps y 3acToCyBaHHi 4aHOT CUCTEMMU 3HAYHO 3HUXKYIOTb PU3MK BUHUKHEHHS
yCcKnagHeHb Ta cepno3Hnx nobiuHmx edekTi..

MauieHTn rpynn BUCOKOro pU3nKy

Ocobnmeoi obepexHocTi cnig 4oTpUMyBaTUCA MpU MiKyBaHHI MaUEHTIB 3 MicLeBUMKU abo cuCTEMHMMM hakTopamu

PU3NKY, SKi MOXYTb HEFaTUBHO BMNSIMHYTU HA 3arO€HHS KiCTKOBOI Ta M'SKMX TKaHWMH ab0 iHWMM YMHOM 36iMbLUNTM TSDKKICTb

noBivHMX ecpekTiB, pU3NK ycknaaHeHb Ta/abo MMOBIPHICTb BiGTOPrHeHHs imnnanTata. Li hakTopu oxonnoTe HAaCTYMHi:
e  HeHanexHy ririeHy poTOBOi NOPOXHWUHMU;

KYPiHHSA/BENNIHrY/BXUBaHHA TIOTIOHY B aHaMHes3i;

e  3aXBOPIOBAHHS NapodoHTa B aHaMHesi;

e opodrauianbHa pagioTeparnisi B aHamMHe3i**;

e OpykcmaM i HebaxaHe CniBBiAHOLIEHHS Liener;

e TpuBarne nikyBaHHA npenapaTamu, O MOXyTb YMOBINbHIOBATU MpoLec 3aroeHHs abo nigBuLLlyBaTn pU3NK
pO3BUTKY YCKMagHEHb, TakMMu HK CTepoign, aHTukoarynsHtv, 6nokatopum TNF-a, GiccdocdoHatn Ta
umknocnopuH/

** JIMosipHicmb po3namysaHHsi iMnnaHmamy U Mosieu iHWUX ycKknadHeHb 3pocmae, SIKUO 6iH 6CMaHOB/TI0EMbCS 6
OrpoMIHeHy KiCmKy, OCKinbKu padiomepanis Moxe npuzsecmu Ao rpoepecusHo20 hibpo3y CyOuUH i M'AKUX MKaHUH
(mobmo ocmeopadioHekposy), a omxe U 0 nozipweHHs 30amHocmi 00 3a20€HHs. Ha 36inbWweHHsT Ub020 PU3UKY
ensiugaromb maki ghakmopu, K mepMiH 8CMaHOBEHHS iMrlaHmama nicsisa npomeHeeoi mepanii, eidcmaHb 30HU
ornpomiHeHHs1 0o Micusi imrnaHmauii ma ompumaHa 0o3a padiayii 8 yiti obracmi.

AKLo BMPIO He PYHKLIOHYE HanNeXHNM YMHOM, NoBiZOMTE Npo ue BMpobHuka BupoOy. LLlo6 nosigomuty BUpoGHUKa
LbOro BUpoOy Npo 3MiHM WoA0 PYHKUIOHYBaHHS, 3BepTanTecs 3a HaCTYMHOK afpecoto:
sicomplaints@southernimplants.com.

Mo6GiyHi edrekTn

Ockinbkn noTkM ANg iHCTPYMEHTIB HE MatoTb NPSAMOro KOHTAKTy 3 NauieHTOM, BOHW He HecyTb Yy cobi 6e3nocepeaHix
nobiyHMx edekTiB abo 3anuMKoBMX pusuMkiB. [1poTe, OCKiNbkM Ui BUPOOU € HEBIA'€EMHOK YaCTMHOK XipypridHUX
npoweayp, MOXHa o4ikyBaTu TUNOBMX NOBIYHUX edeKTiB, NOB'A3aHUX 3 TaKMMK NpoLieypaMn, BKITHOYAOUN:
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Binb, guckomdopTt abo BonicHicTb
JlokanizoBaHe 3ananeHHs
MoapasHeHHA M'AKMX TKaHWH
FemaTtoma abo cuHeupb

HesHauyHa kpoBoTEe4a

aprowd =

Kpim TOro, y 38'a3ky 3 nepeagbadyBaHMM BUKOPUCTAHHAM XipypriYHUX NOTKIB AN NOBTOPHOI cTepunisaLii 6aratopasosmnx
XipypriYHUX iHCTPYMEHTIB, MOXE BWHUKHYTM OOMeXeHu Habip ycknagHeHb, noB'A3aHuX i3 KoHTamiHauiet. o Hux
Hanexarb CTikMi 6inb, 3ananeHHs, iHpekLis, NeEPUMMINAHTUT, NEPUMYKO3UT Ta YTBOPEHHS icTynu.

3anobixHi 3axoaun: AOTPUMAaHHSA NPOTOKOJY CTEPUNBHOCTI
J1oTkn ons iHCTPYMEHTIB NOCTa4YalTbCa YNCTMMU, ane He CTEPUNbHUMU, B KAPTOHHIN KOpobLi. IHbopmauis Ha eTukeTL
po3MmileHa Ha kopobui.

MoBigoMneHHA Wo[0 CepMO3HUX IHLMACHTIB
[Mpo BCi Cepwo3Hi iHUMAEHTW, WO cTanuca y 3B'A3Ky 3 UMM Bupobom, cnig nosigoMnsaTn BuMpoOHMKa BUpPOBY 1
KOMMETEHTHUI opraH Bnagu B KpaiHi-y4acHuui, y sikin nepebyBae kopucTtyBad Ta/abo nauieHT.

LWo6 noeigomuTn BUpOOHMKA LbOro BMPODY MpPO CepMo3Hi iHUMAeHTN, Oyab nacka, 3BepTanlTecsi 3a HacTYMHOK
agpecoto: sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepianu

Kpwwka: Radel R-5800
OcHoBa Ta BcTaBka: Radel R-5000
JlioBepcu: MeguyHun cunikoH
YTunisauisn

Bupi6 i noro ynakoska nignsrailoTb yTunisauii: JoTpuMyrTecs MiCLEBUX i eKOMOrYHMX HOPM Ta BPaxoByMTE pPiBHi
3abpyaHeHHsa. MMpu yTunisauii BukopuctaHmx BupobiB OyabTe obepexHi: 6opu 1 IHCTPYMEHTU MatoTb rocTpi kpai.
3aBxan BukopucToBymnte HanexHi 313.

KopoTkui Buknag incpopmauii wono 6e3neku ta kniHiyHoi edpekTtuBHocTi (SSCP)

3rigHo 3 €Bponencbknum pernameHTom npo MeguyHi eupobu (MDR; EU2017/745), ons 03HaioMITeHHS 3 aCOPTUMEHTOM
BMpoGiB Southern Implants® HapaeTbcs kopoTkuid Buknag iHcpopmauii wono 6esneku Ta KhiHIYHOI edheKTUBHOCTI
(SSCP).

BignosigHnn SSCP guB. 3a nocunaHHsam https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NMPUMITKA: HaBefeHe BuLLEe NOcuaHHst Oyae JOCTYMHUM nicnst 3anycKy €Bponencbkoi 6asn gaHux Woao MeanyHmnx
Bnpobis (EUDAMED).

BigmoBa Big BignoBiganbHoOCTI

Llenn Bupi6 BXOAMTbL Yy acopTMMEHT npoaykuii komnaHii Southern Implants® i noBuHeH BukopucToByBaTUCS NuLe 3
NOB'A3aHOK OpUriHaNbLHOK MPOAYKUIED Ta 3rigHO 3 pekomeHaauisMu, HaBeLeHMMU B iHOMBIAyanbHUX KaTanorax Ha
BMpoGU. KopuctyBad Lboro BUpoGy NoBMHEH O3HANOMMUTUCS 3 aCOPTUMEHTOM NPOAYKLii komnaHii Southern Implants® i
Hece MOBHY BiANOBIAANbHICTb 32 MPABUMBbHICTb YKa3iBOK Ta BUKOPUCTaHHSA Liboro BUpoby. KomnaHis Southern Implants®
He Hece Bi4NOBIgaNbHOCTI 3a LWKOAY, WO BMHUKNA BHACMIAOK HENPaBUIbHOrO BUKOPUCTaHHA. byab nacka, 3ayBaxTe,
Lo Aesiki BUpo6u komnaHii Southern Implants® MoxyTb He MaTK esKMX 003BONIB | HEe NpoaaBaTUCA Ha AKX PUHKAX.

Basosun UDI

Bupi6c BasoBui Homep UDI

Basic-UDI gns notkiB ons iHCTpyMeHTIB 6009544039118P
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MoB'A3aHi maTepianu 1 KaTanorm

CAT-8049-STR - IFU - Bunuuni imnnanTtati Straumann® ZAGA™
CAT-8047-STR - IFU - AGaTMeHTU 3 rBUHTOBOIO dpikcauieto Straumann® ZAGA™
CAT-8051-STR - IFU - 3arnywku Straumann® ZAGA™
CAT-8048-STR - IFU - CBepana Ta HakoHe4HuKM Straumann® ZAGA™
CAT-8080-STR - IFU - IHcTpymeHTU BaraTopas3oBoro BMkopuctaHHs Straumann® ZAGA™
CAT-8083-STR - IFU - IHCTpymMeHTU 3aranbHoro npusHadeHHs Straumann® ZAGA™
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* BUKOPWCTOBYBATU 3a MPWU3HAYEHHSAM Mikaps: TiNbkW 3@ NPUNUCOM fikaps YBara: defepanbHe 3aKOHOAABCTBO A03BOSISE MPOAAX LbOro BUPOBY nuLle 3a NpUnUcoM abo po3nopsimKeHHsSIM

J'IiLleHSOBaHOI'O J'IiKapﬂ 4Yu cTomMaTtosnora.

Bci npasa saxuileni. Southern Implants®, norotun Southern Implants® i Bci iHLi TOBAPHI 3HAKW, WO BUKOPUCTOBYIOTLCS B LIbOMY AOKYMEHT, SIKLLO He nepeadadeHo iHLLoro abo iHwe He BUNnnBae
3 KOHTEKCTY B MEBHOMY BUMaAKy, € TOBApHUMM 3Hakamu Southern Implants®. 3o6paxeHHs BUPOBY, HaBeAEHI B LILOMY [IOKYMEHTi, HAAAKTLCS NULLE ANS HAOUYHOCTI 1 MOXYTb GYTU HE TOUHUMM.
Jikap-KniHILMCT NOBMHEH NEPEBIPSTU CUMBONW, SIKi 3HAXOAATLCS Ha ynakoBLi BUpPoOy, L0 BUKOPUCTOBYETLCS.
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OnucaHue
JloTkn gns uHctTpymeHToB Southern Implants® npeactaBnsitoT co6oit MHOrOKOMMOHEHTHbIE KECTKME KOHTEWHEpPbI U

opraHai3epbl MHOropa3oBOro UCMONb30BaHMUS, NpeAHa3HaYeHHbIe 418 NPUMEHEHNS B MEAULMHCKUX YUpeXOeHUsX ans
pasMeLLeHNsT pasfnyHbIX XUPYPruYecknx CBEpPN U MHCTPYMEHTOB. VX OCHOBHasi 3agaya — opraHusaumsi, XxpaHeHve 1
TPaHCMOPTUPOBKA HEMOPUCTBIX MEOULMHCKMX W3AENUiA MHOrOpasoBOro MCMOMb30BaHWUA ANs CTepunusaunm Mexay
npuMeHeHusIMKU. Kaxabli NOTOK MOXET COCTOSITb U3 HECKOSTbKMX YacTel, BKItoYasi OCHOBaHME, 3anparoLLyOCs KPbILLKY
N BHYTPEHHWUA WHOMBWAYyanbHbIA BKNagblw. Bce 3T KOMMNOHEHTbI paspaboTaHbl Ans ob6beAvHEHUsI B eOWHYH0
KOHCTPYKLMIO, KOTOpasi HAAEXHO yaepXXMBaeT 1 3aluuLLiaeT CoAepXMMOoe BO BpeMS MapoBOWN CTepunm3aumm.

KoMnoHeHTbl NOTKOB Ans MHCTpyMeHToB Southern Implants® nepdopupoBaHbl /unu UMetoT 4ocTaTouHble BO3AYLUHbIE
3a3opbl Ans obecneyeHns 3pdHEKTMBHON MapoBon cTepunu3aumn. Kpome Toro, HeKoTopble BKMadblliM OCHALLEHbI
duKCUpyroLMMKN rHe3gamMu (noBepcaMn) U3 CUNMKOHA, YTO Takke CnocobCTByeT NPOHMKHOBEHMIO napa. JloTku ang
WHCTPYMEHTOB AOCTYMHbI B Pa3fn4yHbIX pa3mepax, YTo No3BOfsieT UCNonb3oBaTh MX B NIOOOM CTaHOAAapTHOM aBTOKNaBe.

Kpbiwka narotoeneHa n3 Radel R-5800 (nonvmepHasi cmona). OcHoBaHuWe 1 BKnaabiwm narotoeneHsl 13 Radel R-5000.

WHCTpyMeHThI, noanexaiwue crepunu3aumvM B npegnaraembix JOTKaxX, SBNSAOTCA HENOpUCTbIMU U3OEeNUaAMU Wt
BKITOYAIOT CTOMATONOrMyeckne Xmpypruieckme csepria u MHCTPYMEHThI. JIOTKM Ans MHCTPYMEHTOB NpeAHas3HayeHbl
ONsi MHOTOpa3oBOro MCNOJSb30BaHUs, OOHAKO OHM He NoAsieXxkaT PEMOHTY UK OOCNYXXNBAHMIO B Cyvae NOBPEXAEHUS.
MockonbKy NOTkM NepdopunpoBaHbl, Anst obecnevyeHnsa CTepubHOCTU COOEPXKUMOro Npu cTepunusaumm Heobxogmmo
ncnonb3oBaTb paspelleHHyto FDA cTtepunusaumoHHyto ynakoBKy. JIOTKM SIBASIOTCA MHOropas3oBbiMW, a matepuan
NOTKOB JOMNyCKaeT MHOrOKpaTHbIE LMKIbl CTEPUNMU3aLni.

Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIo

JloTok gns uHcTpymeHToB Southern Implants® sBnseTcs MeauMUMHCKUM M3genMeM MHOTOpas3oBOro UCMONb30BaHMS,
npegHas3Ha4eHHbIM 05149 pa3MeLlleHna pasnnyHbIX XMpPypru4ecknx ceepri 1 MHCTPYMEHTOB C LeNblo UX opraHun3aunu,
NapoBON CTEPUNM3ALLINM U TPAHCNOPTUPOBKN MEXAY UCMONb30BaAHUAMMN.

lMoka3aHusa K NpMMeHeHuto
Jlotok ans wHcTpymeHToB Southern Implants® nokasaH Ans TPaHCMOPTUPOBKM WMU CTEPUNM3aLMM  PA3MUYHBIX
MEAMNLMHCKNX U3LEeNU MHOropa3oBOro 1CMofib30BaHUS NpUW YCIOBMK €ro ynakoBKU B CTepunnsyemyto napom obepTky
M cTepunusaummn no ogHOMy U3 CreayLwmnx LUKNoB:

o [lpenBakyymHasa naposas ctepunusaumsa — npu 132°C B TeueHne 4 MUHYT C BpeMeHeM CyLLKn 20 MUHYT.

¢ [IpegBakyymHasa naposas ctepunusauus — npu 135°C B TedeHne 3 MUHYT C BpeMeHeM cyLkn 20 MUHYT.

LleneBble nonb3oBaTtenu
YentocTHO-NMULEBBIE XUPYPriA, CTOMATONOM 06LLEN NPAKTUKK, OPTOAOHTLI, MAPOLOHTONOM, OpTONeAbl-CTOMAaToNoM 1
Apyrue cooTBETCTBYHOLMM 06pa3omM 0ByYeHHbIE U/ ONbITHblE MEAULMHCKUE CNELMAnACTLI.

OnepauuvoHHas cpega
AT usgenus npegHasHadeHbl Ans UCNOMb30BaHUS B KIMHUYECKMX YCMOBUSX: B ONEPaLMOHHBIX UM B
CTOMaTOMOMM4Yecknx KabuHeTax.

LleneBas rpynna naumeHTOB
JloTkn ans nHctpymenToB Southern Implants® He nMetoT NpsSIMOro KOHTakTa ¢ NauMeHTamu.

[JaHHble N0 COBMECTUMOCTU
JloTkn gns nHcTpymeHToB Southern Implants® MoxHO naeHTUdULMPOBaTL MO onpeAeneHHbIM COKpaleHMsIM B kodax
NpoAaykToB. ViaeHTndukaTopbl 3genun.npmeeneHsl B Tabnumue A.
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Tabnuua A — JloTkn ANA UHCTPYMEHTOB

Kop n3penus CooTBeTCTBYHOLWasA cuctema

CH-I-ZYG Cuctema ckynoBbIX MMniaHTaToB Straumann

I-ZYG-1 Cuctema ckynosbix nmnnaHtatos Southern Implants
I-PROS-EG [MpymeHnmo Ko Bcem cuctemam mmnnaHtatos Southern Implants

KnuHuyeckasn achcpekTMBHOCTb

JloTkm pgns  uHcTpymeHToB Southern Implants® cnocoGcTBYOT yCrneLWwHoON opraHusauuy, ctepunusauum  u
TPaHCNOPTUPOBKE MEAULMHCKNX U3AEeNNA MHOropa3oBOro UCnonb3oBaHns bnarogaps COOTBETCTBYHOLLEN rEOMETPUN U
matepuany.

KnuHunyeckue npenmyliectBa

JloTkn ansa nHcTpymeHToB Southern Implants® He okasbiBalOT NPSAMOro KNMHMYECKoro addpekta Ha naumeHTa; ogHako
OHM obecneunBaldT 3PEPEKTMBHYIO CTEPUNN3ALNI0 MHCTPYMEHTOB MHOropasoBOro WMCMOMb30BaHWA W yny4llawT
LUMPKYNALMIO BO3ayXa, YTO CHXKAET CKOMMNEHNe Bnarn Ha MHCTPyMeHTax 1 npenaTcTeyeT pocTy 6aktepun. Kpome Toro,
NOTKA 3alULLA0T WHCTPYMEHTbI OT BHELUHWMX MOBPEXAEHWUA, KOTOpble MOryT MOBMWATH Ha MX QYHKUMKO U
NpOV3BOAUTENBHOCTb.

XpaHeHMe, O4YUCTKa un cTepununsauuna

OrpaHMHeva AnsA NOBTOPHO UCMNOJIb3yeMbIX nsgenun

HerlOCpe,D,CTBeHHO LUEHHOCTb MHCTPYMEHTOB MHOIropa3oBOro ucCnosib3oBaHunA onpenesnimtb HEBO3MOXHO. YacTtoe
NCMOfb30BaHME MOXET MMEeTb He3HauyuTenbHOEe BO3OeNCTBME Ha MHCTPYMEHTbI. CpOK CJ'Iy>K6bI nm3genust o6bIYHO
onpepgendaeTca M3HOCOM U NoBpeXxXaeHnaAMn BO BpeMd MCNOoJb30BaHUA, MO3TOMY NpuU npaBuiibHOM yxoae U NpoBepKe
nocne Kaxpanoro uncnosnb3oBaHUA MHCTPYMEHTbl MOXHO WUCNOfb30BaTb NOBTOPHO MHOIO pas. Beante KOHTpOJ'IbeII;I
CMNCOK NUCMOMb30BaHUN 3TNX MHCTPYMEHTOB.

Mepen noBTOpHOI 06paboTKON YCTPOCTBA ero crieayeT TLaTeslbHO OCMOTPETb U NPOTECTUPOBaTh, YTOObI ONpeaenvTb
€ro NpUroHOCTb A5 NOBTOPHOIO UCMOMb30BaHUS.

NMPUMEYAHMUE: Bo BpemMsa ucnonb3oBaHns 6epute cBepna n UHCTPYMEHTbI CTEPUNBHBIMW MUHLETaMK, YTobbl CBECTU
K MUHUMYMY 3arpsi3HeHue NoTka Ans MHCTPYMEHTOB U PUCK NOBPEXAEHUS CTEPUITBbHBLIX XMPYPIUYECKUX NepyaTok.

Mopsapok
Kak MOXHO ckopee yganuTe BCe BUOUMbIE OCTATKM MOCME WCMNONb30BaHUS (KOCTW, KPOBb WM TKaHW), MOrpysvBe
WHCTPYMEHT B XONOAHYH0 BOAY (3acoxLumne 3arpsi3HeHUs! TPYAHO yoanuTh).

MpeaBapuTenbHaa o4YMCTKa

CHMMUTE C HAKOHEYHUKOB MHCTPYMEHThLI M BCE COEOMHUTENbHbIE AEeTanu MHCTPYMEHTOB, YTOObI OYMCTUTDL OT rpsi3v
3acopeHHble ydacTku. BelHbTe Hacagkn PEEK 13 MHCTpyMeHTOB ANns ycTaHoBKW. [TpoMonTe Tennon Boaon B TeYeHue
3 MUHYT 1 yaanute 3aTBEpPAEBLUME OCTATKN MATKON HEMNOHOBOW LLETKOW. Bo BpeMsi 04MCTkM n3derante MexaHM4eCckmx
NoBpeXaeHWNA.

Py4yHasa unu aBTomMaTunyeckasl ouMCTKa

[MpurotoBbTe YNbTPaA3BYKOBYD BaHHY C MOAXOASLIMM MOKLUM CPeACTBOM (Hanpvmep, CpeacTBOM AN YUCTKU
nHctpymeHToB Steritech - 5%-pacTBop), obpaboTainTe ynbTpasBykom B TeyeHue 20 MUHYT (MOXHO WMCMONb30BaTb
anbTepHaTMBHbIE METOAbl, €CNN OHU O400pEeHbl KOHEeYHbIM Monb3oBarternem). [NpoMonTe OYMLLEHHON/CTEPUITBHON
BOAOWN.

NMPUMEYAHMUE. Bcerna cnenynte MHCTPYKUMAM NPOU3BOAMTENEN YNCTALLUX U Ae3MHPULIMPYIOWNX CPeacTB.

3arpy3MTe YCTpOﬁCTBa B TepMO,El,e3I/IH(beKTOp. 3aI'IyCTI/ITe LUKIT O4YUCTKN U D,GSMH(beKLI,MI/I, a 3aTeM UMUK CYLLUKA.
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Cyuika

MpocywmnTe NHCTPYMEHTBLI BHYTPY U CHapY»xun (UNbTPOBaHHbLIM CKaTbiM BO34yXOM Uiy O4HOPa30BbIMK 6E3BOPCOBLIMU
candeTkamun. Ynakynte MHCTPYMEHTbI Kak MOXHO ObiCTpee mnocrne usBrneyYeHus B KOHTEeNHep Ansa xpaHeHus. Ecnu
HeobxoaMMa OOMONHUTENbHAS CYLUKa, BbICYLUUTE B YNCTOM MeECTe.

OcwmoTp
MpoBeauTe BM3yanbHbIN OCMOTP Ha OTCYTCTBME MNOBPEXAEHNA HA MHCTPYMEHTAaX.

YnakoBka

VMcnonk3yiite npaBunbHbIN YNAKOBOYHbIA MaTepuan, yka3aHHbld ONns CcTepunu3auuu napom, 4tobbl obecneunTtb
COXpaHeHue cTepunbHOCTM. PekomeHngyeTca  aBonHas  ynakoBka. [lpy  HeobxogMMOCTM  O4YMLLEHHbIE,
NpoAe3vHMULNPOBaHHbIE MU MPOBEPEHHbIE YCTPOMCTBA MOXHO cobpaTbh M NOMECTUTb B COOTBETCTBYIOLLME NOTKM OIS
WHCTPYMEHTOB. JIOTKM ANS MHCTPYMEHTOB MOXHO YMaKoBaTb B ABONHYIO YNAKOBKY UM MOMECTUTb B CTEPUNN3ALMOHHbIE
nakeTbl.

Crepunusauums
Southern Implants® pekoMeHayeT ogHy W3 crnegylowmx npouegyp AnNa CTepunusaummM  msgenus nepeq
NCMNONb30BaHNEM:

1. MeTon npedBapuTeNibHOM BaKyyMHOW CTEPUM3aLIMK: CTEPUINU3YITE M3Oenusa napom npu temnepaType 132°C
(270°F) n pasnennn 180-220 kla B TeyeHnne 4 muHyT. Cywwnte B kamepe He meHee 20 mwuHyT. [Ons
cTepunM3auum napom crnegyet MCNosb3oBaTh TONBKO O40OPEHHYO YNAKOBKY NN NakeT.

2. pna nonb3osatenen B CLUA: meTog npegsapuTenbHOW BakyyMHOW CTEPUNU3aummn: 3aBepHyTb, CTEPUNM30BaThb
napom npu 135°C (275°F) n gaBneHun 180-220 klMa B TeyeHme 3 MuHyT. CywnTtb B TedeHue 20 MUHYT B
kamepe. Ncnonb3ynte 06epTky unu naket, o4obpeHHbIN A8 yKasaHHOro LMKna ctepunusaumm napom.

MPUMEYAHME: nonb3oBatenu B CLUA gomkHbl y6eantecsi, 4TO CTepunum3atop, ynakoBka Wnun nakeT, a Takke Bce
akceccyapbl Ansa ctepunuaatopa ogodpeHsl FDA ons npegnonaraemoro uukna ctepunmsaunm.

XpaHeHue
CobnioganTe LEenoCTHOCTb YNaKOBKM A5 obecnedeHns CTepUbHOCTU Npu XxpaHeHun. [Nepen xpaHeHuem ynakoBka
OOIMKHA ObITb MNONTHOCTLIO CYyXON, YTOObLI N30exaTh KOPPO3UM U PaspyLLUEHUS PEXYLLNX KPOMOK.

MpoTuBoONokasaHuA
JloTkn ansa uHcTpymeHToB Southern Implants® npoTuBonokasaHbl Ans cTepunmsaunm HenopucTbix Matepuanos. Kpome
TOro, He pekoMeHayeTcs WwrabenMpoBaTb NOTKU ANs UHCTPYMEHTOB BO BPEMS CTEPUM3aLni.

JloTkm ana uHcTpymeHToB Southern Implants® He KOHTakTMpPYOT C NauMeHTOM, M NO3TOMY creunduyeckne
NPOTMBOMOKa3aHWs, CBA3aHHbIE C MALMEHTOM, He NpuMeHsatoTcs. OgHako, MOCKONbKY 3TW U3Aenusi NpeaHasHaveHbl ansi
UCMOMb30BaHUA B paMKax MWMMIAHTONOMMYECKOTO IEeYEHUs/XMpYprum, cnegyet y4yuTbiBaTb MPOTUBOMNOKa3aHUs,
OTHOCALIMECA K COOTBETCTBYHLUM CUCTEMaM/MEOULMHCKUM U3genusam, M obpawaTtbCsl K COOTBETCTBYHOLLEWN
OOKyMeHTaLuum.

MpeaynpexaneHus
BAXKHOE YBELOMJIEHUVE: HACTOALWME MHCTPYKUNW HE NPEOHA3HAYEHDI 01A SAMEHbBI HAONEXALLETO
OBYYEHUWA
e C uenbto 6e3onacHoro n ahpekTMBHOro NPUMEHEHNsT 3yOHbIX UMMIIAHTATOB, HOBENLLMX TEXHOMOTMIA/CUCTEM U
MeTannmMyecknx abaTMEHTOB HaCTOATENbHO pPEKOMeHOyeTcs MpoNTU MpodheccnoHanbHoe obyyeHue.
OOyyeHve [OOMKHO MpegycMmaTpuBaTb MNPaKTUYECKME 3aHATUS ONs YCBOEHMS HaArnexallen MEeTOAMUKM,
BrvomMexaHnyecknx ocobeHHOCTeN CUCTEMbl U HEOBXOAMMBIX PEHTreHONOMMYEeCKMX OLLEHOK ANl KOHKPETHOM
CUCTEMBI.
e HenpaBunbHas TexHUKa MOXET MPUBECTM K MOMOMKEe MMMMaHTaTa, NOBPeXAEeHWo HepBOB/COCYAOB W/Mnu
noTepe ONnopHON KOCTM.
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e [lpumMeHeHMe 3TOro yCTpOMCTBa C HENOAXOASALLMMU NN HECOBMECTUMBIMU KOMNOHEHTaMK MOXeT NPUBECTU K
€ro nnoxon paboTte nnmn NONoMKe.

e [lpn paboTe C yCTpOMCTBaMM B POTOBOWM MONMIOCTU KpamHe BaXXHO HadeXHO WX ¢UKCMpoBaTb, YTOOLI
npeaoTBpaTUTL acnupaumio, NMOCKONbKY nonagaHwe u3genuii B AblxaTerfbHble MyTM MOXET MNpUBECTM K
NMHEKUUN Unn omnsnyeckon TpaBme.

o [lpuMeHeHne HeCTEpPUIbHbIX MHCTPYMEHTOB MOXET MPUBECTM K BTOPUYHON MHADEKLMM TKAHW Unu nepepade
MHEKLNOHHbIX 3aboneBaHuni.

e HenpaBunbHas o4McTKa, NOBTOPHAsA CTEPUIM3aLIMS UM XPaHEHME YCTPOWCTBA B COOTBETCTBUN C IHCTpyKUMEn
Mo MCMONb30BaHMIO MOXET Bbl3BaTb €ro MoBpeXaeHue, BTOPMYHOE WMHULMPOBAHWE MMM HaHecTu Bpen
nauneHTy.

e lcnonb3oBaHWEe MHOrOpa3oBbiX YCTPOUCTB BonbLuee KONMYecTBO pas, YeM PEKOMEHAOBAHO, MOXET Bbl3BaTb
NX NOBpEeXaeHWe, 3aHECEHNE BTOPUYHOM MH(PEKLMM UM HAHECTU BPEA NaLMeHTy.

o [lpumMeHeHMe 3aTynneHHbIX CBEPST MOXET TPAaBMUPOBATb KOCTHYIO TKaHb, YTO MOXET HeratMBHO MOBNUATb Ha
NPWXMBREHME UMNIaHTara.

CnenyeT oTMETUTb, YTO 0OydYeHne HeobBXOAMMO Kak ANsl HAaYMHAKOLWMX, Tak U Anst ONbITHLIX MMMMAaHTONoroB nepes
NpMMeHEeHeM HOBOW CUCTEMbI UMM OCBOEHMEM HOBOW METOAUKM NeYEHUS.

OT60p NnauMeHTOB 1 NpeponepauuoHHoe NNaHupoBaHue

TwartenbHbI Npouecc oTbopa nNauMeHTOB W CKpynynesHoe npeaonepauyoHHOe MNiaHUpoBaHWE SIBNSIETCS 3ariorom
YCNELUHOr0  UMMMAHTONOMMYEeckoro neveHus. JTOT MNpouecc [OIKeH BKMYaTb  KOHCYMbTauMu — Mexay
MynbTUANCLUNIMHAPHON KOMaHOOW, COCTOSILLEN M3 XOPOLUO MOATOTOBIIEHHbIX XMPYProB, CTOMAaTONOrOB-0pTONea0B U
3yOHbIX TEXHUKOB.

O6cnenoBaHne nauneHTa A0SMKHO BKINOYaTb, Kak MWUHUMYM, TWaTeNbHbIN C60p MeaNLUMHCKOro n ctomMaTtosiorm4eckoro
aHaMHe3a, a TaKxe BmsyaanbM n peHTreHonormquKmM OCMOTPbI OnA OUEeHKM Hanndma OOCTaTOYHbIX KOCTHbIX
pa3mMepoB, pacnonoXXeHnAa aHaTOMUYEeCKUX OPUEHTUPOB, Haln4dua He6ﬂaFOI'IpMFITHbIX OKKJTHO3MOHHbIX yCﬂOBMVI n
NnapoaoOHTONOrM4YeCcKoro ctatyca nauneHTa.

[nsa ycnewHoro neyeHns UMnaHTaTamMmm BaxHOe 3Ha4YeHne umeeT:

1. CnegyeT MUHMMW3MPOBATb TpPaBMy TKaHeW peuunueHTa, 4ToObl MakCMMarbHO MOBbLICUTL BEPOATHOCTb
yCneLHON OCTeONHTErpaLun.

2. BaXHO TOYHO WHTEPNPEeTUpOBaTb pa3Mepbl, MOJSIyYEHHbIE C PEHTIEHOBCKUX CHUMKOB, 4TOOblI M3bexaTb
BO3MOXHbIX OCHOXHEHWUNA.

3. Cnegyet TwartenbHo obeperatb BaXHble aHAaTOMUYECKME CTPYKTYpbl, TakUe Kak HepBbl, BEHbI U apTepuu, OT
noBpexaeHun. TpaBMUPOBaHME 3TUX BaXHbIX aHAaTOMMYECKMX O0pas3oBaHMIA MOXET BbI3BATb TSHKEIble
OCIOXHEHWS, TaKne KaK nopakeHue rnas, noBpexneHne HEPBOB U CUNbHOE KPOBOTEYEHME.

Bpay-npakTnk HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Haanexalui Belbop nauueHTa, npoxoxgeHwe obyyeHus, Hanmumne onbiTa
YCTaHOBKM MMMNNAHTaATOB WM NPefoCTaBreHne COOTBETCTBYIOWEN MHDOPMaUMM ANg nonyYyeHns MHAOPMUPOBaHHOIO
cornacus. TwaTtenbHbIN OTOOP NaLMEHTOB U BbICOKMIM yPOBEHb KBanudmkaumm Bpada B NpMEHEeHN JaHHON CUCTEMbI
3HAUNTENBHO CHUXAaIOT PUCK BOZHUKHOBEHMWS OCMOXHEHWI N Cepbe3HbIX NOBOYHbIX 3hEKTOB.

MaumneHTbI rpynnbl BLICOKOro pUcka
Ocobyo oCTOpOXHOCTL criegyeT cobntogaTtb NpU NeYEeHUU NauUEeHTOB C MECTHLIMU UMM CUCTEMHBIMU (hakTopamm
puCKa, KOTOpPbl€ MOTYT HEraTUBHO NMOBMMATb Ha 3aXXMBMNEHME KOCTHOW U MATKMX TKaHEN Unn nHbIM 06pa3om yBenMynTb
TSKECTb MOOOYHBIX 3PIEKTOB, PUCK OCITOXKHEHUIN U/UNN BEPOSTHOCTbL OTTOPXKEHUS uMmnnaHTaTa. K Takum gaktopam
OTHOCHATCS:

e HeHagnexaiias rurmeHa poToBOW NOMOCTY;

e KypeHue/BennuHra/ynotpebneHune Tabaka B aHamHese;

e 3aborneBaHud napofdoHTa B aHaMHe3e;

e OpodaumanbHas nyyesasi Tepanvsi B aHamHese;* ™
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e  OpyKCM3M M NSIOXOM NPUKYC.

e [ONUTENbHOE feYeHne npenapataMmu, KOTOpble MOryT 3aMeansiTb NPOLIECC 3aXMBIIEHUS UMW NOBbIWATL PUCK
pasBUTUS OCMNOXHEHWIA, TaKMMW KakK cTepouapbl, aHTuKoarynsaHTtbl, 6nokatopbl TNF-a, 6ucdocdoHaTtel 1
LIMKOCNOPWH

** BeposmHocmb pasnambleaHusi UMIiaHmMama U [10siefieHuss Opyaux OCHOXHEHUl eo3pacmaem, ecnu OH
ycmanraesueaemcs 8 0bs1y4eHHY KOCMb, MOCKOMbKY paduomeparnusi MOXem fpueecmu K rnpoepeccusHomy ¢pubposy
cocydo8 u MsieKux mkaHel (mo ecmb ocmeopaduoHekposy), a crnedosamernbHO, U K yXyOWEeHU0 CrnocobHocmu K
3axkuesieHuto. Ha ysenu4eHue 3moeo pucka enusiom makue ¢hakmopbi, KaKk CPOK yCmaHOo8KU UMIiaHmama rocsie
nydesol mepanuu, paccmosiHue 30Hbl 0b61ydyeHuUss 00 Mecma umnnaHmauuu u nonyvyeHHas 0o3a paduayuu 8 amou
obnacmu.

Ecnu unspgenve He paboTaeT AOmkHbIM 0bBpasom, Heobxoammo coobwmTe 06 aToM wusrotoBuTento. KoHTakTHas
nHdopMaUMa W3roTOBUTENSA 3TOM0 M3genus ansa cooblleHui o npobrnemax, CBA3aHHbIX C €ro MNpUMeHEeHMeM:
sicomplaints@southernimplants.com.

Mobou4Hble ABNEHNs

Mockonbky NOTKM ANS WHCTPYMEHTOB HE MMEKT MpsSIMOrO KOHTakTa C MalMeHTOM, OHW He HecyT B cebe
HenocpeacTBEHHbIX MOOOYHBLIX 3P(EKTOB UM OCTATOYHbLIX puckoB. OAHAKO, MOCKOMbKY 3TW M3genus sBnsitoTcs
HEOTbEMIIEMOM YacTblo XMPYPrMYECKUX Mpouedyp, MOXHO OXuaaTb TUMUYHBIX NOGOYHBIX 3DEEKTOB, CBSA3AHHbLIX C
TakMMuK npoueaypamu, BKIoYas:

Bonb, anckomdopT nnm 6one3HeHHOCTb
JlokanusoBaHHOe BOCNaneHue
PasgpaxeHue Msarkmx TkaHem
femaToma unu KposonoaTek
HesHaunTenbHoOe KpoBOTEYEHUE

ok~

Kpome Toro, B CBSI3M C npearnonaraemMbiM UCMOSNb30BAHMEM XMPYPrUYECKMX JIOTKOB AN MOBTOPHOW CTepunusauum
MHOTOPa30BbIX XMPYPrUYECKUX UHCTPYMEHTOB, MOXET BO3HUKHYTb OrpaHWMYeHHbIi HABoP OCIOXHEHWI, CBA3AHHbIX C
KOHTamMuHaumen. K HUM oOTHocsATcs cTokkas 6Gorb, BOcnaneHue, WHMEKUWUs, NEPUUMMIIAHTUT, MNEPUMYKO3UT W
ob6pasoBaHue UCTYNbI.

Mepbl npefoCTOPOXKHOCTU: cOBNoAeHUe NPOTOKONa CTepUNbLHOCTU
JIOTKM Ans MHCTPYMEHTOB MOCTAaBMSATCH YMCTbIMU, HO HE CTEPUIIbHBIMU, B KApTOHHOW kopobke. NHdopmauus Ha
3TUKETKE pa3MelLeHa Ha Kopobke.

YBegomrieHue 0 cepbe3HbIX MHUMOEeHTax
060 Bcex cepbesHbIX WHUMOEHTaxX C M3genuMsMuM Heobxooumo coobuiaTtb W3roTOBUTEN0 3TOr0 usgenus u

KOMNETEeHTHOMY OpraHy CTpaHbl-y4aCcTHULbI, B KOTOpOI7I npoXuBaeT NoJib30BaTeENb n/vnu naumeHT.

CoobLLMTb N3rOTOBUTENIO O CEPbE3HOM MHLUMAEHTE MOXHO MO agpecy: sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepuansbi

Kpblwka: Radel R-5800
OcHoBaHue 1 BknagbiLu: Radel R-5000
JlioBepchl: MeguLUUHCKNIA CUNNKOH
YTunusauumsa

YTunusaumsa nsgenusa u ero ynakoBku: cobniofante MecTHble npasuna u TpeboBaHus Mo oxpaHe OKpyXatoLlen cpefbl,
OPUEHTUPYMTECH Ha YPOBHU onacHocTu. [Npu yTnnmnsaumm otpaboTaHHbIX U3Oenuin cneante 3a oCTpbiMM CBEPIAMU U
WHCTpyMeHTamu. HeobxoanMmMo NOCTOAHHO MCMOMb30BaTh AocTaTouHble CU3.
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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.

NMPUMEYAHMUE: ykasaHHbI Bbilwe Beb-cant OygeT gocTyneH nocne 3anycka Esponeiickon 6asbl AaHHbIX NO
MeguumHckum npubopam (EUDAMED).

OTKa3 OoT OTBETCTBEHHOCTU

3710 n3genve SBMNAeTCs YacTbio accopTumeHTa npoaykummn Southern Implants® 1 gomkHoO Mcnonb3oBaTbCsA TOMBKO C
COOTBETCTBYIOLLMMN OpUTMHANbHLIMKA M3OENUSAMU M B COOTBETCTBUM C PEKOMeHAauumsimu, cogepXxalimMmmcs B
OTAEenbHbIX KaTanorax usgenuin. MNMone3oBartenb 3TOr0 N3Aennst A0MKEH U3yYnTb Pa3BUTME aCCOPTUMEHTA NPOAYKLNM
Southern Implants® n B3sTb Ha ce6s NOMHYH OTBETCTBEHHOCTb 3a MpPaBWUrbHbIE NOKa3aHMS U UCMONb30BaHUE 3TOro
nsgenusi. Southern Implants® He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLlep6, BbI3BaHHbIV HeMNpaBUibHLIM UCMONb30BaAHNEM.
OGpaTtuTe BHUMaHMe, YTO HekoTopble NpoaykTbl Southern Implants® moryT He BbiNyckaTbCs UMK He ObiTb 0A0GpPEHbI
AN NPOAaXn Ha HEKOTOPbIX PbIHKAX.

BasoBbinn UDI
Uspenue Homep Basic-UDI

Basic-UDI onst NoTkoB ANst UHTCTPYMEHTOB 6009544039118P

CnpaBo4Has nuTtepaTypa 1 KaTtanoru

CAT-8049-STR - IFU - Ckynosble uMmnnaHTtatel Straumann® ZAGA™

CAT-8047-STR - IFU - AGaTmMeHTbI ¢ BUHTOBOW pukcaumeinn Straumann® ZAGA™
CAT-8051-STR - IFU - 3arnywku Straumann® ZAGA™

CAT-8048-STR - IFU- CBépna n HakoHeuHukn Straumann® ZAGA™

CAT-8080-STR - IFU - MIHCTpyMeHTbI MHOFropa3oBoro ucronb3oBaHus Straumann® ZAGA™
CAT-8083-STR - IFU - MHCTpyMeHTbI 06Lero HasHaveHus Straumann® ZAGA™

CuMBONbI U NpegynpexaeHus

dgv&‘%@@lﬂl@mpm

WNaroTtoBuTens: 3nak CE Wapenve CrepunusoBaHo HectepunbHo Wcnonb3oBaTb Homep no Koa naptum MeaguuuHckoe YNONMHOMOYEHHbIN
Southern npoaaércs no obnyyeHnem. A0 (MM-IT) ucnonb3oBaTh cTepunusoBaTh Kkatanory napenve npeacTasuTens B
Implants® peuenty* MOBTOPHO MOBTOPHO EC

1 Albert Rd, O ._._\ /-

P.O Box 605 / ]

IRENE, 0062, M R //\\

South Africa.

Ten.: +27 12 o

YNONHOMOYEHHBbIi [ata YcnosHo MPT MPT OpuHouHas cTepunbHas OpvHouHas Cwm. OcToposxHo! Bepeub ot He ncnonssosath
667 1046 npeacTaBuTens B npon3BOACTBa 6esonacHele 6e3onacHble 6apbepHas CUCTEMA C 3aLLNTHOI cTepunbHast VHCTPYKUMIO COJTHEYHOTO B Cryyae
Liseruapum YNaKOBKO BHYTPY 6apbepHast no ceeTa noBspexaeHus

cucrtema NpUMeHeHno YyNaKkoBKn
leanuUMHCKOe yCTpoiicTBO: Tonbko No npeanucaHuio Bpada. MpeaynpexaeHue: B cooTeeTcTBMM ¢ dheaepanbHbIM 3aKoHoAaTeNnbCTBOM npogaxa AaHHoro yCTPOMCTBa paspeLaeTca TonbKo
*M T n B CWA

cepTMMULMPOBaHHBIM Bpa4yaM Unu ctomatornoram, Mo no ux NpeanvucaHnio.

Bce npasa sawmieHbl. Southern Implants®, norotun Southern Implants® v Bce Apyrie ToBapHbIe 3HaKy, MCMONb3OBAHHbIE B HACTOSLIEM AOKYMEHTE, SBNISIOTCS, €CIN MHOE He YKasaHo Unu He
04€BUMAHO 13 KOHTEKCTa B KOHKPETHOM Criyyae, ToBapHbIMU 3Hakamu komnaHum Southern Implants®. N3obpaxeHns usnenuii B 3ToM [AoKyMeHTe NpefHasHaueHbl TOMbKo AN UAMICTpaLmM, U He
06s13aTenbHO TOYHO OToBpaxatoT nagenus B maclutabe. B 06513aHHOCTM Bpaya BXOAUT NPOBEPKa CUMBOSIOB, HAHECEHHDBIX Ha YNaKOBKY UCMOb3YeMOro U3genus.
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MHCTPYKLUUWN 3A YNOTPEBA: TaBu 3a uHcTpymeHTn Straumann® ZAGA™

OnucaHue
TaBute 3a uHcTpymeHTM Southern Implants® ca TBbpau KOHTEWHepU 3a MHOrokpatHa ynotpeba c pasnuyHu

MHCTPYMEHTU, nNnpeaHa3Ha4YeHn 3a yn0Tpe6a B 3paBHU 3aBeEeHNA 3a CbXpaHEHNE Ha pa3yIn4YHN XUPYypruvHu cepeana
N MHCTPYMEHTW. OcHoBHaTa UM uen e opraHusnpaHe, CbxpaHeHune n TpaHcnopTnpaHe Ha HenopbOo3HU MeOULIMHCKU
n3genuna 3a MHOrokpaTtHa yr|0Tpe6a C uen crepunu3auna mexay mn3non3saHnAaATa nm. Bcska TaBa MOXe a ce CbCToU
OT MHOXEeCTBO KOMMOHEHTU, BKIMOYUTENHO OCHOBHA TaBa, 3aKnk4Ball Ce Kanak U BbTpellHa nHaunBuayanmsnpaHa
BJTOXKa 3a TaBa, KOUTO Ca npeaHa3HadYeHu Oa o6pa3yBaT €0VH apTUuKys, KONTO HagexgHo CbXpaHAaBa 1 npeanassa
HamMupaLiuTe ce B Hero KOMNOHEHTN NoO BpeMe Ha cTepunmn3aumna ¢ napa.

KomMmnoHeHTUTe Ha TaBuTe 3a MHCTPYMeHTH Southern Implants® ca nepdopupanu n/unu pasnonaraT ¢ HeoGxoauMmTe
xnabuHu, 3a Aa ynecHAT cTepunusauusaTa ¢ napa. B gonbnHeHue, BNOXKUTE 3a TaBW pasnonarat ¢ u3paboTeHn oT
CUMVKOH 3agbpXKalluTe rdesga (ynnbTHUTENM), KOMTO NO3BOMSBAT CTepunusaumns ¢ napa. TaBute 3a MHCTPYMEHTU ca
OOCTBIMHM B pasfiyHN pasMepu, KOETO NO3BOSISIBA Aa Ce MOCTaBAT BbB BCUYKM CTaHAAPTHU aBTOKITABW.

KanakbT e nspaboreH ot Radel R-5800 (nonMmepHa cmona). OcHoBaTa v BIOXKMTE 3a TaBu ca nspaboteHn ot Radel
R-5000.

VIHCTpyMEHTUTE, KOUTO ce CTepunuaupart B npegnoxeHaTa TaBa, ca HENOPbO3HM M3OENUs U BKMOYBAT AEHTanHu
XUPYPrUYHU CBPEAia U MHCTPYMEHTU. TaBnTe 3a MHCTPYMEHTW ca NpefHasHavyeHn 3a MHOrokpaTHa ynoTpeba, Ho npu
noBpega He Morart ga ce peMoHTupaT unu obenyxeat. Tbi KaTo TaBute ca nepdopupaHu, Tpsabea ga ce m3nonsesa
opgobpeH ot FDA nogxopsw, 3a crepunusauus martepuan 3a obBuBaHe, 3a fa ce 3anasyM CTEepuUriHocTTa Ha
cbabpXaHneto. TaBuTe ca 3a MHOrokpatHa ynotpeba v maTepumanbT, OT KOMTO ca u3paboTeHu, Mno3BonsiBa
MHOFOKPaTHW LIKIN Ha CTEepUnNM3auus.

MNpepHasHayeHue

TaBaTta 3a uHcTpymeHTV Southern Implants® e meauumMHcko usgenve 3a MHorokpaTtHa ynotpeba, npegHasHayveHo Aa
CbXpaHsiBa pPasfuyHN AeHTanHW XMpYypruyHn cBpeana u MHCTPYMEHTW C Len noapexpaHe, cTepunusaums ¢ napa u
TpaHcnopTUpaHe Ha MHCTPYMEHTUTE MeXay U3non3saHusaTa Um.

Moka3aHusa 3a ynotpeba
TaBata 3a nHcTpymeHTn Southern Implants® e nokasaHa 3a TpaHcnopTUpaHe WU CTEPUNU3aLMs Ha PasnNNYHN U3aenus
3a MHorokpaTtHa ynotpeba npwu ycnosue, 4ye e o6Buta B matepuan 3a o6BrBaHe, KOUTO € NOAXOAsLL 3a CTepunm3auns
€ napa, u ce cTepunuavpa B CbOTBETCTBUE C €4WH OT CNeaHUTe LUKIN:
e Crepvnusauus ¢ napa c npeasapuTteneH Bakyym — npu 132°C B npogbiikeHne Ha 4 MUHYTU C 20-MUHYTHO
Bpeme 3a CyLleHe.
e Crepvnusauus ¢ napa c npegsaputeneH Bakyym — npu 135°C B npogbikeHne Ha 3 MUHYTU € 20-MUHYTHO
BpeMe 3a CylueHe.

MpenBuaeHn noTpedbutenn
JlnueBo-yeniocTHM  xmpyp3u, 0oOLLOMpaKTUKyBalUM CTOMAaTONo3M, OPTOAOHTW, MapOAOHTONO3M, CTOMaToNo3M-
NPOTE3NCTM U APYTN CNELMNANNCTK, KOUTO NpUTEXaBaT NOAXOASALLO 0OyyeHue, /unm onuTHN MeQNLMHCKU CNeUmManucTu.

MpenBnpeHa cpena
N3penudaTta ca npegHasHayveHu 3a ynoTpeba B KMUMHMYHA cpefa, HanpuMep B onepauuoHHa 3ana unmv B
CTOMaTOMNOMM4YeH KOHCYNTauuoHEH KabuHeT.

MpenBuaeHa nonynauusi NnauneHTn
TaBuTe 3a MHCTpyMeHTU Southern Implants® HAMAT NpsAK KOHTaKT ¢ NauueHTUTe.

UHdopmaumua 3a cbBMeCcTUMOCTTA
TaBuTe 3a MHCTpyMeHTU Southern Implants® moxe aa 6baaT uaeHTUUUMPaHN Ypes crneundUdHUTE CbKpalleHus B
npoaykrosuTe kogose. [JnanasoHuTe Ha naeHTudukaTopuTte ca 0606weHn B Tabnuua A.
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Tabnuua A — TaBU 3a MHCTPYMEHTHU

MNpoaykToB koA CboTBeTCTBalla cucTema

CH-I-ZYG CucTema 3uromaTiyHm umnnadt Straumann®
I-ZYG-1 Cucrtema 3uromatnyHm nmnnaHtn Southern Implants
I-PROS-EG Mpunoxumo 3a Bcndkn cuctemn Ha Southern Implants

KnuHunyHo pencreue
BnarogapeHue Ha noaxogsiliara cu reoMeTpust U MaTepuar, TaBuTe 3a MHCTpyMeHTH Southern Implants® nognomarat
YCNELIHOTO opraHm3upaHe, CTepunusMpaHe u TpaHcnopTMpaHe Ha u3genust 3a MHOrokpaTtHa ynoTtpeba.

KnuHu4HM nonsn

TaBuTe 3a MHCTpyMeHTM Southern Implants® He npedocTaBsT npsika KNMHWYHA Mon3a 3a MauueHTa, Ho moraTt Aa
npeaocTaBaAT edukacHa CcTepunusauus Ha MHCTPYMEHTUTE 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba n ga nogobpaT Bb3ayLlHaTa
UMpKyrauusl, KOeTO HamansiBa HaTpyrnBaHETO Ha Brara BbpXy WHCTPYMEHTUTE M Bb3NpenATtcTBa OakTepuanHus
pacTtex. TaBata CbLL0 Taka npenassa UHCTPYMEHTUTE OT BbHLUHU MOBPEeAMn, KOUTO MOXE Aa NOBNUSAST Ha TsxHaTa
PYHKUMS 1 e(PUKACHOCT.

C'bXpaHeHVIe, noyncrTBaHe n cTepunun3auuns

OrpaHu4yeHUsA 3a apTUKYNUTe 3a MHOFroOKpaTHa ynoTtpeba

He moxe ga ce nocoumn gupeKkTHa CTOMHOCT 3a MHCTPYMEHTUTE 3a MHOIOKpaTHa ynotpeba. YectHata obpaboTka moxe
4a nMa ek edekTn BbpXy UHCTPYMeHTUTe. XXMBOTHLT Ha Npoaykta OBUKHOBEHO Ce Onpeaenst OT U3HOCBaHETO U
noBpeanTe, NosnydeHn no Bpeme Ha ynoTpeba, 3aToBa, ako 3a MHCTPYMEHTUTE ce noraraT NpaBuUITHU TPUXN 1 ce
MHCNEKTUpaT PefoBHO crieq Bcsika ynotpeba, Moxe da ce u3nossBaT MOBTOPHO MHOrokpatHo. BoaeTe cnucbk Ha
WHCTPYMEHTUTE, KaTo 3anuceate 6pos ynotpeobu.

Mpeav fa nognarate M3genueTo Ha NoBTopHa o6paGoTka, TpsAGBa WaTenHo Ja ro MHcnektTupaTte v Tecteate, 3a Aa
onpeaenvTe ganu e noaxoAsuwlo 3a rnosTopHa ynotpeba.

3ABEJEXKA: no Bpeme Ha ynotpeba xBawante cBpeanara u UHCTPYMEHTUTE C MOMOLLTA Ha CTEPUITHU NMUHLETH, 3a
Ja HamanuTe 40 MUHUMYM 3aMbpPCABAHETO Ha TaBaTa 3a UHCTPYMEHTM U pyUCKa OT NoBpeaa Ha CTEPUSTHUTE XUPYPTUYHU
pbKaBuLN.

OrpaHu4yaBaHe Ha pa3npPoCcTpPaHeHUeTo
BegHara wom 6bae Bb3MOXHO, OTCTPaHeTe BCUYKU BMOUMU OCTaTbLM crieq ynoTpeba (KOCTU, KpbB UK ThKaHW) KaTo
NOTONUTE MHCTPYMEHTA B CTYAEHa BoAa (CyxmTe 3aMbpCsiBaHUsi ce MOYMCTBAT TPYAHO).

MpeaBapuTenHo No4YncTBaHe

OTkayeTe MHCTPYMEHTUTE OT HAKOHEYHULUTE U BCUYKM CBBbP3BALLM YacTv, 3a Aa MOYUCTUTE 3aMbpcABaHUATA OT
TpyaHoZocTbNHUTE 30HU. OTcTpaHeTe yacTute PEEK oT nHcTpymeHTUTE 3a nocTassHe. [loToneTe B xnNaaka Boaa 3a 3
MUHYTU N OTCTPaHeTe BTBbPAEHUTE OCTaTbLM C MEKA HAWMOHOBaA YeTka. BHMMaBanTe ga He NpUYMHUTE MEXaHUYHU
noespeam No BpeMe Ha NovnucTBaHeTo.

Pb4yHO MNnu aBTOMaTU4YHO NOYUCTBaHe

MoproTBeTe ynTpa3BykoBa BaHa C MOAXOAsL, MOYWCTBAT npenapart (Hanp. MNOYMCTBaLY npenapaTt 3a WHCTPYMEHTU
Steritech — 5% pa3sTBop), npunoxeTe ynTpas3BykoBo AeicTBue 3a 20 MUHYTM (MOXe Aa ce n3nonssaT anTepHaTUBHU
MEeTOOM, aKko ca BepuduumnpaHmn oT KparHus notpebuten). NpomMuiiTe ¢ npeuMcTeHa/cTepunmampana Boga.

3ABENEXKA: BuHaru cneaBante MHCTpyKuMMTe 3a ynoTpeba Ha NpousBoguTENs Ha MoOYMCTBALLMTE MpenapaTtu u
Oe3nHdeKkTaHTuTe.

3apexaaHe Ha ycTponcTBaTta B anapar 3a TepMmogesnHdekuns. CtapTmpanTe LUMkbia Ha NoYncTBaHe u aesnHdekumns,
a cnepj ToBa — LUUKbMA Ha CyLUEHe.
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UscywaBaHe

M3cylweTe BbTPELWHNTE W BBHLUHUTE MNOBBLPXHOCTU HA WHCTPYMEHTUTE C punTpupaH CrbCTeH Bb3OyX WM C
HeCcbAbpXally BNacUHKU Kbpnu 3a egHokpatHa ynoTpeba. Cnea u3dBakgaHETO Ha WHCTPYMEHTUTE MM onakoBavTe
Bb3MOXHO Han-6bp30 B KOHTENHEpPa 3a CbXpaHeHne. AKO € HEOOXOAUMO AOMBIIHUTENHO CyLUEeHe, N3CYLLeTe Ha YNCTO
MSACTO.

WUHcnekuuns
M3BbpLueTe BU3yanHa MHCNEKUUS Ha MHCTPYMEHTUTE, 3a a MM NpoBepuTe 3a NoBpeav.

OnakoBka

Manonseante noaxodsilia OMakoBKa, ykasaHa 3a CTepunusauusi ¢ napa, 3a [ga rapaHtupaTte 3anasBaHe Ha
ctepunHoctTa. [penopbuntenHo e Ja ce u3nonsesa [ABOVHa onakoBka. Korato e npunoXxumo, MNOYUCTEHUTE,
Oe3nHeKUMpaHn U NPOBEPEHUN M3Oenus Moxe aa 6baat crnobeHn U NocTaBeHU B TaBW 3a MHCTPYMEHTU. TaBuTe 3a
MHCTPYMEHTU MOXe Oa 6'b,D,aT OBYKPATHO YBUTU UMK NOCTaBEHU B NITMKOBE 3a CTepunn3aumna.

Crepunusauums
Southern Implants® npenopbyBa eaHa OT cneaHUTE NPOoLEAYpPU 3a CTEPUNU3NPAHE HA M3AENUeTo Npeam ynoTtpeba:

1. ™meTOopg 3a cTepunu3aums c npeaBapuTeneH Bakyym: cTepunusmparite usgenveto ¢ napa npm 132°C (270°F) un
180—-220 kPa 3a 4 muHyTu. CylleTte B kaMmepaTa 3a Han-manko 20 MuHyTW. N3nonaeaiTe eAMHCTBEHO o4obpeHa
OnakoBKa WMMW NIUK 3a CTepunm3aums ¢ napa.

2. 3a notpebutenu B CALL: meTog 3a cTepunusauus c npeaBapuTerneH BakyyM: onakoBanTe U CTEpUnunsMpanTte
¢ napa npu 135°C (275°F) n 180-220 kPa 3a 3 muHyTtu. Cywete B kamepaTta 3a 20 MuHyTW. M3non3sante
onakoBKa Unv NnukK, ogobpeHn 3a NOCoYEHNs UMKBI Ha cTepunmusauus ¢ napa.

3ABENEXKA: notpebutenute B CALL TpsbBa fa ce yBepsT, Ye CTepUnM3aTopbT, ONakoBKaTa Unn NAMKbT U BCUYKK
akcecoapu Ha cTepunusartopa ca ogobpenu ot AXJ1 3a NOCOYEHUS LUMKBI HA CTepUnNu3aums.

CbxpaHeHue
3anaseTe UANOCTTa Ha onakoBKaTa, 3a Aa rapaHTupaTe CTepuiHoCTTa No Bpeme Ha cbxpaHeHue. OnakoBkaTa Tpsbea
Aa 6bae HanbNHO cyxa Npean CbXpaHeHneTo, 3a Aa ce u3berHe Koposus 1 yBpexaaHe Ha pexelute pbbose.

MpoTnBOonokasaHuA
TaBute 3a uHcTpymeHTU Southern Implants® ca npoTMBOMNOKa3HW 3a CTEPUNM3NPAHETO HA HEMOPLO3HU apTUKYIW.
OcBeH TOBa, He ce npenopbyYBa TaBUTE 3a UHCTPYMEHTU [a Cce peaaT eaHa Bbpxy Apyra nNo Bpeme Ha CTepunmnsaums.

TaBuTe 3a MHCTPyMeHTM Southern Implants® He BRu3aT B KOHTAKT C MauuMeHTa U NMopagau ToBa HsMa CBbP3aHWu C
naumeHta npoTuBonokasaHus. Ho Tbi Kato Te3n u3genus ca npegHasHayeHu 3a u3nonsBaHe kaTo 4acT oT
UMNNaHTaunoHHaTa Tepanusa/Xxnpyprus, NpoTUBOMNOKa3aHMATa Ha CBbp3aHUTe cucTemMn/mMeavumnMHCKM ngenus Tpsibea
Aa 6baat B3eTu npeasua 1 TpsAbBa Aa ce M3BBbPLUM KOHCYNTaUuUsi CbC CbOTBETHUTE AOKYMEHTW.

MpeaynpexaeHns n npeanasHyn MepKu
BAXHA 3ABENEXXKA: TE3N MHCTPYKUUW HAMAT 3A UEN A BAMEHAT MOogxXoaAwoTO OBYHYEHUE
e 3a pa ce rapaHTupa 6e3onacHa M edukacHa ynotpeba Ha 3bOHW UMMMAHTU, HOBU TEXHOMOrMM/CncTemMun u
MeTanHu abaTMbHTK, Ce MpenopbyBa NpPeMUHaBaHe Ha crneumnanuanpaHo obyyeHve. ToBa obyyeHne Tpsibea
[a BKIMoY4Ba NpakTMYeckn MeToam 3a NpugobmBaHe Ha KOMMETEHLMS NO OTHOLLEHWE Ha NoaxoasLLaTa TeXHMKa,
BruomexaHN4YHUTE N3MCKBAHUSA Ha cucTemaTta U peHTreHorpaduyHNTE oLeHKU, Heobxoaumu 3a cneuyuduryHaTa
cucTema.
e HenpasunHata TexHuka MOXe Aa AoBeAe A0 HeyCrnewHOo MMMNaHTupaHe, yBpexaaHe Ha Hepsute/cbaoBeTe
n/vnu 3aryba Ha nogabpxaliara 3bObHa KOCT.
e M/snonssaHeTo Ha uU3genMeTo 3aefHO C HECbBMECTMMM UMM HECBHOTBETCTBALLM M3OENNS MOXe Aa AosBede Ao
HEen3npaBHOCT UMW HENPaBUITHO OYHKLMOHWPAHE Ha u3aenueTo.
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e [lpu wHTpaopanHa ynotpeba Ha wusgenuata e OT CbLLEeCTBEHO 3HayeHWe Te fa 6baaTt noaxoadaLlo
obesonaceHu, 3a ga ce npegoTBpaTy acnupauud, Tbil KaTo acnupaumnsaTa Ha NPOAYKTM MOXe Aa gosefe [0
NHbekumnsa nnmn pmsmyecko HapaHsiBaHe.

o MN3nonssaHeTo Ha HEeCTepuriHu apTukynum MoOXe Oa agosene A0 BTOPUYHU VIHdZ)eKLI,I/II/I Ha TbKaHUTe Wunu
npeHacsiHe Ha 3apas3Hu 3abonsBaHus.

e HecnasBaHeTo Ha noaxoasLuTe NpoLeaypu 3a NO4YMCTBaHe, NOBTOPHA CTEPMNM3aLMs U CbXpaHeHUe CbrfacHo
WHCTpYyKUMnUTE 3a ynotpeba Moxxe Aa JoBeae OO NoBpeaa Ha usgenueTo, BTOpMYHa MHPEKLUSA Unu HapaHaBaHe
Ha nauueHTa.

e [IpeBuwaBaHeTo Ha 6Gposa Ha npenopbyaHuTe ynoTpebu 3a M3genua 3a MHOrokpatHa ynotpeba moxe aa
[oBede A0 noBpeaa Ha U34enmeTo, BTOpMYHaA MHAEKUNS U HapaHsiBaHe Ha NauueHTa.

o MN3nonssaHeTo Ha Tbnu cBpenna MoXe Oa npuyvnHn yBpexaaHe Ha KOCTTa, KOeToO MOXe Oa KoMMnpomMeTupa
OCeouHTerpauusTa.

Heobxogumo e ga ce noayepTae, 4e Kakto HOBU, Taka U ONMUTHU HOTpeGVITeJ'IVI Tpﬂ6Ba Aa npemMmuHat o6yqume, npean
0a n3nonseat HoBa cuctemMa unu da onutart ga npunoXxat HOB MeTo 3a Jie4eHune.

M360p Ha NauMeHTU u NnpegonepaTMBHO NNaHUpaHe

MpouechbT Ha NoaGop Ha MauuMeHTU U NPeuusHOTO NpedonepaTMBHO MiaHWpaHe ca OT CblLUEeCTBEHO 3HauyeHue 3a
YCMELIHOTO fleYyeHne ¢ umnnaHTu. To3u npouec TpsibBa Oa BKIOYBA KOHCYNTaUUs ¢ MyNTUAMCUMMNIIMHAPEH eKur,
BKIIOYUTENHO A0Gpe 00yYeHn XMpypau, cneumanucty no cregonepaTBHa CTOMaTornornst U nabopaTopHy TEXHULN.

MperneabT Ha naumeHTa TpsibBa ga BKNOYBA KAaTO MMHUMYM NoApobHa mMeauuMHCKa M cToMaTororMyHa aHaMHesa,
KaKkTo M BuW3yanHu W paguoniorMyHyu MNpPoBEepKM 3a OLEeHKa Ha HanuMuMeTo Ha afekBaTHW KOCTHWU pasmMepw,
pasnonoXeHNeTo Ha aHaTOMUYHN OPUEHTUPU, HANMYMETO Ha HEONAronpMATHN OKy3anHU YCNoBWS U NEPUOOHTaNHO
3apaBe Ha nauueHTa.

3a ycneLHo fevyeHne ¢ UMMMaHTU € BaXKHO:

1. MuHuMM3NpaHe Ha TpaBmaTa B npuemaliata TbkKaH, KOETO OT CBOSl CTpaHa yBenuyaBa BeposTHOCTTa 3a
yCreLlHa OCEOUHTErpauus.

2. To4HO yCTaHOBSIBaHE Ha pasMepuTe, OTHACSLIM Ce KbM PaaMONorMyHUTE AaHHU, Tbi KaTO HecrnasBaHeTo Ha
TOBa MOXe [a JoBefe A0 YCNOXHEHUS.

3. [a ce BHMMaBa fa He ce yBpexaaT XXU3HEHOBaXKHU CTPYKTYpY KaTo HEPBU, BEHU 1 apTepuun. YBpEeXaaHeTo Ha
TE3n CTPYKTYpU MOXe a A0BeAe [0 CEPUO3HU YCIOXHEHUS!, BKIIOYNTENHO HApaHsiBaHe Ha O4UTE, HEPBUTE U
NPEKOMEPHO KbpBEHE.

NekapaT HOCU OTFOBOPHOCT 3a MpaBUMHKUA U360p Ha MauMeHTU, NOAXOASALOTO 0ByYeHne 1 ONuUT B MOCTaBAHETO Ha
UMMMaHTU U NpeaocTaBAHETO Ha noaxoAdlla WHopMauua C Len B3MmaHe Ha WH(opMUpaHo cbrnacue. Ypes
KOMBMHMPaHe Ha LAMNOCTEH CKPUHUHE Ha MoTeHUManHuTe kaHanaaTv 3a MMnhaHTupaHe ¢ NpakTUKyBall, creLuanucT ¢
BMCOKO HVMBO Ha KOMMETEHTHOCT B M3MON3BaHETO Ha CUCTeMaTta, BEPOATHOCTTA OT YCMOXHEHUS U TEXKN CTPaHUYHM
eekT Mmoxe Aa 6bae 3HauMTenHo HamaneHa.

BucokopuckoBu naumeHTun
TpsibBa ga ce BHMMaBa 0COOEHO MHOMO MPWU NEYEHUETO HA MAUUEHTU C NOKANHW UM CUCTEMHU PUCKOBU (dakTopw,
KOMTO MoraT Aa noBnuaAT HebnaronpusaTHO Ha 3apacTBaHETO Ha KOCTTa M MekaTa TbKaH MMM No APYyr HayvH Aa
yBenuMyaT TeXecTTa Ha HexenaHuTe edpekTn, pucka OT YCMOXKHEHUS W/unu BeposATHOCTTa OT HeyCnewlHo
nMmnnaHTupaHe. Tesu hakTopu BKMNOYBAT:

e [iouwla oparnHa xurneHa

e UCTOpMS Ha TIOTHOHOMYLIEHE/U3Mon3BaHe Ha Benn npoaykTn/ynotpeda Ha TIOTIOHEBU U3Oenust

e aHaMHe3a Ha nepuofoHTanHo 3abonssaHe

e aHaMHe3a Ha opodauunanHo nbyenedyeHne™™

e OpyKCM3BM M HEBNAroNnPUSATHN CbOTHOLLEHMS Ha YentcTuTe
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® NpoabIKUTENEH NpYeM Ha MeanKaMeHTU, KOUTo MoraT Aa 3abaBAT 3a3apaBsBaHETO UMK Aa yBenuyaTt pucka
OT YCNOXHEHWs, BKMOYUTENHO, HO He camo, MPOABLIDKATENHa Tepanus CbC CTEPOMOHW npenpapatw,
aHTukoarynaHTtHa Tepanusi, TNF-a 6nokepu, bucgocdoHaT 1 LMKITOCMOPUH

** BepossmHocmma om HeycriewHo umniiaHmupaHe u Opyau YCIIOXHEeHUsI Ce yeesiudasa, Koeamo umrnaHmume ca
rnocmaeeHu 68 nodrioXeHa Ha fibyYesiedeHue Kocm, mbl Kamo fbyesieyeHuemo Mmoxe O0a 0oeede 00 npozpecusHa
¢ubpo3za Ha KpbBOHOCHUME CcbOOBE U MeKama mbKaH (m.e. ocmeopaduoHekposa), eodewo do HamarsieHa
criocobHocm 3a o030passisaHe. ®akmopume, OonpuHacsuwu 3a mo3u MOBUWEH PUCK, BKYeam epemMemo Ha
rnocmassiHe Ha UMIiaHma o OMmMHOWEHUE Ha epemMemo Ha rposexdaHe Ha nbyemepanusma, bruzocmma Ha
MSICMOmMO Ha ripunazaHe Ha fib4emepanusima 0o MCmomo Ha umniiaHma u 0o3uposkama Ha paduauusima Ha moea
msicmo.

Ako usgenueTo He YHKUMOHMpPA KaKTO € npeaBuaeHo, TpsibBa ga ce [oKnagBa Ha HEroBust Mpov3BoaUTEn.
MHdopmaLumaTa 3a KOHTaKT C NpoM3BOAMTENS Ha U3genueTo 3a cboOLlaBaHe Ha MPOMsiHA B XapaKTepUCTUKUTE €:
sicomplaints@southernimplants.com.

CtpaHu4Hu echekTun

TbI KaTo TaBUTE 3a UHCTPYMEHTU HE BMNM3aT B KOHTaKT C NaumeHTa, camu no cebe cu Te He BOOAT A0 CTPaHU4HU ehbekTun
UNKN OCTaTbYyHM PUCKOBE. HO Tbi KaToO Te3n n3genusa ca YyacT OT XMPYPruyHUTE Npoueaypu, Moxe Aa ce Habnwogasat
CTpaHW4HW ehekTn, TUMMYHM 3a Te3n Npoueaypw, BKITOYNTENHO:

Bonka, AnckoMdopT Unn YyBCTBUTENHOCT
NokanusnpaHo Bb3naneHue
PasppasHeHue Ha mekaTa TbkaH
XemaTtom nnm nocuHsBaHe

Jlek kpbBOU3NMB

abrowbd=~

B ponbnHeHue, nopagu npepBuaeHata ynotpeba Ha TaBWTe 3a WMHCTPYMEHTM 3a MOBTOPHA CTepMnun3auust Ha
XUPYPrUYHN MHCTPYMEHTU 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba, Moxe ga Bb3HUKHAT orpaHuydeH 6pon yCroXHEeHWs, CBbp3aHu
CbC 3ambpcsiBaHe. Te BknioyBaT nepcuctupalla 6onka, Bb3naneHue, MHMEKUMS, NEPUMMNNAHTUT, NEPUMYKO3UT U
obpasyBaHe Ha mcTyna.

MpennasHa MApKa: NPOTOKOJ 32 3ana3BaHe Ha CTepPUITHOCTTa
TaBuTe 32 MHCTPYMEHTM Ce OOCTaBAT YNCTU, HO HECTEPUIHU, B KAPTOHEHA KyTus. Bbpxy KyTusata ce Hamupa eTUKeT ¢
MHopMaums.

YBeaomneHne OTHOCHO CEPUO3HUTE UHLUOEHTHU

Becnuku Cepno3HNn WUHUMOAEHTNU, BB3HUKHaAINIM BbB Bpb3Ka C WU3OENTNETO, TpﬂGBa foa 6bgoaT cboOwaBaHM Ha
npoun3ssoguTena Ha n3aenneTo U KOMNeTeHTHUA opraH B CTpaHaTa-yrieHa, B KOATO ce Hamupart I'IOTpe6I/ITeJ'IF|T n/vinn
NauneHTbT.

MHdopMaLusiTa 3a KOHTaKT C NPOM3BOAMTENS Ha M3LenueTo 3a CcboblaBaHe Ha Cepuo3eH MHUMOEHT e cregHaTa:
sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepuanu

Kanak: Radel R-5800

OcHoBHa TaBa 1 BIOXKU: Radel R-5000
YNnbTHUTENN: MeguuuHcKM Knac CUNMUKoH
U3xBBbpnsHe

Mpn N3XBbPNAHETO Ha M3OENMETO U HeroBaTa OMakoBKa: Cnas3BalTe HauWoHanHWUTE pasnopeabu n n3nckeBaHua 3a
onasBaHe Ha OKoSlHaTa cpeda, KaTo B3umaTe npeapug pasnuyHuMTe CTEeneHu Ha 3ambpcsaBaHe. Korato nsxebprsTe
oTpaboTeHnTe apTUKynu, BHUMaBamnTe 3a OCTpUTE cBpeana n MHCTpymeHTu. BuHaru usnonssante ageksatHu JTC.
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Pe3tome oTHOCHO 6e3onacHocTTa U KNUHUYHOTO Aaencteue (SSCP)

CbrnacHo M3MCKBaHWSITA Ha €BPOMENCKUST pernameHT 3a meguumHckute usgenuss (MDR; EC2017/745), pestome
OTHOCHO Ge3onacHocTTa U KNMHUYHOTO AenctBue (SSCP) e gocTbnHO 3a npernes no OTHOLUEHWE Ha NPOAYKTOBUTE
ramu Ha Southern Implants®.

CvotBeTHOTO SSCP MOXe aa 6bae oTKpUTO Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

3ABEJNEXKA: ropenocoyeHunst yebcalT € [OCTbMNEH crneqj CTapTMpaHeTo Ha eBponerickata 6asa gaHHuM 3a
mMegmumHckuTe nsgenuna (EUDAMED).

OTKa3 oT OTrOBOPHOCT

Tosn NpoayKT e YacT oT npoaykToBaTa rama Ha Southern Implants® n Tpsata oa ce ns3nonasa eAMHCTBEHO C MOCOYEHUTE
OpUrMHAaNHN NPOAYKTU U B CbOTBETCTBME C NPENOPbKUTE, MOCOYEHM B KaTanosuTe Ha npogyktute. MNotpebutensT Ha
npogdykta TpsibBa fga ce 3amnos3Hae C pasBUTUETO Ha npoAdykToBaTa rama Ha Southern Implants® n ga noeme nbnHa
OTFrOBOPHOCT 3a NpaBUIHUTE NokasaHus 1 ynoTpeba Ha npoaykta. Southern Implants® He Hocx OTrOBOPHOCT 3a LWeTw,
noslyYyeHn BCcreacTBMe Ha HenpasunHa ynotpeba. O6bpHeTe BHUMaHWE, Ye HAKoM npogdykt Ha Southern Implants®
MOXe [a He ca paspeLlueHu 3a npoaaxba Ha BCMYKM Na3apw.

OcHoBeH UDI

Mpoaykt OcHoBeH UDI Homep

OcHoBeH UDI 3a TaBu 3a UHCTPYMEHTH 6009544039118P

CBbp3aHa nutepartypa v KaTanosu

CAT-8049-STR — N3Y — 3uromaTnyHn nmnnantu Straumann® ZAGA™

CAT-8047-STR — N3Y — BuHTOBU abaTtMbHTK Straumann® ZAGA™

CAT-8051-STR — U3Y — MNokpnBHU BUHTOBE Straumann® ZAGA™

CAT-8048-STR — N3Y — Cepegna 1 HakoHeYyHUumM Straumann® ZAGA™
CAT-8080-STR — N3Y — UHCTpyMeHTM 3a MHOrokpaTHa ynoTpeba Straumann® ZAGA™
CAT-8083-STR — N3Y — MHCTpymeHTH 3a ob6wa ynoTpeba Straumann® ZAGA™

CumBonu un npeaynpexaneHnsa

“ Cmg g ® @ REF [LOT| [MD|] EF=

MpousBoauTen: CE MpeanucaHo CrepunuanpaHo Hectepuntxo Cpok Ha He KatanoxeH Kog Ha MegunumHcko YnbrnHomoLleH
Southern MapK1poBka usnenue* ¢ obnbyBaHe roaHocT uanonaganTe cTepunuanpaiite Homep naptuaa usnenve npeacTaBuTen B
Implants® (MM-rT) MOBTOPHO MOBTOPHO Esponeiickata

1 Albert Rd, P.O obLHocT

Box 605 IRENE, O ._._\‘/,

0062, —_—r e
tOxHa Adpuka. m M R //.L
Ten.: +27 12 [ |

667 1046 o
YnbnHoMoLLeH [ata Ha BesonacHo B BesonacHo Cuctema c eguHUyHa Cuctema c BwxTe BHumaHve MaseTe ot He u3nonasaiite,
npeactasuTen NpoM3BOACTBO MP cpepaa npu 8 MP cpena cTepunHa Gapuepa CbeC €MHNYHa VHCTpYKL1TE CIbHYeBa aKo onakoBkaTta e
3a Llseiiuapus onpeaenexu 3aLMTHA BbTPELHa cTepunHa 3a ynotpe6a cBeTnnHa nospeaeHa

ycnosus onakoska 6apuepa

* ﬂpep,nmcaHo wnsgenve: Camo no JekKapcCKo npegnucaHue. BHumaHue: G>e,qepanHOTo 3aKoHOOAaTenCTBO Ha CALLl Hanara orpaHu4eHuUeTo ToBa nsgenve ga ce npogasa camo OT NUueH3npaH
nekap unu crtomaTtonor.

Bcuukm npaBa 3anaseHn. Southern Implants®, norotunsT Ha Southern Implants® 1 BCUUKM OCTaHaNM THProOBCKM Mapki, M3MOMN3BaHM B HACTOSILLMS [IOKYMEHT, Ca TbProBCKi Mapku Ha Southern
Implants®, ocBeH ako He e NOCOYEHO APYFO MMM He @ OYEBMAHO B KOHTEKCTA Ha KOHKPETHUS CriyJail. MaoBpaxeHusTa Ha NpoayKTV B HACTOSILLMA AOKYMEHT Ca Camo C UMIoCTPaTUBHa Lien 1 He
€ 3agbIMKUTENHO Aa NPeACTaBsAT NpoAyKTa B ToYeH Mallab. KnHUUMCTBT oTroBapsi 3a mpoBepkaTa Ha CYMBOMUTE BbpPXy OMakoBKaTa Ha U3MON3BaHuWs! MPOAyKT.
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NAVOD K POUZITi: Podnosy na nastroje Straumann® ZAGA™

Popis

Podnosy na nastroje Southern Implants® jsou opakované pouzitelné, vicedilné pevné nadoby nebo organizacni
podnosy uréené pro pouziti ve zdravotnickych zafizenich k ukladani riznych chirurgickych vrtak( a nastrojl. Jejich
primarnim ucelem je organizovat, uchovavat a pfepravovat neporézni, opakované pouzitelné zdravotnické prostfedky
uréené ke sterilizaci mezi jednotlivymi pouzitimi. Kazdy podnos se mlze skladat z nékolika dilll, véetné zakladniho
podnosu, uzamykatelného vika a individualniho vnitfniho vkladaciho podnosu, které jsou navrzeny tak, aby spole¢né
vytvarely jeden celek, ktery bezpe¢né uchovava a chrani komponenty b&éhem parni sterilizace.

Jednotlivé ¢asti podnosu na nastroje Southern Implants® jsou perforované a/nebo disponuji dostateénymi vzduchovymi
mezerami, které usnadfiuji parni sterilizaci. Vybrané vkladaci podnosy jsou navic vybaveny silikonovymi retenénimi
zasuvkami (prlichodkami), které umoznuji pronikani pary. Podnosy na nastroje jsou k dispozici v riznych rozmérech,
takZe se vejdou do vSech standardnich autoklav(.

Viko je vyrobeno z materialu Radel R-5800 (polymerni pryskyfice). Zakladna a vkladaci podnosy jsou vyrobeny
z materialu Radel R-5000.

Nastroje, které maiji byt sterilizovany na navrhovaném podnosu, jsou vSechny neporézni a zahrnuji stomatologické
chirurgické vrtaky a nastroje. Podnosy na nastroje jsou ur€eny k opakovanému pouziti, ale v pfipadé poSkozeni je nelze
opravit. Vzhledem k tomu, Ze jsou podnosy perforované, musi byt pro sterilizaci pouzita steriliza¢ni félie schvalena FDA,
aby byla zachovana sterilita obsahu. Podnosy jsou opakované pouzitelné a jejich material umozriuje opakované
steriliza¢ni cykly.

Uréeny zplsob pouziti

Podnosy na nastroje Southern Implants® opakované pouzitelné zdravotnické prostfedky uréené k uchovavani riznych
stomatologickych chirurgickych vrtaka a nastroji a k jejich organizaci, parni sterilizaci a pfepravé mezi jednotlivymi
pouzitimi.

Indikace pro pouziti
Podnosy na nastroje Southern Implants® jsou uréeny k pfepravé nebo sterilizace rlznych opakované pouzitelnych
zafizeni, ktera jsou zabalena do parou sterilizovaného obalu a sterilizovana jednim z nasledujicich cyklu:

e Pfedvakuova parni sterilizace — pfi 132 °C po dobu 4 minut + 20 minut suSeni.

e Predvakuova parni sterilizace — pfi 135°C po dobu 3 minut + 20 minut suSeni.

Zamysleny uzivatel
Celistni a obli¢ejovi chirurgové, véeobecni zubni Iékafi, ortodontisté, parodontologové, protetici a dal$i vhodné vyskoleni
a/nebo zkuseni odbornici.

Zamyslené prostiedi
Tyto prostfedky jsou uréeny pro pouziti v klinickém prostfedi, jako je operacni sal nebo ordinace zubniho Iékare.

Cilova populace pacientt
Podnosy na nastroje Southern Implants® nepfichazeji do pfimého kontaktu s pacientem.

Informace o kompatibilité
Podnosy na nastroje Southern Implants® Ize identifikovat podle specifickych zkratek v kédech produktt. Jednotlivé
identifikatory jsou shrnuty v Tabulce A.

Tabulka A — Podnosy na nastroje

Kéd produktu Odpovidajici systém

CH-I-ZYG Systém zygomatickych implantatd Straumann
I-ZYG-1 Systém zygomatickych implantatt Southern Implants
I-PROS-EG Pouzitelné pro vSechny systémy Southern Implants
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Klinicky vykon
Podnosy na nastroje Southern Implants® napomahaiji diky vhodné geometrii a materialu Uspé&sné organizaci, sterilizaci
a prepravé opakované pouzitelnych zafizeni.

Klinické pfinosy
Podnosy na nastroje Southern Implants® nepfinaseji pacientim zadny pfimy klinicky pfinos, ale umoziuji Géinnou
sterilizaci opakované pouzitelnych nastrojl a zlepsuji cirkulaci vzduchu, ¢imz omezuji hromadéni vihkosti na nastrojich

a brani rGstu bakterii. Podnosy také chrani nastroje pfed vnéjSim poskozenim, které by mohlo ovlivnit jejich funkci
a vykon.

Skladovani, ¢isténi a sterilizace

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.

Pred opétovnym pouzitim by mély byt tyto nastroje dikladné 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, odstrante vSechny viditelné zbytky po pouziti (kosti, krev nebo tkarn) ponofenim
nastroje do studené vody (zaschlé usazeniny se obtizné odstrariu;ji).

Predc¢isténi
Demontujte nastroje z nasadcll 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 Cidténi zabrarfte mechanickému poSkozeni.

Ruéni €isténi nebo automatizované ¢gisténi
Pripravte ultrazvukovou lazen s vhodnym gisticim prostfedkem (napf. Cisti¢ nastroji Steritech — 5% fedéni), sonikujte
20 minut (Ize pouzit i alternativni metody, pokud se koncovému uZivateli osvédci). Oplachnéte Cidténou/sterilni vodou.

POZNAMKA: u gisticich a dezinfek&nich prostfedkil vzdy dodrzujte navod k pouZiti.
Vlozte nastroje do termodezinfektoru. Spustte cyklus &isténi a dezinfekce a poté cyklus suseni.

Suseni

Nastroje osuSte zevnitf i zvendi filtrovanym stlaenym vzduchem nebo jednorazovymi ubrousky, které nepoustéji
vlakna. Nastroje po vyjmuti co nejrychleji zabalte do skladovaci nadoby. Pokud je nutné dalsi suSeni, suste na Cistém
misteé.

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 sack.
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Sterilizace
Spolecnost Southern Implants® doporuéuje pro sterilizaci zafizeni pred jejich pouzitim jeden z nasledujicich postupu:
1. metoda pfedvakuové sterilizace: sterilizace zafizeni parou pfi teploté 132 °C (270 °F) a tlaku 180 az 220 kPa
po dobu 4 minut. Suste alespon 20 minut v komore. Pouzivejte pouze schvaleny obal nebo sacek pro parni
sterilizaci.
2. Pro uzivatele v USA: metoda predvakuové sterilizace: zabalena zafizeni sterilizujte parou pfi 135 °C (275 °F)
a tlaku 180 az 220 kPa po dobu 3 minut. Suste 20 minut v komofe. Pouzijte obal nebo saéek, ktery je schvalen
pro uvedeny cyklus parni sterilizace.

POZNAMKA: uzivatelé v USA se musi ujistit, Ze sterilizator, obal nebo sacek a veskeré prisluenstvi 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 bfitd.

Kontraindikace
Podnosy na nastroje Southern Implants® jsou kontraindikovany pro sterilizaci neporéznich materialtd. Déle se
nedoporuéuje podnosy na nastroje béhem sterilizace skladat na sebe.

Podnosy na nastroje Southern Implants® nepfichazeji do styku s pacientem, a proto se na né nevztahuji zadné
specifické kontraindikace souvisejici s pacienty. Jelikoz jsou vS8ak podnosy uréeny k pouZziti v rdmci implantologické
lécby / implantologickych zakrokl, je tfeba vzit na védomi kontraindikace souvisejicich systém( / zdravotnickych
prostfedk( a nahlédnout do pfislusné dokumentace.

Upozornéni a bezpec¢nostni opatreni
DULEZITE UPOZORNENI: TYTO POKYNY NENAHRAZUJi ODPOVIDAJICi SKOLENI
e Pro zajisténi bezpe€ného a ucinného pouzivani zubnich implantatd, novych technologii/systémi a kovovych
abutmentud se dirazné 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.
o Nespravna technika mlze vést k selhani implantatu, poSkozeni nervil/ cév a/nebo ztraté podplirné kosti.
e Pouziti zafizeni s nekompatibilnimi nebo neodpovidajicimi zafizenimi mdze mit za nasledek Spatny vykon nebo
selhani zafizeni.
e P¥iintraoralni manipulaci s pomuckami je nutné je vhodné zaijistit, aby nedoSlo k vdechnuti, protoze vdechnuti
produktd maze vést k infekci nebo fyzickému poranéni.
e Pouziti nesterilnich pfedmétd mize veést k sekundarnim infekcim tkané nebo prenosu infekénich onemocnéni.
e Nedodrzeni vhodnych postupt Cisténi, opakované sterilizace a skladovani, jak je uvedeno v navodu k pouziti,
muze vést k posSkozeni 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 vrtakd mize zpUsobit poskozeni kosti, coz mize ohrozit osteointegraci.

Je nezbytné zdUraznit, Ze pfed pouzitim nového systému nebo pfed pokusem o novou lé¢ebnou metodu by méli Skoleni
absolvovat jak novi, tak zkuSeni uzivatelé implantatu.

Vybér pacienta a predoperacni planovani

Pro Uspésnou implantologickou Ié¢bu je nezbytny ddkladny vybér pacienta a peclivé pfedoperacni planovani. Tento
proces by mél zahrnovat konzultace multidisciplinarniho tymu, véetné dobfe vyskolenych chirurgli, zubnich Iékaf
a laborantu.
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Screeningové vysetfeni pacienta by mélo zahrnovat pfinejmensim didkladnou anamnézu a stomatologickou anamnézu,
jakoz i vizualni a radiologické vySetfeni, aby bylo mozné posoudit pfitomnost dostateénych kostnich rozmér(, polohu
anatomickych orientaénich bodu, pfitomnost nepfiznivych okluznich podminek a stav parodontu pacienta.

Pro uspésné oSetfeni implantaty je dilezité:
1. Minimalizovat trauma hostitelské tkané, a tim zvysSit potencial uspésné osteointegrace.
2. Presné urcit méfeni ve vztahu k radiografickym udajim, protoZe v opacném pfipadé muze dojit ke komplikacim.
3. Dbat na to, aby nedoslo k poskozeni zivotné dulezitych anatomickych struktur, jako jsou nervy, Zily a tepny.
Poranéni téchto struktur muze vést k zavaznym komplikacim, véetné poranéni oci, poskozeni nerv(
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 diikladného screeningu potencialnich
kandidatl na implantat a lékafe, ktery ma vysokou uroven znalosti v pouzivani systému, Ize vyrazné snizit moznost
komplikaci a zavaznych vedlejSich ucinka.

Vysoce rizikovi pacienti
Zvlastni pozornost je tfeba vénovat 1é¢bé pacientt s mistnimi nebo systémovymi rizikovymi faktory, které mohou
nepfiznivé ovlivnit hojeni kosti a mékkych tkani nebo jinak zvysit zavaznost nezadoucich Gg&inkd, riziko komplikaci
a/nebo pravdépodobnost selhani implantatu. Mezi takové faktory patfi:

e 3patna ustni hygiena,

e koufeni/vapovani/uzivani tabaku v minulosti,

e anamnéza onemocnéni parodontu,

e anamnéza orofacialni radioterapie**,

e bruxismus a nepfiznivé vztahy mezi ¢elistmi,

e uzivani chronickych Iéku, které mohou zpomalit hojeni nebo zvysit riziko komplikaci, mimo jiné v€etné chronické

IéCby steroidy, antiagregacni 1&éCby, blokator( 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
nahlaseni zmény funkénosti: sicomplaints@southernimplants.com.

Vedlejsi u€inky

Vzhledem k tomu, Ze podnosy na nastroje nepfichazeji do pfimého styku s pacientem, nepoji se s nimi zadné vedlejsi
ucinky ani zbytkova rizika. JelikoZ jsou v8ak podnosy nedilnou soucasti vybaveni pro chirurgické zakroky, Ize i nadéle
ocCekavat typické vedlejsi uCinky, které se s témito zakroky poji:

Bolest, pocit nepohodli nebo citlivost
Lokalni zanét

Podrazdéni mékkych tkani
Hematom nebo modfiny

Mirné krvaceni

a0~

Vzhledem k zamysSlenému pouziti podnosi na nastroje pro opakovanou sterilizaci opakované pouzitelnych
chirurgickych nastrojl navic mize dojit k omezenému poctu komplikaci, které se poji s kontaminaci. Patfi mezi né
pretrvavajici bolest, zanét, infekce, peri-implantitida, peri-implantatova mukozitida a tvorba pistéli.
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Bezpecénostni opatieni: dodrzeni protokolu sterility
Podnosy na nastroje jsou dodavany Cisté, ale nesterilni v papirové krabi¢ce. PFislusné informace jsou uvedeny na
krabiCce.

Upozornéni na zavazné incidenty
Kazda zavazna udalost, ke které doSlo v souvislosti s prostfedkem, musi byt nahlaSena vyrobci prostiedku
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

Viko: Radel R-5800
Zakladna a vkladaci podnosy: Radel R-5000
Prachodky: Lékarsky silikon
Likvidace

Likvidace prostfedku 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 dostate¢né OOPP.

Souhrn udajli o bezpeénosti a klinické vykonnosti (SSCP)
V souladu s pozadavky evropského nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR; EU2017/745) je k dispozici Souhrn

Udaj o bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP), ktery je k nahlédnuti u produktovych fad Southern Implants®.

PFislusny SSCP je dostupny na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

POZNAMKA: Vy$e uvedené webové stranky budou k dispozici po spusténi Evropské databaze zdravotnickych
prostfedk( (EUDAMED).

Zieknuti se odpovédnosti

Tento vyrobek je soucasti produktové rady Southern Implants® a mél by byt pouzivan pouze se souvisejicimi
originalnimi vyrobky a v souladu s doporu¢enimi uvedenymi v katalozich jednotlivych vyrobkud. Uzivatel 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 $kody 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 &islo UDI pro podnosy na nastroje 6009544039118P

Souvisejici literatura a katalogy

CAT-8049-STR — Navod k pouziti — Zygomatické implantaty Straumann® ZAGA™
CAT-8047-STR — Navod k pouziti — Sroubované abutmenty Straumann® ZAGA™
CAT-8051-STR — Navod k pouziti — Kryci Srouby Straumann® ZAGA™

CAT-8048-STR — Navod k pouziti — Vrtaky a nastroje s nasadci Straumann® ZAGA™
CAT-8080-STR — Navod k pouziti — Opakované pouzitelné nastroje Straumann® ZAGA™
CAT-8083-STR — Navod k pouziti — Nastroje pro v§eobecné pouziti Straumann® ZAGA™
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Symboly a varovani

[REF [LOT| [MD

2797
Vyrobce: Oznaceni Prostfedek Sterilizovano Nesterilni Pouziti do NepouZivejte Neprovadéjte Katalogové Kéd Sarze Zdravotnicky Autorizovany
Southern CE na predpis* ozarovanim data (mm- opakované resterilizaci Cislo prostifedek zastupce
Implants® ) v Evropském
1 Albert Rd, P.O spolecenstvi

Box 605 IRENE, >
ool MR AN
Jizni Afrika, A
||

Tel.: +27 12 667

1046 Autorizovany Datum Podminéna Bezpecna Jednotny sterilni bariérovy Samostatny Prectéte si Upozornéni Skladujte mimo Nepouzivejte, pokud
zastupce pro vyroby magneticka magneticka systém s ochrannym vnitfnim systém sterilni navod slunecni svétlo je baleni poskozené
Svycarsko rezonance rezonance obalem bariéry k pouziti

* 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 vyrobk( v tomto dokumentu slouzi pouze pro ilustraéni Géely a nemusi nutné
zobrazovat vyrobek v pfesném méfitku. Je odpovédnosti Iékare zkontrolovat symboly, které jsou uvedeny na obalu pouzivaného vyrobku.

CAT-8082-STR-00 (02-2025) CO-1567 132



I <ASUTUSJUHEND: Straumann® ZAGA™ instrumendialused

Kirjeldus

Southern Implants®-i instrumendialused on korduskasutatavad, mitmeosalised jaigad konteinerid voi
organiseerimisalused, mis on mdeldud kasutamiseks tervishoiuasutustes erinevate kirurgiliste puuride ja instrumentide
hoidmiseks. Nende esmane eesmark on Kkorrastada, hoida ja transportida mittepoorseid korduskasutatavaid
meditsiiniseadmeid steriliseerimiseks kasutuskordade vahel. Iga alus vdib koosneda mitmest komponendist, sealhulgas
alusekandikust, lukustavast kaanest ja sisemisest individuaalsest sisestusalusest, mis on loodud integreeruma Uheks
tervikuks, mis sisaldab ja kaitseb sisemisi komponente auruga steriliseerimise ajal.

Southern Implants®-i instrumendialuste komponendid on perforeeritud ja/voi piisavate 6huvahedega, et holbustada
auruga steriliseerimist. Lisaks on valitud sisestusalustel silikoonist kinnituspesad (labiréngad), et vdimaldada auru
labitungimist. Instrumendialused on saadaval erinevates moodtmetes, vdimaldades neid mahutada igasse
standardautoklaavi.

Kaas on valmistatud Radel R-5800-st (poliimeervaigust). Alus ja sisestusalused on valmistatud Radel R-5000-st.

Kavandataval alusel steriliseeritavad instrumendid on kdik mittepoorsed seadmed ning hdlmavad hambakirurgilisi puure
ja todriistu. Instrumendialused on ette nahtud korduskasutatavaks, kuid neid ei saa parandada ega hooldada, kui need
on kahjustatud. Kuna alused on perforeeritud, tuleb sisu steriilsuse sailitamiseks kasutada steriliseerimiseks FDA
heakskiidetud steriliseerimisimbrist. Alused on korduskasutatavad ja aluse materjal v&imaldab korduvaid
steriliseerimistsikleid.

Kavandatud kasutus
Southern Implants®-i instrumendialus on korduskasutatav meditsiiniseade, mis on loodud erinevate kirurgiliste puuride
ja todriistade hoidmiseks, et neid organiseerida, auruga steriliseerida ja kasutuskordade vahel transportida.

Néidustused
Southern Implants®-i instrumendialus on ette nadhtud erinevate korduskasutatavate seadmete transportimiseks voi
steriliseerimiseks, kui see kaetakse auruga steriliseeritava Umbrisega ja steriliseeritakse vastavalt Ghele jargmistest
tsuklitest:

e eelvaakumi aur — 132 °C juures 4 minutit, kuivamisajaga 20 minutit.

e eelvaakumi aur — 135 °C juures 3 minutit, kuivamisajaga 20 minutit.

Sihtkasutaja
Nao-ldualuukirurgid, dldhambaarstid, ortodondid, periodondid, prosthodondid ja teised asjakohase valjadppe ning/voi
kogemusega meditsiinitddtajad.

Kasutuskeskkond
Need seadmed on méeldud kasutamiseks kliinilises keskkonnas, naiteks operatsioonisaalis voi hambaarsti kabinetis.

Patsientide sihtpopulatsioon
Southern Implants®-i instrumendialustel puudub otsene kokkupuude patsiendiga.

Uhilduvus
Southern Implants®-i instrumendialuseid saab tuvastada tootekoodides olevate konkreetsete Iihendite jargi.
Identifikaatorid on kokku voetud tabelis A.

Tabel A - instrumendialused

Toote kood Vastav siisteem

CH-1-ZYG Straumann Zygomatic Implant System

I-ZYG-1 Southern Implants Zygomatic Implant System
I-PROS-EG Kohaldatav kdigi Southern Implanti stisteemidele

Kliiniline toimivus
Southern Implants®-i instrumendialused aitavad korduskasutatavate seadmete edukal organiseerimisel, steriliseerimisel
ja transportimisel, kuna neil on sobiv geomeetria ja materjal.
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Kliiniline kasu

Southern Implants®-i instrumendialused ei anna patsiendile otsest Kliinilist kasu; siiski on instrumendialused véimelised
tagama korduskasutatavate instrumentide tdhusa steriliseerimise ja parandama 6huringlust, mis vahendab niiskuse
kogunemist instrumentidele ja parsib bakterite kasvu. Samuti kaitseb alus instrumente valiste kahjustuste eest, mis
vbivad mdjutada nende funktsiooni ja toimivust.

Hoiustamine, puhastamine ja steriliseerimine

Korduskasutatavate osade piirangud

Korduskasutatavatele instrumentidele ei saa anda otsest vaartust. Sagedasel té6tlemisel voib instrumentidele olla vaike
mdju. Toote eluea maarab tavaliselt kulumine ja kahjustused kasutamise ajal, seega saab instrumente, kui neid
korralikult hooldatakse ja péarast iga kasutuskorda kontrollitakse, mitu korda uuesti kasutada. Sailitage nende
instrumentide jaoks kontrollnimekiri, mis registreerib kasutuskordade arvu.

Enne seadme Umbertddtlemist tuleks seda podhjalikult 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 kdik nahtavad jaagid (luu, veri vdi kude), kastes instrumendi kilma
vette (kuivanud jaake on raske eemaldada).

Eelpuhastus

Eemaldage instrumendid kasiosadelt ja kbik 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 voi automaatne puhastus

Valmistage ultrahelivann sobiva pesuvahendiga (st Steritechi instrumendipuhastusvahend — 5% lahjendus), ultraheliga
20 minutit (kui I6ppkasutaja seda téestab, vdib kasutada ka alternatiivseid meetodeid). Loputage puhastatud/steriilse
veega.

MARKUS: jargige alati puhastus- ja desinfektsioonivahendite tootjate kasutusjuhiseid.

Pange seadmed termodesinfitseerimisseadmesse. Kaivitage puhastus- ja desinfitseerimistsiikkel, millele jargneb
kuivatustsikkel.

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 iht jargmistest protseduuridest:
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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 voi 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 Idikeservade lagunemist.

Vastunaidustused
Southern Implants®-i instrumendialused on vastunaidustatud mittepoorsete esemete steriliseerimiseks. Lisaks ei ole
soovitatav steriliseerimise ajal instrumendialuseid virnastada.

Southern Implants®-i instrumendialused ei puutu patsiendiga kokku ja seetottu ei kehti konkreetsed patsiendiga seotud
vastunaidustused. Kuna need seadmed on siiski ette nahtud kasutamiseks implantaatravi/kirurgia osana, tuleb markida
seotud slisteemide/meditsiiniseadmete vastunaidustused ja tutvuda asjakohaste dokumentidega.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
OLULINE MARKUS: KAESOLEVAD JUHISED EI OLE MOELDUD PIISAVA KOOLITUSE ASENDAMISEKS.

e Hambaimplantaatide, uute tehnoloogiate/sisteemide ja metallist tugiseadmete ohutuks ning téhusaks
kasutamiseks tuleb labida erikoolitus. See koolitus peab hélmama praktilisi meetodeid, et omandada padevus
konkreetse susteemi jaoks vajalike dige tehnika, siisteemi biomehaaniliste nduete ja radiograafiliste hinnangute
kohta.

e Vale tehnika vdib pdhjustada implantaadi nurjumise, narvide/veresoonte kahjustamise ja/vai tugiluu kao.

e Seadme kasutamine mittethilduvate vbi -vastavate seadmetega véib pdhjustada seadme rikke voi halva
suutlikkuse.

e Seadmete intraoraalsel k&sitsemisel on hadavajalik, et need oleksid piisavalt kinnitatud, et valtida aspiratsiooni
— toodete aspireerimine vdib pdhjustada infektsiooni voi ettendgematuid vigastusi.

o Mittesteriilsete vahendite kasutamine vdib pdhjustada kudede sekundaarseid infektsioone ja nakkushaigusi.

o Kasutusjuhendis kirjeldatud puhastus-, taassteriliseerimis- ja ladustamisprotseduuride mittejargimine voib
pdhjustada seadme kahjustusi, teiseseid infektsioone vdi patsiendi vigastusi.

o Korduskasutatavate seadmete soovitatavate kasutusviiside arvu Uletamine vdib pbhjustada seadme
kahjustamise, sekundaarse infektsiooni vdi patsiendi kahjustamise.

e Nurid puurid voivad luud kahjustada ja see vdib I6ppeda luuintegratsiooni kahjustusega.

Roéhutame, et nii uued kui ka kogenud implantaatide kasutajad peavad enne uue sisteemi kasutamist voi uue
ravimeetodi kasutamist [abima koolituse.

Patsiendi valik ja operatsioonieelne planeerimine

Edukaks implantaadiraviks on oluline terviklik patsiendi valikuprotsess ja hoolikas operatsioonieelne planeerimine. See
protsess peaks hélmama konsultatsioone multidistsiplinaarse meeskonna vahel, sealhulgas hasti koolitatud kirurgid,
taastavad hambaarstid ja laboritehnikud.

Patsiendi sdeluuring peaks hdlmama vahemalt pohjalikku meditsiinilist ja hambaarsti ajalugu, samuti visuaalset ja

radioloogilist kontrolli, et hinnata luude piisava mé6tme olemasolu, anatoomiliste orientiiride asukohta, ebasoodsate
hambumusseisundite olemasolu ja patsiendi periodontaalset tervislikku seisundit.
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Edukaks implantaadiraviks on oluline:
1. eduka osseointegratsiooni potentsiaali suurendab peremeeskoe trauma vahendamine;
2. kui radiograafiliste andmetega vorreldes tegelikke modtmisi ei tuvastata, voib see 16ppeda tusistustega;
3. oluline on olla teadlik ja valtida elutdhtsate anatoomiliste struktuuride (nagu narvid, veenid ja arterid)
kahjustamist. Nende struktuuride vigastus véib pdhjustada tdsiseid tusistusi, sealhulgas silmakahjustusi,
narvikahjustusi ja liigset verejooksu.

Patsiendi 6ige valiku, piisava valjadppe, implantaatide paigaldamise kogemuse ja teadliku nbusoleku saamiseks vajaliku
teabe andmise eest vastutab arst. Kombineerides potentsiaalsete implantaadikandidaatide pohjaliku sdeluuringu
susteemi kasutamises Ulipaddeva praktikuga, saab oluliselt vAhendada tisistuste ja tosiste kérvaltoimete voimalust.

Korge riskiga patsiendid
Eriline ettevaatus peab olema nende patsientide ravimisel, kellel on lokaalsed v6i stisteemsed riskifaktorid, mis véivad
mdjutada luu ja pehmete kudede paranemist vdi muul viisil suurendada koérvaltoimete raskust, tisistuste riski ja/voi
implantaadi nurjumist. Nende tegurite hulka kuuluvad:

e halb suuhiigieen

e suitsetamise / vaipimise / tubaka tarvitamise ajalugu

e parodontaalsete haiguse ajalugu

e orofatsiaalne Kkiiritusravi ajalugu™*

e bruksism ja ebasoodsad ldualuusuhted

e krooniliste ravimite kasutamine, mis vdivad paranemist edasi liikata vdi suurendada tusistuste riski, sealhulgas

ka krooniline steroidravi, antikoagulantravi, TNF-a blokaatorid, bisfosfonaadid ja tsiiklosporiin

** Implantaadi nurjumisoht ja muude tiisistuste téendosus suureneb, kui need asetatakse kiiritatud luusse, kuna
kiiritusravi véib pbhjustada veresoonte ja pehmete kudede progresseeruvat fibroosi (st osteoradionekroos), mis viib
paranemisvdime védhenemiseni. Seda suurenenud riski soodustavad tegurid on implantaadi paigaldamise ajastus
seoses Kiiritusraviga, Kiirgusega kokkupuute ldhedus implantaadi asukohale ja kiirgusdoos selles kohas.

Kui seade ei td6ta ettendhtud viisil, tuleb sellest teavitada seadme tootjat. Selle seadme tootja kontaktteave toimivuse
muutusest teatamiseks on: sicomplaints@southernimplants.com.

Korvaltoimed

Kuna instrumendialused ei puutu otseselt kokku patsiendiga, ei péhjusta need loomuparaseid kérvalmojusid ega
jaakriske. Kuna need seadmed on aga kirurgiliste protseduuride lahutamatud osad, vdib selliste protseduuridega seotud
tldpilisi kdrvaltoimeid siiski eeldada, sealhulgas:

valu, ebamugavustunne voi hellus
lokaalne poletik

pehmete kudede arritus
hematoom vdi verevalumid

vaike verejooks

ok wbd =~

Lisaks vOib instrumendialuste sihiparase kasutamise t6ttu korduskasutatavate kirurgiliste instrumentide
taassteriliseerimiseks tekkida piiratud hulk saastumisega seotud tisistusi. Nende hulka kuuluvad pusiv valu, péletik,
infektsioon, periimplantiit, periimplantaadi mukosiit ja fistuli moodustumine

Ettevaatusabinodu: steriilsusprotokolli jargimine
Instrumendialused tarnitakse puhtana, kuid mittesteriilselt pappkarbis. Margistusteave asub karbil.

Markus tosiste juhtumite kohta
Igast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ja selle liikmesriigi padevale
asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asuvad.

Selle seadme tootjale tuleb tdsisest juhtumist teatada e-posti aadressil: sicomplaints@southernimplants.com.
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Materjalid

Kaas: Radel R-5800

Alus ja sisestusalus: Radel R-5000

Labiviigud: meditsiinilise kvaliteediga silikoon

Kasutuselt korvaldamine

Seadme ja selle pakendi kdrvaldamine: jargige kohalikke eeskirju ja keskkonnandudeid, vbttes arvesse erinevaid
saastatuse tasemeid. Kasutatud toodete kdrvaldamisel poodrake erilist tadhelepanu 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 kokkuvote (SSCP).

Asjakohasele SSCP-le paaseb juurde veebiaadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MARKUS: iilaltoodud veebisait on saadaval parast Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi (EUDAMED) kaivitamist.

Vastutuse piiramine

See toode on osa Southern Implants®-i tootevalikust ja seda tuleks kasutada ainult koos seotud originaaltoodetega ning
vastavalt Uksikutes tootekataloogides kirjeldatud soovitustele. Selle toote kasutaja peab uurima Southern Implants®-i
tootevaliku arengut ja votma taieliku vastutuse selle toote digete naidustuste ja kasutamise eest. Southern Implants® ei
vastuta valest kasutamisest tingitud kahjude eest. Pange tahele, et méned Southern Implants®-i tooted ei pruugi kdikidel
turgudel saadaval olla.

Peamine UDI
Toode Peamise UDI nr
Peamine UDI instrumendialusele 6009544039118P

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™ Drills & Handpiece Instruments
CAT-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Reusable Instruments
CAT-8083-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ General Use Instruments

Sumbolid ja hoiatused
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Tootja: Retseptiseade* Steriliseeritud Mittesteriilne Kasutada Arge Arge Kataloogmumbe Partiikood Meditsiinisead Volitatud
Southern vastavusmargi kiiritamisega enne kasutage steriliseerige e esindaja Euroopa
Implants® s kuupdeva korduvalt uuesti Uhenduses
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Teﬁa:rzll;am Volitatud Valmistamiskuu Tingimuslik Magnetresonan Sisemise kaitsepakendiga Uhekordne Lugege Ettevaatust! Viéltige otsest Arge kasutage,
- esindaja péev magnetresonant tsi-ohutu lihekordne steriilne steriilne kasutusjuhendit péikesevalgust kui pakend on
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* Retseptiseade: ainult Rx. Tahelepanu: foderaalseadused piiravad selle seadme miiligi litsentseeritud arstidele voi hambaarstidele voi nende tellimusel.

Koik digused on kaitstud. Southern Implants®, Southern Implants®-i logotiiiip ja kéik muud selles dokumendis kasutatud kaubamérgid on Southern Implants®-i kaubamaérgid, kui ei ole deldud
teisiti voi kui see ei iimne teatud juhul kontekstist. Selles dokumendis olevad tootepildid on ainult illustreerivad ega pruugi esitleda toodet tapses mddtkavas. Kliiniku kohustus on kontrollida
kasutusel oleva toote pakendil olevaid simboleid.
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Lysin

Tze Sguthern Implants® Instrument Bakkar eru endurnytanlegir, multi-stykki stif ilat eda skipuleggja bakkar hannadir til
notkunar a heilsugaeslustédvum til ad halda ymsar skurdadgerdir aefingar og teeki. Adal tilgangur peirra er ad
skipuleggja, innihalda og flytja éberandi, endurnytanleg laekningataeki til daudhreinsunar milli nota. Hver bakki getur
samanstanda af mérgum hlutum, par & medal grunnbakka, laesingarloki og innri einstaklingsmidudum innskotbakka,
sem eru hoénnud til ad sampeetta i eina einingu sem inniheldur og verndar innri hluti & 6ruggan hatt vid
gufuofriosemisadgerd.

ihlutir Southern Implants® Instrument Bakkanna eru gotéttir og/eda hafa neegilega loftbil til ad audvelda
gufuofriosemisadgerd. Ad auki, velja setja bakkar légun vardveisla sokkla (grommets) ur kisill til ad leyfa gufu
skarpskyggni. Hljodfaerabakkarnir eru faanlegir i ymsum staerdum sem gerir peim kleift ad passa i hvada venjulegu
sjalfstyringu sem er.

Lokid er smidad ur Radel R-5800 (fjdllida plastefni). Grunnur og innskotbakkar eru gerdir ir Radel R-5000.

Taekin sem a ad sétthreinsada i fyrirhugudum bakka, eru 6l taeki sem ekki eru neerri og innihalda tannleekningabaelingar
og verkfeeri. Hljédfeerabakkarnir eru aetladir til ad vera endurnytanlegir en pé er ekki haegt ad gera vid pau eda pjonusta
ef pau skemmast. bar sem bakkarnir eru gotéttir verdur ad nota FDA hreinsada 6frjésemisvefja til daudhreinsunar til ad
vidhalda 6frjésemi innihaldsins. Bakkarnir eru endurnytanlegir og bakkaefnid gerir kleift ad endurtaka 6friosemisadgerd
hringras.

Aztlud notkun
Southern Implants® hljodfeerabakkinn er endurnytanlegt leekningataeki sem eetlad er ad halda ymsar skurdeefingar og
verkfeeri til ad skipuleggja, gufuhreinsa og flytja pau a milli nota.

Abendingar til notkunar
The Southern Implants® Instrument Bakki er ztlad til flutnings eda daudhreinsunar & ymsum endurnytanlegum teekjum
par sem pad er pakid i gufu sétthreinsanlegt hula og sétthreinsud samkvaemt einni af eftirfarandi lotum:

o  Gufa fyrir loftteemi - Vid 132° C i 4 mindtur med 20 minutna purrtima.

o Gufa fyrir tdomarum - Vid 135° C i 3 mindtur med 20 minutna purrtima.

Aztladur notandi
Maxillofacial skurdleeknar, almennir tannleeknar, tannréttingalaeknar, tannréttingalaeknar, gervilidleeknar og adrir
haefilega pjalfadir og/eda reyndir laeknar.

A=tlad umhverfi
Teekin eru aetlud til notkunar i klinisku umhverfi s.s. skurdstofu eda radgjafarstofu tannleekna.

Aatladur sjuklingahépur
Southern Implants® teekjabakkarnir hafa ekki bein samskipti sjuklinga.

Upplysingar um samhafni
Heegt er ad bera kennsl & Southern Implants® hljédfeerabakka med sérstokum skammstéfunum i vorukédunum.
Svidaudkenni eru tekin saman i toflu A.

Tafla A - Hljéo6feerabakkar

Voérunumer Samsvarandi kerfi

CH-1-ZYG Straumann Zygomatic igraedslukerfi

I-ZYG-1 Southern Implants Zygomatic Implantation System
I-PROS-EG Gildir fyrir 6ll Southern Implant kerfi

Klinisk arangur
Southern Implants® taekjabakkarnir hjélpa til vid arangursrika skipulag, 6frjdsemisadgerd og flutning & endurnytanlegum
teekjum med pvi ad hafa videigandi ramfraedi og efni.
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Kliniskur avinningur

The Southern Implants® Instrument Bakkar veita ekki beinan kliniskan avinning fyrir sjukling; Hins vegar eru
teekjabakkarnir feerir um ad veita arangursrika 6frjdsemisadgerd a endurnytanlegum taekjum og baeta lofthringras sem
dregur ur rakauppbyggingu a teekjum og hindra bakteriuvoxt. Bakkinn verndar einnig taekin gegn utanadkomandi
skemmdum sem geetu haft ahrif a virkni peirra og afkost.

Geymsla, hreinsun og daudhreinsun

Takmarkanir a endurnytanlegum hlutum

Ekki er haegt ad gefa beint gildi fyrir endurnytanleg taeki. Tid vinnsla getur haft minnihattar ahrif a teekin. Liftimi vérunnar
reedst ad ollu j6fnu af sliti og skemmdum vid notkun og pannig er heegt ad endurnota hljédfaeri, ef rétt er sinnt og skodud
eftir hverja notkun, margsinnis. Haltu gatlista fyrir pessi teeki sem skrair fidlda notkunar.

Adur en bunadurinn er endurvinnadur skal skoda pad vandlega og profa til ad akvarda haefi pess til endurnotkunar.

ATH: Vid notkun skal medhdndla aefingar og hljédfeeri med safdum pinsetti til ad lagmarka mengun a taekjabakkanum
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 sdkkva taekinu
i kalt vatn (erfitt getur verid ad fjarleegja purrkadan jardveg).

Forhreinsun

Taktu hljodfaeri i sundur Ur handverkum og alla tengihluta ur hljéodfaerum til pess ad hreinsa jardveg fra hindrudum
svaedum. Fjarlaegdu 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 (b.e. Steritech hlj6dfaeri hreinni - 5% pynning), sonicate i 20 minutur
(adrar adferdir er haegt ad nota ef sannad er af endanotanda). Skolid med hreinsudu/saeféu vatni.

ATH: F ylgdu avallt notkunarleidbeiningum framleidenda fyrir hreinsiefni og sétthreinsiefni.
Hlada teekjum i 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
0g audid er eftir ad pau eru fjarlaegd i geymsluilatid. Ef frekari purrkun er naudsynleg skaltu purrka a hreinum stad.

Skodun
Gerdu sjénraena skodun a hlutunum til ad athuga hvort skemmdir séu a taekjum.

Umbudir

Notadu rétt umbudaefni eins og tilgreint er til ad sétthreinsun med gufu til ad tryggja ad ofrjosemi sé vidhaldid. Meelt er
med tvofoldum umbudum. bar sem vid & er haegt ad setja hreinsada, soétthreinsada og athugada bunadinn saman og
setja i hljodfeerabakka eftir pvi sem vid a. Heegt er ad pakka hljédfaerabakka tvofalt eda setja i sétthreinsunarpoka.

Sétthreinsun
Southern Implants® meaelir med einni af eftirfarandi adferdum til ad sétthreinsa taekid fyrir notkun:

1. fyrirbyggjandi daudhreinsunaradferd: Gufa sotthreinsad taekid vid 132° C (270° F) vid 180 - 220 kPa i 4 minatur.
Purrkadu i ad minnsta kosti 20 minutur i holfinu. 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.
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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
Ekki ma nota Southern Implants® hljodfserabakka til sotthreinsunar a hledslu sem ekki er gegnt. Ennfremur er ekki meelt
med pvi ad teekjabakkarnir séu stafladir medan a 6frjdsemisadgerd stendur.

Southern Implants® hljédfeerabakkarnir komast ekki i snertingu vid sjuklinginn og pvi eiga engar sérstakar
sjuklingatengdar frabendingar vid. bar sem pessum taekjum er aetlad ad nota sem hluti af vefjalyfjamedferd/skurdadgerd
skal po taka fram frabendingar tilheyrandi kerfa/lzekningateekja og hafa samband vid vidkomandi skjol.

Vidvaranir og varudarreglur
MIKILVZEG TILKYNNING: PESSAR LEIDBEININGAR ERU EKKI ATLAPAR | STABPINN FYRIR PJALFUN i
ADEQAUTE
e Til ad tryggja 6rugga og arangursrika notkun tannigreedsina, nyrrar taekni/kerfa og Metal Abutment taekjanna er
eindregid meelt med pvi ad farid sé i sérhaefda pjalfun. Pessi pjalfun zetti ad fela i sér hagnytar adferdir til ad
60last haefni a réttri teekni, lifvélfraedilegum krofum kerfisins og geislunarmat sem krafist er fyrir tiltekna kerfid.
o Ovideigandi teekni getur leitt til vefjalyfja bilunar, skemmda & taugum/skipum og/eda tap & stodbeini.
e Notkun teekisins med 6samrymanlegum eda 6samsvarandi taekjum getur leitt til Iélegrar frammistddu eda bilunar
teekisins.
e Vid medhondlun taekja 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 6saefdra atrida getur leitt til efri sykinga i vefjum eda flytja smitsjukdoma.
o Ef ekki er fylgt videigandi hreinsun, enduréfriosemisadgerd og geymsluadferdum eins og lyst er i
notkunarleidbeiningunum getur valdi® skemmdum a teekinu, aukasykingum eda skada sjuklinga.
o Fario yfir fidlda radlagdra nota fyrir endurnytanleg taeki getur leitt til skemmda & taekjum, efri sykingu eda skada
sjuklinga.
¢ Notkun barefla borana getur valdid skemmdum a beininu og hugsanlega skerda osseosampeettingu.

Pad er lykilatridi ad leggja aherslu & ad baedi nyir og reyndir notendur vefjalyfja skuli radast i pjalfun adur en nytt kerfi er
nytt eda reynt nyja medferdaradferd.

Val sjuklinga og azetlanagero fyrir adgerod

Alhlida val sjuklinga og vandlega aaetlanagerd fyrir adgerd eru naudsynleg fyrir drangursrika vefjalyfjamedferd. betta
ferli zetti ad fela i sér samrad medal pverfaglegs teymis, par a medal vel pjalfadra skurdlaeekna, endurnaerandi tannleekna
og taeeknimanna & rannsdéknarstofu.

Skimun sjuklinga skal ad lagmarki fela i sér itarlega sjukraségu og tannlaeknaségu, auk sjonraenna og geislafraedilegra
skodana til ad meta hvort fullnaegjandi beinmal séu til stadar, stadsetningu liffeerafraedilegra kennileita, hvort 6hagstaed
astand sé fyrir hendi og heilsufar sjuklingsins i tannholdi.

Fyrir arangursrika vefjalyfjamed&ferd er mikilvaegt ad:
1. Lagmarka averka a hysilvef og auka pannig méguleika a arangursrikri osseosampaettingu.
2. Pbekkja 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 slageedum. Averkar & pessum mannvirkjum geta valdid alvarlegum fylgikvillum, par & medal
augnmeidslum, taugaskemmdum og éhéflegum blaedingum.
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Abyrgain 4 réttri vali sjuklinga, fullnaegjandi pjalfun og reynslu af vistun vefjalyfja 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 medhéndladir med stadbundna eda altaeka ahaettupeetti sem geta
haft slaeem ahrif & laekningu beina og mjukvefs eda aukid & annan hatt alvarleika aukaverkana, heettu a fylgikvillum og/eda
likur a bilun i vefjalyfi. Slikir paettir eru:

e lélegt munnhreinleeti

e saga um reykingar/vap/tdbaksnotkun

e saga um tannholdssjukdém

e saga um geislamedferd i munni

e bruxism og 6hagstaed kjalkasamskipti

e notkun langvinnra lyfja sem geta seinkad laekningu eda aukid haettu a fylgikvillum par & medal, en ekki

takmarkad vid, langvarandi steramedferd, segavarnarmedferd, TNF-a blokka, bisfosfénat og cykldsporin

** Méguleikar a bilun i igreedslu og 6drum 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. Peaettir sem studla ad pessari auknu aheettu eru timasetning igreedslu i tengslum vid
geislamedferd, naleegd geislunar vid igraeedslustadinn 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 afkdstum eru: sicomplaints@southernimplants.com.

Aukaverkanir

Par sem taekjabakkarnir komast ekki i beina snertingu vid sjuklinginn hafa pau ekki i for med sér edlislaegar aukaverkanir
eda leifaraheettu. Hins vegar, par sem pessi taeki eru 6adskiljanlegur skurdadgerdum, ma enn buast vid deemigerdum
aukaverkunum sem tengjast slikum adferdum, par a medal:

Verkur, 6paegindi eda eymsli
Stadbundin bélga

Erting i mjukvefjum
Blodblodezexli eda mar
Minnihattar blaedingar

ok~

Auk pess, vegna fyrirhugadrar notkunar taekjabakkanna til ad daudhreinsa endurnytanleg skurdleekningataeki, getur
takmarkad sett fram fylgikvilla sem tengjast mengun. bPar @ medal eru pralatur verkur, bdlga, syking, peri-implantitis,
peri-implant mucositis og fistla myndun

Varudarradstofun: vidhalda 6frjésemisreglum
Hljoofeerabakkarnir fast hreinir en ekki daudhreinsadir i pappakassa. Upplysingar um merkingu eru stadsettar a
kassanum.

Tilkynning um alvarleg atvik
Tilkynna skal framleidanda teekisins og légbaera yfirvalds i adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjuklingurinn hefur
stadfestu i. 6ll alvarleg atvik sem hafa att sér stad i tengslum vid taekid.

Tengilidaupplysingar fyrir framleidanda pessa teekis til ad tilkynna alvarlegt atvik eru
eftirfarandi:sicomplaints@southernimplants.com.

Efni

Loki: Radel R-5800
Grunnur og innsetningarbakki: Radel R-5000
Grommets: Medical Grade kisill
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Forgun

Foérgun taekisins og umbuda pess: fylgja stadbundnum reglugerdum og umhverfiskréfum med hlidsjon af mismunandi
mengunarstigum. bPegar fargad er eyddum hlutum skaltu gaeta beittra aefinga og hljodfeera. 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 tilliti til vorutrval Southern Implants®.

Haegt er ad nalgast videigandi SSCP a https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ATH: Ofangreind vefsida verdur adgengileg vid hleypt af stokkunum evrépska gagnagrunninum um leekningateeki
(EUDAMED).

Fyrirvari um abyrgo

Pessi vara er hluti af Southern Implants® voéruurvalinu og & eingdngu ad nota med tilheyrandi upprunalegum vérum og
samkveemt radleggingum eins og i einstokum vorulistum. Notandi pessarar voru parf ad kynna sér préun Southern
Implants® vorudrvalsins og taka fulla abyrgd a réttum abendingum og notkun pessarar voru. Southern Implants® tekur
ekki abyrgd a tjoni vegna rangrar notkunar. Vinsamlegast athugadu ad sumar Southern Implants® vorur mega ekki vera
hreinsadar eda gefnar ut til sélu & 6llum mdrkudum.

Grunn UDI
vara Basic-UDI nimer
Basic-UDI fyrir hljodfeerabakka 6009544039118P

Tengdar bokmenntir og vorulistar

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ sigématigreedslur
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ skrafuvidhlifar
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Cover Screws
CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ borar og handstykki hljodfeeri
CAT-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ endurnytanleg hljodfeeri
CAT-8083-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ teeki til almennrar notkunar

Takn og vidvaranir
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Framleidandi CE-merki Lyfsedilssky Sétthreinsadu Odauéhrelnsa Notkun eftir Ekki Ekki Vorulistanimer Lokakodi Laekningataek Vidurkenndur fulltrai
: Southern Id teekja* r med geislun dagsetning endurnyt endurheimta i i Evrépubandalaginu
Implant u (mm-yy)
ations® O Y-
1 Albert Rd, —
e MR A
IRENE,
0062, . Vidurkenndu Framleidslu Segulémun Segulémun Eitt seeft hindrunarkerfi Eitt Haféu samband vié Varad Geymio fra Ekki nota ef
Sudur-Afrika. JAPN . > . . . . . agis -
. r fulltrai fyrir dagur skilyrt orugg med hlifdarumbadum inni daudhreinsad notkunarleidbeiningar solarljosi pakkningin er
Simi: +27 12 . . "
Sviss hindrunarkerfi skemmd

667 1046

* Lyfsedilsskyld taeki: Adeins Rx. Varid: Sambandsldg takmarka petta teeki til s6lu af eda ad fyrirmaelum leyfisins laeknis eda tannlaeknis.

Oll réttindi askilin. Southern Implants ®, Southern Implants ® merkid og 6ll dnnur vérumerki sem notud eru i pessu skjali eru, ef ekkert annad kemur fram eda er augljést af samhenginu i akvednu
tilviki, vérumerki Southern Implants ©. Vérumyndir i pessu skjali eru eingéngu til myndskreytingar og takna ekki endilega véruna nakvaemlega til meelikvarda. bad er & abyrgd leeknisins ad skoda
takn sem birtast & umbudum vérunnar i notkun.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: Straumann® ZAGA™ instrumentu paplates

Apraksts

Southern Implants® instrumentu paplates ir atkartoti lietojamas, daudzdaligas, stingras tvertnes vai organizé$anas
paplates, kas paredzétas izmanto$anai veselibas apriipes iestadés dazadu kirurgisko urbju un instrumentu glabasanai.
To galvenais mérkis ir organizét, saturét un transportét neporainas, atkartoti lietojamas medicinas ierices sterilizéSanai
starp lietoSanas reizém. Katrs paplates saturs var sastavét no vairakam sastavdalam, tostarp pamatnes paplates,
blokéjama vaka un iek$é&jas individualas ielikinu paplates, kas paredzétas integracijai viena vieniba, kas drosi satur un
aizsarga iekSéjas sastavdalas tvaika sterilizacijas laika.

Southern Implants® instrumentu paplasu sastavdalas ir perforétas un/vai tam ir pietiekamas gaisa spraugas, lai
atvieglotu tvaika sterilizaciju. Turklat atseviSkiem ieliktnu paplates modeliem ir no silikona izgatavotas fiksacijas ligzdas
(starpgredzeni), kas lauj tvaikam ieklat. Instrumentu paplates ir pieejamas dazados izméros, kas lauj tas ievietot jebkura
standarta autoklava.

Vaks ir izgatavots no Radel R-5800 (poliméru sveki). Pamatne un ieliktnu paplates ir izgatavotas no Radel R-5000.

Piedavataja paplaté steriliz&jamie instrumenti ir neporainas ierices, tostarp zobarstniecibas kirurgiskie urbji un
instrumenti. Instrumentu paplates ir paredzetas atkartotai lietoSanai, tomér tas nevar remontét vai apkopt, ja tas ir
bojatas. Ta ka paplates ir perforétas, sterilizacijas noltkos jaizmanto Partikas un zalu parvaldes (FDA) apstiprinats
sterilizacijas iesainojums, lai saglabatu satura sterilitati. Paplates ir atkartoti lietojamas, un paplates materials lauj veikt
atkartotus sterilizacijas ciklus.

Paredzeétais lietojums
Southern Implants® instrumentu paplate ir atkartoti lietojama medicinas ierice, kas paredzéta dazadu kirurgisko urbju
un instrumentu glabasanai, lai tos sakartotu, sterilizétu ar tvaiku un transportétu starp lietoSanas reizém.

LietoSanas indikacijas
Southern Implants® instrumentu paplate ir paredzéta dazadu atkartoti lietojamu ieri¢u transporté$anai vai sterilizé$anai,
ja tas ir parklats ar tvaika steriliz€jamu iesainojumu un sterilizéts saskana ar vienu no Siem cikliem:

o Priek8vakuuma tvaiks — 132°C temperatira 4 minates ar 20 mintSu zavésanas laiku.

e Priek8vakuuma tvaiks — 135°C temperatira 3 mindtes ar 20 minGsu zavésanas laiku.

Paredzeétais lietotajs
Sejas zoklu kirurgi, vispargjie zobarsti, ortodonti, periodonti, protezéSanas specialisti un citi atbilstoSi apmaciti un/vai
pieredzé&jusi medicinas specialisti.

Paredzéeta vide
STs ierices ir paredzétas lieto$anai kltniska vidé, pieméram, operaciju zalé vai zobarsta konsultaciju telpa.

Paredzeta pacientu populacija
Southern Implants® instrumentu paplatém nav tieSas mijiedarbibas ar pacientu.

Savietojamibas informacija
Southern Implants® instrumentu paplates var identificét péc produktu kodu konkrétiem saisinajumiem. Diapazona
identifikatori ir apkopoti A tabula.

A tabula - Instrumentu paplates

Produkta kods Atbilstosa sistema

CH-I-ZYG Straumann zigomatisko implantu sistéma
I-ZYG-1 Southern Implants zigomatisko implantu sistema
I-PROS-EG Piemérojami visam Southern Implant sistémam

CAT-8082-STR-00 (02-2025) CO-1567 143



LIETOSANAS INSTRUKCIJA: Straumann® ZAGA™ instrumentu paplates

Kliniska veiktspéja
Southern Implants® instrumentu paplates palidz veiksmigi organizét, sterilizét un transportét atkartoti lietojamas ierices,
pateicoties atbilstoSai geometrijai un materialam.

Klniskie ieguvumi

Southern Implants® instrumentu paplates nesniedz tieSu kltnisku ieguvumu pacientam; tomér instrumentu paplates spégj
nodroSinat atkartoti lietojamu instrumentu efektivu sterilizaciju un uzlabot gaisa cirkulaciju, kas samazina mitruma
uzkrasanos uz instrumentiem un kavé baktériju augSanu. Paplate arT aizsarga instrumentus no aréjiem bojajumiem, kas
varétu ietekmét to darbibu un veiktspéju.

Uzglabasana, tiriSana un sterilizacija

ierobezojumi attieciba uz atkartoti lietojamiem priekSmetiem

Nav iespéjams noteikt tieSu vértibu atkartoti lietojamiem instrumentiem. Biezai apstradei var bat neliela ietekme uz
instrumentiem. Izstradajuma kalpoSanas laiku parasti nosaka nolietojums un bojajumi lietoSanas laika, tapéec
instrumentus, ja tos pareizi kopj un parbauda péc katras lietoSanas reizes, var izmantot atkartoti vairakas reizes. Veiciet
So instrumentu kontrolsarakstu, registréjot to lietoSanas reizu skaitu.

Pirms ierices atkartotas apstrades ta rapigi japarbauda un japarbauda, lai noteiktu tas piemérotibu atkartotai
izmanto$anai.

PIEZIME: lieto$anas laika ar urbjiem un instrumentiem jarikojas ar sterilu pinceti, lai samazinatu instrumentu paplates
piesarnojumu un sterilo kirurgisko cimdu bojajumu risku.

lerobezojums
Péc lietoSanas péc iespéjas atrak nonemiet visas redzamas atliekas (kaulu, asinu vai audu atliekas), iegremdéjot
instrumentu auksta GdenTt (izzuvuSu augsni var bat grati nonemt).

PrieksattiriSana

Nonemiet instrumentus no rokas dalam un visas savienojo8as dalas no instrumentiem, lai notiritu netirumus no
aizsprostotajam vietam. Nonemiet PEEK uzgalus no izvietoSanas instrumentiem. 3 minates skalojiet ar remdenu Gdeni
un nonemiet sacietéjusos gruzus ar mikstu neilona birsti. Izvairieties no mehaniskiem bojajumiem tirisanas laika.

Manuala vai automatizéta tiriSana

Sagatavojiet ultraskanas vannu ar piemérotu mazgasanas idzekli (t. i., Steritech instrumentu tiriSanas Iidzekli - 5%
atSkaidijuma), sonicéjiet 20 minates (var izmantot alternativas metodes, ja gala lietotajs to ir pieradijis). Noskalojiet ar
attirttu/sterilu Gdeni.

PIEZIME: vienmér ievérojiet razotaja noradijumus par tiri$anas un dezinfekcijas Iidzek|u lietoanu.

levietojiet ierices termodezinfektora. Palaidiet tiriS8anas un dezinfekcijas ciklu, kam seko Zaveésanas cikls.

Zavésana

Izzavejiet instrumentus gan no iekSpuses, gan arpuses ar filtrétu saspiestu gaisu vai vienreizlietojamam salvetém, kas
nesatur Skiedras. P&c iznemSanas péc iespéjas atrak iesainojiet instrumentus glabasanas trauka. Ja nepiecieSama
papildu zavéSana, zavéjiet tira vieta.

Parbaude

Veiciet priekSmetu vizualu parbaudi, lai parliecinatos, vai instrumenti nav bojati.

lepakojums

Lai nodroSinatu sterilitdtes saglabasanu, izmantojiet pareizu iepakojuma materialu, ka noradits tvaika sterilizacijai.
leteicams dubultiepakojums. Vajadzibas gadijuma notiritas, dezinficétas un parbauditas ierices var samontét un ievietot
instrumentu paliktnos. Instrumentu paplates var dubulta iesainot vai ievietot sterilizacijas maisinos.
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Sterilizacija
Southern Implants® iesaka veikt vienu no $adam proceddram, lai pirms lietoSanas sterilizétu ierici:
1. pirmsvakuumésanas sterilizacijas metode: sterilizgjiet ierici pie 132°C temperatira 180-220 kPa spiediena 4
maisins.
2. lietotajiem ASV: iepriek$ vakuumsterilizacijas metode: iesainot, sterilizét tvaika temperatira 135°C (275°F) pie
180-220 kPa 3 mindtes. 20 minltes Zavéjiet kamera. Izmantojiet iesainojumu vai maisinu, kas ir piemérots
noraditajam tvaika sterilizacijas ciklam.

PIEZIME: lietotajiem ASV ir japarliecinas, ka sterilizatoram, iesainojumam vai maisinam un visiem sterilizatora
piederumiem ir FDA atlauja paredzétajam sterilizacijas ciklam.

Uzglabasana
Saglab3jiet iepakojuma integritati, lai nodrosinatu sterilitati uzglabasanas laika. Pirms uzglabasanas iepakojumam jabat
pilntgi sausam, lai izvairttos no korozijas un grieSanas malu bojasanas.

Kontrindikacijas
Southern Implants® instrumentu paplates nav paredzétas neporainu materialu sterilizéSanai. Turklat nav ieteicams
instrumentu paplates sterilizacijas laika kraut vienu uz otras.

Southern Implants® instrumentu paplates nesaskaras ar pacientu, tapéc nav Tpasu ar pacientu saistitu kontrindikaciju.
Tomér, ta ka $Ts ierices ir paredzétas lietoSanai implantu terapijas/kirurgijas ietvaros, janem véra saistito
sistému/medicinas iericu kontrindikacijas un jaiepazistas ar attiecigajiem dokumentiem.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
SVARIGA PIEZIME: SIS INSTRUKCIJAS NAV PAREDZETAS KA ATBILSTOSAS APMACIBAS AIZVIETOTAJS.

e Lai nodro$inatu droSu un efektivu zobu implantu, jaunu tehnologiju/sisttmu un metala abatmentu iericu
lietoSanu, ir loti ieteicams veikt specializétu apmacibu. Saja apmaciba jaieklauj praktiskas metodes, lai iegutu
zinasanas par pareizu tehniku, sistémas biomehaniskajam prasibam un radiografiskajiem novértéjumiem, kas
nepiecieSami konkrétajai sistémai.

e Nepareiza tehnika var izraisit implanta neveiksmi, nervu/asinsvadu bojajumus un/vai atbalsta kaula zudumu.

e lerices lietoSana ar nesaderigam vai neatbilstoS8am iericém var izraisit sliktu ierices veiktsp&ju vai klami.

o Rikojoties ar iericém intraorali, tam obligati jabat atbilstosi nostiprinatam, lai noverstu aspiraciju, jo produktu
aspiracija var izraisit infekciju vai fiziskas traumas.

e Nesterilu priekSmetu izmanto$ana var izraisit audu sekundaras infekcijas vai infekcijas slimibu parnesanu.

o Atbilstodu tiriSanas, atkartotas sterilizacijas un uzglabasanas procediru neievéro$ana, ka noradits LietoSanas
pamaciba, var izraist ierices bojajumus, sekundaras infekcijas vai kaitéjumu pacientam.

e Atkartoti lietojamo ieriCu ieteicamo lietojumu skaita parsniegSana var izraisit ierices bojajumus, sekundaru
infekciju vai kaitéjumu pacientam.

e Neasu urbju izmanto$ana var izraistt kaulu bojajumus, potenciali apdraudot osseointegraciju.

Ir svarigi uzsvért, ka gan jauni, gan pieredzéjusi implantu lietotdji pirms jaunas sistémas lietoSanas vai jaunas
arstéSanas metodes izméginasanas ir jaapmaca.

Pacientu atlase un pirmsoperacijas planosana

Visaptveross pacientu atlases process un riipiga pirmsoperacijas planosana ir batiska veiksmigai implantu procedarai.
Saja procesa ir jaietver daudznozaru komandu, tostarp labi apmacitu kirurgu, restauréSanas zobarstu un laboratorijas
tehniku konsultacijas.

Pacienta novértésana jaieklauj vismaz pilniga mediciniska un zobarstniecibas vésture, ka ar1 vizualas un radiologiskas

parbaudes, lai novértétu atbilstoSu kaulu izméru, anatomisko orientieru stavokli, nelabvéligu okluzalo stavoklu esamibu
un pacienta periodonta veselibas stavokli.
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Lai arsteSana ar implantiem batu veiksmiga, ir svarigi:
1. Samazinat saimniekaudu traumu, tadéjadi palielinot veiksmigas osseointegracijas potencialu.
2. Precizi identificét mérijjumus attieciba pret radiografiskajiem datiem, jo to neievéroSana var izraisit
komplikacijas.
3. Apzinaties un izvairities no dzivibai svarigu anatomisku struktdru, piemé&ram, nervu, vénu un artériju,
bojajumiem. So struktdru ievainojumi var izraisit nopietnas komplikacijas, tostarp acu bojajumus, nervu
bojajumus un parmérigu asinoSanu.

Arsts ir atbildigs par pareizu pacientu atlasi, atbilstodu apmacibu un pieredzi implantu ievieto$ana, ka art par informétai
piekriSanai nepiecieSamas informacijas sniegSanu. Apvienojot potencialo implantu kandidatu rlpigu novértéSanu ar
augsti kompetentu sistémas lietoSana praktizéjoSu specialistu, var ievérojami samazinat komplikaciju un nopietnu
blakusparadibu iespéjamibu.

Augsta riska pacienti
Ipasa piesardziba jaievéro, arstéjot pacientus ar lokaliem vai sistémiskiem riska faktoriem, kas var negativi ietekmét
kaulu un miksto audu dziSanu vai ka citadi palielinat blakusparadibu smagumu, komplikaciju risku un/vai implanta
atteices iespéjamibu. Sadi faktori ir:

e slikta mutes dobuma higiéna

e smékéSanas/tvaikoSanas/tabakas lietoSanas vésture

e periodonta slimtbu vésture

o orofacialas radioterapijas vésture**

¢ Dbruksisms un nelabvéligas zokla attiecibas

e hronisku medikamentu lietoSana, kas var aizkavét dziSanu vai palielinat komplikaciju risku, tostarp, bet ne tikai,

hroniska steroidu terapija, antikoagulantu terapija, TNF-a blokatori, bisfosfonati un ciklosporins

** Implantu atteices un citu komplikaciju iespéjamiba palielinas, ja implanti tiek ievietoti apstarota kaula, jo staru terapija
var izraisit progreséjosu asinsvadu un miksto audu fibrozi (t.i., osteoradionekrozi), ka rezultatd samazinas
dziedina$anas spéja. So paaugstinato risku veicinoSie faktori ir implanta ievieto$anas laiks saistiba ar staru terapiju,
starojuma iedarbibas tuvums implanta vietai un starojuma deva $aja vieta.

Ja ierice nedarbojas, ka paredzéts, par to jazino ierices raZotajam. STs ierices kontaktinformacija vai raZotajs, lai zinotu
par veiktspgjas izmainam, ir $ada: sicomplaints@southernimplants.com.

Blakusparadibas

Ta ka instrumentu paplates nenonak tieSa saskaré ar pacientu, tam nav raksturigas blakusparadibas vai atlikuSie riski.
Tomer, ta ka &Ts ierices ir neatnemama kirurgisko proceddru sastavdala, joprojam var sagaidtt tipiskas blakusparadibas,
kas saistitas ar $adam procediram, tostarp:

Sapes, diskomforts vai jutigums
Lokalizéts iekaisums

Miksto audu kairinajums
Hematoma vai zilumi

Neliela asino$ana

a0~

Turklat, ta ka instrumentu paplates ir paredzétas atkartoti lietojamu kirurgisko instrumentu atkartotai sterilizéSanai, var
rasties ierobeZots skaits ar piesarnojumu saistitu komplikaciju. Tie ietver pastavigas sapes, iekaisumu, infekciju,
periimplantitu, periimplantata mukozitu un fistulu veidoSanos.

Piesardzibas pasakums: sterilitates protokola uzturésana
Instrumentu paplates tiek piegadatas tiras, bet ne sterilas kartona kasté. Informacija par markéjumu atrodas uz kastes.

Pazinojums par nopietniem incidentiem

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino ierices razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.
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STs ierices razotaja kontaktinformacija, lai zinotu par nopietnu incidentu, ir $ada: sicomplaints@southernimplants.com.

Materiali

Vaks: Radel R-5800

Pamatne un ieliktnu paplate: Radel R-5000

Starpgredzeni: Mediciniskas kvalitates silikons
Uztilizacija

lerices un tas iepakojuma iznicindSana: ievérojiet viet€jos noteikumus un vides aizsardzibas prasibas, nemot véra
daZzadus piesarnojuma Iimenus. Atbrivojoties no izlietotajiem priek8metiem, ripéjieties par asiem urbjiem un
instrumentiem. Vienmeér jaizmanto pietiekami individualie aizsardzibas [idzekli.

DrosSibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP)
Saskana ar Eiropas Medicinisko ieriéu regulas (MDR; EU2017/745) prasibam ir pieejams DroSuma un Kkliniskas
veiktspéjas kopsavilkums (SSCP), ar kuru var iepazities attieciba uz Southern Implants® produktu klastu.

Attiecigais SSCP ir pieejams vietné: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

PIEZIME: iepriek$ minéta timekla vietne bis pieejama péc Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazes (EUDAMED) darbibas
uzsaksanas.

AtteikSanas no atbildibas

Sis izstradajums ir dala no Southern Implants® produktu klasta, un to drikst lietot tikai kopa ar attiecigajiem originalajiem
izstradajumiem un saskana ar ieteikumiem, k& noradits atseviskos izstradajumu katalogos. ST izstradajuma lietotajam
ir jaizpéta Southern Implants® izstradajumu klasta attistiba un jauznemas pilna atbildiba par $1 izstradajuma pareizam
indikacijam un lietosanu. Southern Implants® neuznemas atbildibu par bojajumiem, kas radusies nepareizas lietoSanas
dél. Ladzu, nemiet véra, ka dazi Southern Implants® produkti var nebat apstiprinati vai laisti pardoSana visos tirgos.

UDI pamati
Produkts Pamata-UDI numurs
Pamata-UDI instrumentu paplatém 6009544039118P

Saistita literatara un katalogi

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ zigomatiskie implanti

CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ ar skriivém nostiprinati abatmenti
CAT-8051-STR - IFU- Straumann® ZAGA™ parsega skriives

CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ urbji un rokas instrumenti
CAT-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ atkartoti lietojami instrumenti
CAT-8083-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ vispargjai lietoSanai paredzéti instrumenti

Simboli un bridinajumi

‘ Cmg g ® @IREFI [LoT] [MD

RaZotajs: CE zime Recepsu Sterilizéti, Nesterilizéts Izmantot [dz Neizmantojiet Neresterilizét Kataloga Partijas Mediciniska Pilnvarotais parstavis
Southern ierice* izmantojot datumam atkartoti numurs kods ierice Eiropas Kopiena
Implants® apstaroSanu (mm-gg)
bl O St
0x 3
/MR ZN
Dienvidafrika. [ |
Talr: +27 12 667 " . < . . . " _ . . . - = . .
1046 P|Ir_1var_otfa|s Izgatavosanas Magnétiska Magne!lskai Vle.na s!erl\a baﬁjeras.swsv!ema_ar Vlena.stenla ! Sk?lle! Uzmanibu Sargat no ) Nglletot‘, ja N
parstavis datums rezonanse rezonanse ir aizsargiepakojumu iekSpusé barjeru litoSanas saules iepakojums ir bojats
Sveice nosaciti drosa sistéma instrukciju gaismas

* Recepsu ierice: tikai Rx. Uzmanibu: saskana ar federalajiem tiestbu aktiem o ierici drikst pardot tikai licencéts arsts vai zobarsts vai péc vina noradijuma.

Visas tiesTbas aizsargatas. Southern Implants®, Southern Implants® logotips un visas paréjas $aja dokumenta izmantotas preéu zimes, ja konkréta gadijuma nav noradits citadi vai no konteksta
neizriet citadi, ir Southern Implants® predu zZimes. Saja dokumenta sniegtie produktu attéli ir tikai ilustracijas nolGkiem un ne vienmér precizi atbilst produkta mérogam. Arsta pienakums ir
parbaudit simbolus, kas noraditi uz lietoto zalu iepakojuma.
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EEZS 5RUKSANVISNINGER: Straumann® ZAGA™ Instrumentbrett

Beskrivelse
Southern Implants® instrumentbrett er gjenbrukbare, flerdelte, stive beholdere eller organiseringsbrett som er utformet

for bruk i helseinstitusjoner for oppbevaring av ulike kirurgiske bor og instrumenter. Det primeere formalet er a
organisere, oppbevare og transportere ikke-porgst, gjenbrukbart medisinsk utstyr som skal steriliseres mellom ulike
bruksomrader. Hvert brett kan besta av flere komponenter, inkludert et bunnbrett, et lasbart lokk og et innvendig,
individuelt tilpasset innsatsbrett, som er utformet for & kunne integreres i en enkelt enhet som sikkert inneholder og
beskytter de innvendige komponentene under dampsterilisering.

Komponentene i Southern Implants® instrumentbrett er perforerte og/eller har tilstrekkelige luftspalter for a lette
dampsterilisering. | tillegg har utvalgte innleggsbrett oppbevaringshylser (gjennomfaringer) laget av silikon for a tillate
dampgjennomtrengning. Instrumentbrettene er tilgjengelige i ulike dimensjoner, slik at de passer i alle standard
autoklaver.

Lokket er laget av Radel R-5800 (en polymerharpiks). Bunnen og innsatsbrettene er laget av Radel R-5000.

Instrumentene som skal steriliseres i det foreslatte brettet, er alle ikke-porgse enheter og inkluderer tannkirurgiske bor
og verktgy. Instrumentbrettene er ment & kunne gjenbrukes, men de kan ikke repareres eller vedlikeholdes hvis de blir
skadet. Siden brettene er perforerte, ma det brukes en FDA-godkjent steriliseringsfolie for & opprettholde steriliteten til
innholdet. Brettene kan gjenbrukes, og materialet gjgr det mulig med gjentatte steriliseringssykluser.

Tiltenkt bruk
Southern Implants® gjenbrukbare instrumentbrett er et gjenbrukbart medisinsk utstyr som er utformet for a holde ulike
kirurgiske bor og verktay for a organisere, dampsterilisere og transportere dem mellom bruk.

Indikasjoner for bruk
Southern Implants® gjenbrukbare instrumenterbrett er beregnet for transport eller sterilisering av ulike gjenbrukbare
enheter, der det dekkes med en dampsteriliserbar innpakning og steriliseres i henhold til en av fglgende sykluser

e Pre-vakuum damp - ved 132 °C i 4 minutter med en tgrketid pa 20 minutter.

e  Pre-vakuum damp - ved 135 °C i 3 minutter med en tarketid pa 20 minutter.

Tiltenkt bruker
Kjeve- og ansiktskirurger, allmenntannleger, kjeveortopeder, periodontister, protetikere og annet medisinsk fagpersonell
med relevant utdannelse og/eller erfaring.

Tiltenkt milje
Apparatene er beregnet pa bruk i kliniske miljger, for eksempel pa en operasjonsstue eller i et
tannlegekonsultasjonsrom.

Tiltenkt pasientpopulasjon
Southern Implants® instrumentbrett har ikke direkte interaksjon med pasienten.

Informasjon om kompatibilitet
Southern Implants® instrumentbrett kan identifiseres ved hjelp av spesifikke forkortelser i produktkodene.
Serieidentifikatorer er oppsummert i Tabell A.

Tabell A - Instrumentbrett

Produktkode Korresponderende system

CH-1-ZYG Straumann Zygomatisk implantatsystem

I-ZYG-1 Southern Implants Zygomatisk implantatsystem

I-PROS-EG Gijelder for alle Southern Implant-systemer
Klinisk ytelse

Southern Implants® gjenbrukbare instrumentbrett bidrar til vellykket organisering, sterilisering og transport av
gjenbrukbart utstyr ved at de har en passende geometri og materiale.
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Kliniske fordeler

Southern Implants® gjenbrukbare instrumenter gir ingen direkte kliniske fordeler for pasienten, men instrumentbrettene
sgrger for effektiv sterilisering av gjenbrukbare instrumenter og forbedrer luftsirkulasjonen, noe som reduserer
opphopning av fuktighet pa instrumentene og hemmer bakterievekst. Instrumentbrettene beskytter ogsa instrumentene
mot ytre skader, noe som kan pavirke deres funksjon og ytelse.

Oppbevaring, rengjering og sterilisering

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.

For instrumentet reprosesseres, ber det inspiseres og testes grundig for a fastsla om det er egnet for gjenbruk.

MERK: Under bruk skal bor og instrumenter handteres med en steril pinsett for a minimere kontaminering av
instrumentbrettet og risikoen for skade pa sterile operasjonshansker.

Inneslutning
Fjern alle synlige rester etter bruk (bein, blod eller vev) ved a dyppe instrumentet i kaldt vann sa snart det er praktisk
mulig (terket jord kan vaere vanskelig a fierne).

Rengjogring for bruk

Demonter instrumentene fra handstykkene og alle tilkoblingsdeler fra instrumentene for a fijerne jord fra blokkerte
omrader. Fjern PEEK-bits fra plasseringsverktgyene. Skyll med lunkent vann i 3 minutter og fjern hardnet smuss med
en myk nylonbgrste. Unnga mekanisk skade under rengjgring.

Manuell eller automatisk rengjaring

Forbered et ultralydbad med et egnet rengjgringsmiddel (for eksempel Steritech instrumentrens — 5 % fortynning),
soniker i 20 minutter (alternative metoder kan benyttes dersom de er validert av sluttbrukeren). Skyll med renset/sterilt
vann.

MERK: Fglg alltid produsentens bruksanvisning for rengjerings- og desinfeksjonsmidler.
Legg enhetene i en termodesinfektor. Kjgr rengjarings- og desinfeksjonssyklusen, etterfulgt av tarkesyklusen.

Terking
Terk instrumentene bade innvendig og utvendig med filtrert trykkluft eller lofrie engangskluter. Pakk instrumentene sa
raskt som mulig etter fjerning i oppbevaringsbeholderen. Hvis ytterligere tgrking er ngdvendig, tark pa et rent sted.

Inspeksjon
Gjer en visuell inspeksjon av varene for & se etter skader pa instrumentene.

Emballasje

Bruk riktig emballasjemateriale som angitt for dampsterilisering for a sikre at steriliteten opprettholdes. Dobbel
emballasje anbefales. Enhetene kan settes sammen og legges i instrumentbrettene etter behov, etter at de er rengjort,
desinfisert og undersgkt ved behov. Instrumentbrettene kan pakkes dobbelt eller legges i sterile poser.

Sterilisering
Southern Implants® anbefaler en av falgende prosedyrer for a sterilisere enheten far bruk:
1. Prevakuumsteriliseringsmetode: Dampsteriliser enheten ved 132 °C (270 °F) ved 180 - 220 kPa i 4 minutter.
Terk i minst 20 minutter i kammeret. Kun godkjent innpakning eller pose for dampsterilisering ma brukes.
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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 veere helt tarr far oppbevaring for
a unnga korrosjon og nedbrytning av skjaerekanter.

Kontraindikasjoner
Southern Implants® instrumentbrett er kontraindisert for sterilisering av ikke-porgs last. Det anbefales heller ikke at
instrumentbrettene stables under sterilisering.

Southern Implants® instrumentbrett kommer ikke i kontakt med pasienten, og det gjelder derfor ingen spesifikke
pasientrelaterte kontraindikasjoner. Men siden disse enhetene er beregnet pa & brukes som en del av
implantatbehandling/kirurgi, bar kontraindikasjonene for de tilhgrende systemene/medisinske enhetene noteres, og de
relevante dokumentene bgr konsulteres.

Advarsler og forsiktighetsregler
VIKTIG MERKNAD: DISSE INSTRUKSJONENE ER IKKE MENT SOM EN ERSTATTNING FOR TILSTREKKELIG
OPPLARING.

e For a sikre trygg og effektiv bruk av tannimplantater, nye teknologier/systemer og metalldistanser, anbefales
det pa det sterkeste at man gjennomfgrer spesialisert oppleering. Denne oppleeringen ber 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 stgtteben.

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 & s@rge for at utstyret er godt festet nar det handteres intraoralt for & unnga aspirasjon, noe som
kan fgre til infeksjon eller fysisk skade.

e Bruk av ikke-sterile gjenstander kan fare til sekundaere infeksjoner i vevet eller overfagre infeksjonssykdommer.

e Hvis du ikke faelger prosedyrene for rengjering, re-sterilisering og oppbevaring som er beskrevet i
bruksanvisningen, kan det fare til skade pa utstyret, sekundeerinfeksjoner eller pasientskade.

o Overskridelse av antall anbefalte bruksomrader for flergangsutstyr kan fgre til skade pa utstyret, sekundeer
infeksjon eller pasientskade.

e Bruk av stumpe bor kan fare til skade pa benet, noe som kan svekke osseointegrasjonen.

Det er viktig & understreke at bade nye og erfarne implantatbrukere bar fa oppleering fer de tar i bruk et nytt system eller
prever 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 & 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 pé vertsvevet, og dermed gke potensialet for vellykket osseointegrasjon.
2. Nayaktig identifisering av mal i forhold til radiografiske data, da dette kan fere til komplikasjoner.
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3. Veer papasselig med & unnga skade pa vitale anatomiske strukturer, som nerver, vener og arterier. Skader pa
disse strukturene kan fare til alvorlige komplikasjoner, inkludert gyeskader, nerveskader og store bladninger.

Behandleren er ansvarlig for & velge ut de riktige pasientene, ha tilstrekkelig oppleering og erfaring med
implantatplassering og formidle relevant informasjon som er ngdvendig for a 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 a 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 pa annen mate oke alvorlighetsgraden av bivirkninger, risikoen for
komplikasjoner og/eller sannsynligheten for implantatsvikt. Slike faktorer inkluderer:
e darlig munnhygiene
o tidligere rgyking/damper/tobakkbruk
o tidligere periodontal sykdom
e tidligere orofacial stralebehandling**
e bruxisme og ugunstige kjeverelasjoner
e bruk av kroniske medisiner som kan forsinke tilheling eller gke risikoen for komplikasjoner, inkludert, men ikke
begrenset til, kronisk steroidbehandling, antikoagulasjonsbehandling, TNF-a-blokkere, bisfosfonat og
ciklosporin

** Risikoen for implantatsvikt og andre komplikasjoner gker nar implantater plasseres i bestralt ben, ettersom
stralebehandling kan fare til progressiv fibrose i blodkar og blgtvev (dvs. osteoradionekrose), noe som resulterer i
redusert tilhelingsevne. Faktorer som bidrar til denne gkte risikoen, er blant annet tidspunktet for implantatinnsetting i
forhold til stralebehandling, neerheten til straleeksponeringen pa implantatstedet og stréledosen péa dette stedet.

Det er pakrevd a varsle produsenten av enheten hvis den ikke fungerer som planlagt. Kontaktinformasjonen eller
produsenten av denne enheten for & rapportere endringer i ytelse er: sicomplaints@southernimplants.com.

Bivirkninger

Siden instrumentbrettene ikke kommer i direkte kontakt med pasienten, medfarer de ikke iboende bivirkninger eller
restrisiko. Ettersom disse enhetene er en integrert del av kirurgiske prosedyrer, kan man likevel forvente de typiske
bivirkningene som er forbundet med slike prosedyrer, inkludert:

Smerte, ubehag eller gmhet
Lokalisert betennelse
Irritasjon i blgtvev
Hematom eller blamerker
Mindre blgdninger

ok b=~

Pa grunn av den tiltenkte bruken av instrumentbrettene til re-sterilisering av gjenbrukbare kirurgiske instrumenter, kan
det i tillegg oppsta et begrenset sett med kontamineringsrelaterte komplikasjoner. Disse omfatter vedvarende smerte,
betennelse, infeksjon, periimplantitt, periimplantatmukositt og fisteldannelse

Forholdsregler: opprettholdelse av sterilitetsprotokoll
Instrumentbrettene leveres rene, men ikke sterile i en pappeske. Informasjon om merking finnes pa esken.

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 a rapportere en alvorlig hendelse er som fglger:
sicomplaints@southernimplants.com.
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Materialer

Lokk: Radel R-5800

Bunn og innsatsbrett: Radel R-5000
Gjennomfaringer: Silikon av medisinsk kvalitet
Avhending

Avhending av enheten og dens emballasje; folg lokale forskrifter og miljgkrav, ta hensyn til ulike forurensningsnivaer.
Ved avhending av brukte gjenstander, ta vare pa skarpe bor og instrumenter. Tilstrekkelig PPE skal til enhver tid brukes.

Oppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP)
| henhold til kravene i den europeiske forordningen om medisinsk utstyr (MDR; EU2017/745) er et sammendrag av

sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) tilgjengelig for gjiennomlesning for Southern Implants® -produktserier.

Relevant SSCP er tilgjengelig pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MERK: Ovennevnte nettsted vil veere tilgjengelig nar den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED)
lanseres.

Ansvarsfraskrivelse

Dette produktet, som er en del av Southern Implants® -produktserien, ma brukes sammen med de tilhgrende
originalproduktene og i samsvar med instruksjonene i hver produktkatalog. Brukeren av dette produktet er fullt ut
ansvarlig for de riktige indikasjonene og bruken av dette produktet, og er palagt a undersgke utviklingen av Southern
Implants® -produktserien. Skader som fglge av feil bruk dekkes ikke av Southern Implants®s ansvarspolicy. Veer
oppmerksom pa at enkelte Southern Implants® -produkter kanskje ikke er godkjent eller frigitt for salg i alle markeder.

Grunnleggende UDI
Produkt Grunnleggende UDI-nummer
Basic-UDI for instrumentbrett 6009544039118P

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-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ gjenbrukbare instrumenter
CAT-8083-STR - IFU - Straumann® ZAGA™-instrumenter til generell bruk

Symboler og advarsler

“ Cmg g ® @ [REF [LOT| [MD| EF=

Produsent: CE-merking Reseptbelagt Sterilisert Ikke-steril Bruk etter Ikke Ma ikke Katalognummer Batchkode Medisinsk Autorisert representant
Southern enhet* ved hjelp av dato gjenbruk resteriliseres utstyr i Det europeiske
Implants® bestraling (mm-aa) fellesskap

Sor-Afrika.
Tel: +27 12 667

1 Albert Rd, P.O -.,\L//
Box 605 IRENE, —
MR 2
|
Se

1046 Autorisert Produksjonsdato Magnetisk Sikker ved Enkelt sterilt Enkelt sterilt Forsiktighet Holdes borte Ma ikke brukes hvis
representant resonans magnetisk barrieresystem med barrieresystem bruksanvisningen fra sollys pakken er skadet
for Sveits betinget resonans beskyttende emballasje

inni

* 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 nadvendigvis produktet ngyaktig i skala. Klinikeren
har ansvaret for & se over symbolene som er trykt pa emballasjen til det aktuelle produktet.
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NAVOD NA POUZITIE: Zasobniky nastrojov Straumann® ZAGA™

Popis

Zasobniky nastrojov od spolo¢nosti Southern Implants® su viacdielne pevné kontajnery na opakované pouzitie alebo
organizacné zasobniky uréené na pouzitie v zdravotnickych zariadeniach na uloZenie réznych chirurgickych vrtakov a
nastrojov. Ich hlavnym ucelom je usporiadat, uchovavat a prepravovat neporézne zdravotnicke pomdcky na opakované
pouzitie na ucely sterilizacie medzi jednotlivymi pouzitiami. Kazdy zasobnik méze pozostavat z viacerych komponentov
vratane zakladného zasobnika, uzamykatelného veka a vnutorného individualneho vioZzeného zasobnika, ktoré su
navrhnuté tak, aby sa integrovali do jedného celku, ktory bezpecne obsahuje a chrani vnutorné komponenty pocas
sterilizacie parou.

Komponenty zasobnikov na nastroje od spolo¢nosti Southern Implants® su perforované a/alebo maju dostatocné
vzduchové medzery na ulah&enie sterilizacie parou. Okrem toho su vybrané vlozky vybavené retenénymi zasuvkami
(priechodkami) zo silikonu, ktoré umozhuju prenikanie pary. Zasobniky nastrojov su k dispozicii v rdznych rozmeroch,
ktoré umoznuju ich umiestnenie do akéhokolvek Standardného autoklavu.

Veko je vyrobené z polymérovej zivice Radel R-5800. Zakladha a vlozky su vyrobené z materialu Radel R-5000.

V&etky nastroje, ktoré sa maju sterilizovat v navrhovanom zasobniku, su neporézne zariadenia a zahffaju zubné
chirurgické vrtaky a nastroje. Zasobniky nastrojov su uréené na opakované pouzitie, avsak v pripade poskodenia sa
nedaju opravit ani servisovat. KedZe su zasobniky perforované, na Ucely sterilizacie sa musi pouzit sterilizacny obal
schvaleny FDA, aby sa zachovala sterilita obsahu. Zasobniky su opakovane pouzitelné a material zasobnika umoznuje
opakované sterilizacné cykly.

Zamyslané pouzitie

Zasobnik nastrojov od spolo¢nosti Southern Implants® je opakovane pouzitelna zdravotnicka pomdcka uréena na
ulozenie réznych chirurgickych vrtakov a nastrojov na ich usporiadanie, sterilizaciu parou a prepravu medzi jednotlivymi
pouzitiami.

Indikacie na pouzitie
Zasobnik nastrojov od spolo¢nosti Southern Implants® je uréeny na prepravu alebo sterilizaciu réznych pomécok na
opakované pouzitie, priom sa zakryje parnym sterilizacnym obalom a sterilizuje podfla jedného z nasledujucich cyklov:
e Predvyséavanie parou — pri 132 °C pocas 4 minut s 20-minutovym €asom schnutia.
e Predvysavanie parou — pri 135 °C poc¢as 3 minut s 20-minutovym ¢asom schnutia.

Zamyslany pouzivatel
Maxilofacialni chirurgovia, vSeobecni zubni lekari, ortodontisti, parodontoldgovia, protetici a daldi vhodne vyskoleni
al/alebo skuseni zdravotnicki pracovnici.

Zamyslané prostredie
Zariadenia su uréené na pouzitie v klinickom prostredi, ako je operacna sala alebo ambulancia zubného lekara.

Zamyslana populacia pacientov
Zasobniky nastrojov od spolo¢nosti Southern Implants® nemaiju priamu interakciu s pacientom.

Informacie o kompatibilite
Zasobniky nastrojov od spoloc¢nosti Southern Implants® mozno identifikovat podla $pecifickych skratiek v kodoch
produktov. Identifikatory rozsahu su zhrnuté v Tabulke A.

Tabulka A - Zasobniky nastrojov

Kéd produktu Prislusny systém

CH-I-2YG Systém zygomatickych implantatov Straumann

I-ZYG-1 Systém zygomatickych implantatov Southern Implants
I-PROS-EG Plati pre vSetky systémy od spolo€nosti Southern Implants
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NAVOD NA POUZITIE: Zasobniky nastrojov Straumann® ZAGA™

Klinické vysledky
Zasobniky nastrojov od spoloénosti Southern Implants® pomahaju pri tspeSnom usporiadani, sterilizacii a preprave
pomébcok na opakované pouzitie vdaka vhodnej geometrii a materialu.

Klinické prinosy

Zasobniky nastrojov od spolo¢nosti Southern Implants® neposkytuju priamy klinicky prinos pre pacienta; zasobniky na
nastroje vSak dokazu zabezpedit U¢innu sterilizaciu nastrojov na opakované pouzitie a zlepSit' cirkulaciu vzduchu, ¢o
znizuje hromadenie vihkosti na nastrojoch a zabrafuje rastu baktérii. Zasobnik tiez chrani nastroje pred vonkajSim
poSkodenim, ktoré by mohlo ovplyvnit ich funkciu a vykon.

Skladovanie, Cistenie a sterilizacia

Obmedzenia na opakovane pouzitel'né 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 po&as 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 steriinymi pinzetami, aby ste minimalizovali
kontaminaciu podnosu s nastrojmi a riziko poskodenia sterilnych chirurgickych rukavic.

Zadrziavanie
Hned, ako to bude prakticky mozné, odstrante vSetky viditelné zvySky po pouziti (kost, krv alebo tkanivo) ponorenim
nastroja do studenej vody (zaschnuta Spina sa mdze tazko odstranit).

Predéistenie

Demontujte nastroje z nasadcov a vSetky spojovacie Casti nastrojov, aby ste odcistili nedistoty z upchatych oblasti.
Odstrante bity PEEK z nastrojov na umiestnenie. Oplachujte vlaZnou vodou po dobu 3 minut a odstrarte stvrdnuté
necistoty makkou nylonovou kefou. Zabrarite mechanickému poskodeniu pocas Cistenia.

Manualne cistenie alebo automatické Cistenie
Pripravte ultrazvukovy kupel s vhodnym &istiacim prostriedkom (napr. €isti€ 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.
Vlozte zariadenia do termodezinfektora. Spustite cyklus Cistenia a dezinfekcie, po ktorom nasleduje cyklus sudenia.

Susenie

Nastroje osuste zvnutra aj zvonka filtrovanym stlaenym vzduchom alebo jednorazovymi utierkami, ktoré nepustaju
vlakna. Nastroje po vybrati ¢o najrychlejSie zabalte do skladovacej nadoby. Ak je potrebné dalSie susenie, vysuste na
Cistom mieste.

Kontrola
Vykonaijte vizualnu kontrolu poloziek, aby ste skontrolovali poSkodenie nastrojov.

Balenie

Pouzite spravny obalovy material, ako je uvedené pre sterilizaciu parou, aby ste zaistili zachovanie sterility. Odporuca
sa dvojité balenie. Ak je to vhodné, vycCistené, vydezinfikované a skontrolované pomocky mozno zostavit a podla
potreby umiestnit do podnosov s nastrojmi. Podnosy na nastroje mézu byt dvojito zabalené alebo vioZzené do
sterilizanych vrecusok.
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NAVOD NA POUZITIE: Zasobniky nastrojov Straumann® ZAGA™

Sterilizacia
Spoloc¢nost Southern Implants® odporiéa pred pouzitim sterilizovat pomécku jednym z nasledujtcich 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 minat v komore. Na sterilizaciu parou sa musi pouzit iba schvaleny obal alebo
vrecko.

2. pre pouzivatelov v USA: metdda predvakuovej sterilizacie: zabalené, sterilizujte parou pri 135°C (275°F) pri
180 - 220 kPa po dobu 3 minat. Suste 20 minut v komore. Pouzite obal alebo vrecko, ktoré je vycistené pre
uvedeny cyklus parnej sterilizacie.

POZNAMKA: Pouzivatelia v USA musia zabezpedit, aby sterilizator, obal alebo vrecko a 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 uplne suchy,
aby sa zabranilo kordzii a degradacii reznych hran.

Kontraindikacie
Zasobniky nastrojov od spolo¢nosti Southern Implants® su kontraindikované na sterilizaciu neporéznych nalozi. Okrem
toho sa neodporuca, aby sa zasobniky nastrojov pocas sterilizacie ukladali na seba.

Zasobniky nastrojov od spolo¢nosti Southern Implants® neprichadzaju do kontaktu s pacientom, a preto sa na ne
nevztahuju ziadne Specifické kontraindikacie suvisiace s pacientom. Kedze su vSak tieto pomocky uréené na pouzitie
ako sucast liecby implantatmi/chirurgickych zakrokov, mali by sa brat do uvahy kontraindikacie suvisiacich
systémov/zdravotnickych pomécok a konzultovat prislusné dokumenty.

Upozornenia a preventivne opatrenia
DOLEZITE UPOZORNENIE: TIETO POKYNY NIE SU URCENE AKO NAHRADA ADEKVATNEHO SKOLENIA
o Na zabezpecenie bezpeného a efektivneho pouzivania zubnych implantatov, novych technoldgii/systémov a
pomécok s kovovymi podperami sa doérazne odporuca absolvovat’ Specializované Skolenie. Toto Skolenie by
malo zahffiat 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 mdze mat za nasledok slaby
vykon alebo poruchu pomdcky.
e Pri intraoralnej manipulacii s poméckami je nevyhnutné, aby boli primerane zabezpecené, aby sa zabranilo
vdychnutiu, pretoZe vdychnutie produktov méze viest k infekcii alebo fyzickému poraneniu.
e Pouzivanie nesterilnych predmetov moéze viest k sekundarnym infekciam tkaniva alebo prenosu infek&nych
choréb.
¢ Nedodrzanie vhodnych postupov &istenia, opakovanej sterilizacie a skladovania, ako je uvedené v navode na
pouzitie, méze mat za nasledok poskodenie pomdbcky, sekundarne infekcie alebo poskodenie pacienta.
e Prekro€enie poctu odporu€anych pouZziti pombécok na opakované pouzitie méze viest k poSkodeniu pomdcky,
sekundarnej infekcii alebo poSkodeniu pacienta.
e Pouzitie tupych vrtakov moze spbsobit poskodenie kosti a potencialne ohrozit osteointegraciu.

Je velmi dblezité zdoraznit, Zze Skolenie by mali absolvovat tak novi, ako aj skuseni pouzivatelia implantatov pred
pouZzitim nového systému alebo pokusom o novu metddu liecby.

Vyber pacienta a predoperaéné planovanie

Pre uspesnu lieCbu implantatmi je nevyhnutny komplexny vyber pacienta a dokladné predoperacné planovanie. Tento
proces by mal zahffiat konzultacie multidisciplindrneho timu vratane dobre vyskolenych chirurgov, zubnych lekarov a
laboratornych technikov.
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Skrining pacienta by mal zahffiat minimalne dékladni anamnézu a zubni anamnézu, ako aj vizualne a radiologické
kontroly na posudenie pritomnosti primeranych rozmerov kosti, polohy anatomickych orientaénych bodov, pritomnosti
nepriaznivych okluzalnych podmienok a stavu parodontu pacienta.

Pre uspesnu lie¢bu implantatom je ddlezité:
1. Minimalizovat traumu hostitelského tkaniva, ¢im sa zvysi potencial uspesnej osteointegracie.
2. Presne identifikovat merania vo vztahu k radiografickym udajom, pretoze ich nedodrzanie mdze viest ku
komplikaciam.
3. Davat pozor, aby nedoslo k poSkodeniu dblezitych anatomickych Struktur, ako su nervy, Zily a tepny. Poranenie
tychto Struktur mdze viest k zadvaznym komplikaciam vratane poranenia oci, poSkodenia nervov a nadmerného
krvacania.

Zodpovednost za spravny vyber pacienta, adekvatnu odbornu pripravu a skusenosti s umiestiiovanim implantatov a
poskytovanie prislusnych informacii pozadovanych pre informovany suhlas spoc€iva na lekarovi. Kombinaciou dékladnej
kontroly potencialnych kandidatov na implantat a lekara s vysokou uroviiou 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 ucinkov, riziko komplikacii a/alebo pravdepodobnost zlyhania
implantatu, je potrebné postupovat obzvlast opatrne. Medzi tieto faktory patria:

e zla ustna hygiena

o fajCenie/Slukovanie/pouzivanie tabaku

e anamnéza parodontalneho ochorenia

e anamnéza orofacialnej radioterapie™*

e bruxizmus a nepriaznivé vztahy medzi &efustami

e uZivanie chronickych liekov, ktoré mdzu oddialit hojenie alebo zvysit riziko komplikacii vratane, ale nie vylu¢ne,

chronickej lieCby steroidmi, antikoagulaénej lieCby, blokatorov TNF-a, bisfosfonatu a cyklosporinu

** Potencial zlyhania implantatu a inych komplikacii sa zvy3uje, ked’ sa implantaty umiestriuju do oZiarenej kosti, pretoze
radioterapia méze viest k progresivnej fibr6ze ciev a mékkych tkaniv (t. j. osteoradionekréze), co ma za nasledok
znizenu schopnost hojenia. Medzi faktory, ktoré prispievaju k tomuto zvySenému riziku, patri nacasovanie umiestnenia
implantatu vo vztahu k radioterapii, blizkost' oZiarenia v mieste implantatu a davka Ziarenia v tomto mieste.

Ak zariadenie nefunguje tak, ako ma, je potrebné to oznamit' vyrobcovi zariadenia. Kontaktné informécie alebo vyrobcu
tohto zariadenia na nahlasenie zmeny vykonu su: sicomplaints@southernimplants.com.

VedlajsSie uc€inky

KedZe zasobniky néastrojov neprichadzaju do priameho kontaktu s pacientom, nepredstavuju vedlajSie Ucinky ani
rezidualne rizika. Kedze su vsak tieto pomocky neoddelitelnou suéastou chirurgickych zakrokov, stale mozno o¢akavat
typické vedrajsie ucinky spojené s tymito zakrokmi, vratane:

Bolesti, nepohodlia alebo citlivosti
Lokalizovany zapal

Podrazdenie makkych tkaniv
Hematém alebo modrina

Drobné krvacanie

ok w0bd -~

Okrem toho sa vzhladom na zamyslané pouzitie zasobnikov nastrojov na opakovanu sterilizaciu chirurgickych nastrojov
na opakované pouzitie mbdze vyskytnut obmedzeny subor komplikacii suvisiacich s kontaminaciou. Patri medzi ne
pretrvavajuca bolest, zapal, infekcia, peri-implantitida, peri-implantatova mukozitida a tvorba fistul.
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NAVOD NA POUZITIE: Zasobniky nastrojov Straumann® ZAGA™

Preventivne opatrenie: dodrziavanie protokolu sterility
Zasobniky nastrojov sa dodavaiju Cisté, ale nie sterilné v kartdnovej krabici. Informacie o oznacovani sa nachadzaju na
krabici.

Upozornenie tykajuce sa vaznych incidentov
Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti so zariadenim, sa musi nahlasit vyrobcovi zariadenia a
prislusnému organu v ¢lenskom State, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Kontakiné informacie na vyrobcu tohto zariadenia, ktorému mdzete nahlasit vazny incident, su nasledovné:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialy

Veko: Radel R-5800
Zakladna a vkladaci zasobnik: Radel R-5000
Priechodky: Lekarsky silikon
Likvidacia

Likvidacia zariadenia a jeho obalu: dodrzujte miestne predpisy a environmentalne poziadavky, pri€¢om zohladnite rézne
urovne kontaminacie. Pri likvidacii pouzitych predmetov davajte pozor na ostré vrtaky a nastroje. Vzdy je potrebné
pouzivat dostato¢né mnozstvo OOPP.

Suhrn bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP)
V sulade s poziadavkami eurépskeho nariadenia o zdravotnickych poméckach (MDR; EU2017/745) je k dispozicii suhrn

bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) na precitanie s ohfadom na produktové rady spolo¢nosti Southern Implants®.

Prislusny SSCP je dostupny na stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

POZNAMKA: Vyssie uvedena webova stranka bude k dispozicii po spusteni Eurépskej databazy zdravotnickych
pomébcok (EUDAMED).

Zrieknutie sa zodpovednosti

Tento produkt je stcastou produktovej rady spolo¢nosti Southern Implants® a mal by sa pouzivat iba s prislusnymi
originalnymi produktmi a podla odporucani uvedenych v jednotlivych katalégoch produktov. PouZivatel tohto produktu
si musi prestudovat vyvoj produktovej rady spoloénosti Southern Implants® a prevziat plni zodpovednost za spravne
indikacie a pouzitie tohto produktu. Spolo¢nost Southern Implants® neprebera zodpovednost za $kody spdsobené
nespravnym pouzitim. Upozorfiujeme, Ze niektoré produkty spolo¢nosti Southern Implants® nemusia byt schvalené
alebo uvolnené na predaj na vSetkych trhoch.

Zakladné UDI
Produkt Zakladné cislo UDI
Basic-UDI pre Zasobniky nastrojov 6009544039118P

Suvisiaca literatura a katalogy

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zygomatické implantaty
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Skrutkové podpery
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Krycie skrutky

CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Vrtaky& pridavné nastroje
CAT-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Nastroje na opakované pouZitie
CAT-8083-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Nastroje na vSeobecné pouzitie
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NAVOD NA POUZITIE: Zasobniky nastrojov Straumann® ZAGA™

Symboly a upozornenia

Cm§ A E ® IREF [LOT| |[MD

Vyrobca: oznacenie CE Zariadenie Sterilizované Nesterilny Spotrebujte Nepouzivajt Nesterilizujte

Katalégové Kéd Sarze Lekarska Autorizovany
Southern na predpis* pomocou do datumu e opakovane opakovane ¢islo pomdcka zéstupca v
Implants® oziarenia (mme-rr) Eurépskom
1 Albert Rd, P.O

spolocenstve

Box 605 IRENE, DM
0062, M R —__
Juzna Afrika. /l

Tel: +27 12 667 f-\
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zastupca pre vyroby magneticka magneticka systém s ochrannym obalom sterilny bariérovy navod na slne¢nym je obal
Svajciarsko rezonancia rezonancia vo vnutri systém pouZzitie Ziarenim poskodeny

* Zariadenie na predpis: Iba Rx. Vystraha: Federalny zakon obmedzuje predaj tohto zariadenia na licencovaného lekara alebo zubara alebo na jeho objednavku.

V3etky 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 urgitom pripade, ochrannymi znamkami spoloénosti Southern Implants®. Obrazky produktov v tomto dokumente sluzia len na ilustraéné uéely 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

Sguthern Implants® Alet Tepsileri, sadlik kuruluslarinda kullanilmak Uzere gesitli cerrahi frezleri ve aletleri tutmak
amaciyla tasarlanmig, yeniden kullanilabilir gok pargall rijit kaplar veya dizenleyici tepsilerdir. Baglica amaglari,
gbzeneksiz, yeniden kullanilabilir tibbi cihazlari kullanim aralarinda sterilizasyon igin dizenlemek, muhafaza etmek ve
tasimaktir. Her tepsi, buharla sterilizasyon sirasinda i¢ bilesenleri giivenli bir sekilde muhafaza edip koruyacak sekilde
tek bir Uniteye entegre olacak sekilde tasarlanmis bir taban tepsisi, Kilitli kapak ve i¢ kisimda ayri bir yerlestirme tepsisi
gibi birden fazla bilesen igerebilir.

Southern Implants® Alet Tepsilerinin bilesenleri, buharla sterilizasyonu kolaylastirmak Gzere delikli bir yapiya ve/veya
yeterli hava bosluklarina sahiptir. Ayrica, bazi yerlestirme tepsilerinde buharin nifuz etmesini saglamak amaciyla silikon
malzemeden yapilmis tutucu yuvalar (contalar) bulunur. Alet Tepsileri, her tirli standart otoklava sigabilecek sekilde
cesitli boyutlarda sunulur.

Kapak kismi, bir polimer regine olan Radel R-5800 malzemesinden uretilmistir. Taban ve yerlestirme tepsileri ise Radel
R-5000 malzemesinden yapilmistir.

S0z konusu tepsi icinde sterilize edilecek aletlerin tamami gézeneksiz cihazlardan olusur ve dental cerrahi frezler ile
aletleriigerir. Alet tepsileri yeniden kullaniimak tizere tasarlanmistir; ancak hasar gérmeleri durumunda onarilamaz veya
servise alinamazlar. Tepsiler delikli yapida oldugundan, igeriklerin sterilitesini korumak amaciyla FDA onayli bir
sterilizasyon sargisi kullaniimalidir. Tepsiler yeniden kullanilabilir niteliktedir ve kullanilan malzeme, tekrarli sterilizasyon
doéngdtlerine dayaniklidir.

Kullanim amaci
Southern Implants® Alet Tepsisi, ¢esitli cerrahi frezleri ve el aletlerini dlizenlemek, buharli sterilizasyona tabi tutmak ve
kullanimlar arasinda tagsimak amaciyla tasarlanmis, yeniden kullanilabilir bir tibbi cihazdir.

Kullanim endikasyonlari
Southern Implants® Alet Tepsisi, buharla steril edilebilir bir 6rtiiye sarilarak asagidaki sterilizasyon dénglilerinden biriyle
sterilize edildigi durumlarda, cesitli yeniden kullanilabilir cihazlarin taginmasi veya sterilizasyonu i¢in endikedir:

e On vakumlu buhar — 132°C’de 4 dakika, ardindan 20 dakika kurutma siiresi

e On vakumlu buhar — 135°C’de 3 dakika, ardindan 20 dakika kurutma siiresi

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

Hedeflenen ortam
Cihazlarin ameliyathane veya dis hekimi konsultasyon odasi gibi klinik ortamlarda kullaniimasi amaglanmistir.

Hedeflenen hasta popiilasyonu
Southern Implants® Alet Tepsileri dogrudan hasta ile temas etmez.

Uyumluluk bilgileri
Southern Implants® Alet Tepsileri, Giriin kodlarindaki spesifik kisaltmalarla tanimlanabilir. Uriin yelpazesi tanimlayicilari
Tablo A'da 6zetlenmistir.

Tablo A — Alet Tepsileri

Uriin Kodu ilgili Sistem

CH-I-2YG Straumann Zigomatik implant Sistemi

I-ZYG-1 Southern Implants Zigomatik implant Sistemi
I-PROS-EG Tum Southern Implant sistemleri igin gegerlidir
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Klinik performans
Southern Implants® Alet Tepsileri, uygun geometrileri ve malzemeleri sayesinde yeniden kullanilabilir cihazlarin basarili
bir sekilde diizenlenmesine, sterilizasyonuna ve tagsinmasina yardimci olur.

Klinik faydalar

Southern Implants® Alet Tepsileri hastaya dogrudan bir klinik fayda saglamaz; ancak, yeniden kullanilabilir aletlerin etkili
sekilde sterilize edilmesini, hava dolagsiminin iyilestiriimesini, aletler Gzerinde nem birikiminin azaltilmasini ve bakteri
Uremesinin 6nlenmesini mimkin kilar. Tepsi ayrica aletleri disg etkenlerden koruyarak iglevlerini ve performanslarini
olumsuz etkileyebilecek hasarlarin éniine geger.

Saklama, temizlik ve sterilizasyon

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 gecgirmeden 6nce, bu bilesenlerin tekrar kullanim igin 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, miimkin olan en kisa surede, aleti soguk suya daldirarak tim gortndr kalintilari (kemik, kan veya
doku) temizleyin (kurumus topragin ¢ikariimasi zor olabilir).

On temizlik

Tikall alanlardaki topradi temizlemek icin aletleri el parcalarindan ve tim baglanti parcalarindan sokin. Yerlestirme
aletlerinden PEEK uglarini ¢ikarin. Ilik suda 3 dakika yikayin ve sertlesmis kalintilari yumusak bir naylon fircayla
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 ydntemler kullanilabilir). Saflastiriimig/steril su ile
durulayin.

NOT: her zaman temizlik maddelerinin ve dezenfektan ureticilerinin kullanma talimatlarina uyun.

Cihazlan bir termal dezenfektorin icine yukleyin. Temizleme ve dezenfeksiyon déngusinu ve ardindan kurutma
déngusinad calistirin.

Kurutma

Aletlerin icini ve disini filtrelenmis basingli hava ile veya tek kullanimlik hav birakmayan bezlerle kurulayin. Aletleri
cikardiktan sonra mimkin oldugunca hizli bir sekilde saklama kabina yerlestirin. Aletlerin biraz daha kurutulmasi
gerekiyorsa, temiz bir yerde kurutun.

inceleme
Aletlerde herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol etmek i¢in parcgalari gdzle inceleyin.

Ambalajlama
Sterilitenin saglandigindan emin olmak i¢in buharli sterilizasyon igin belirtilen dogru ambalajlama materyalini kullanin.

Cift ambalaj 6nerilmektedir. Uygun oldugu durumlarda, temizlenmis, dezenfekte edilmis ve kontrol edilmis cihazlar
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monte edilebilir ve uygun sekilde alet tepsilerine yerlestirilebilir. Alet tepsileri iki kat sarilabilir veya sterilizasyon
torbalarina koyulabilir.

Sterilizasyon
Southern Implants®, aletleri kullanmadan 6nce sterilize etmek i¢in asagidaki prosediirlerden birini 6nermektedir:

1. 6n vakumlu sterilizasyon yontemi: cihazi 132°C’de (270°F) 180-220 kPa'da 4 dakika buharla sterilize edin.
Haznede en az 20 dakika kurutun. Sadece buhar sterilizasyonu i¢in onaylanmis bir sargi veya poset
kullaniimahdir.

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

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

Saklama
Saklama sirasinda steriliteyi saglamak igin ambalaj bitlnligini koruyun. Keskin kenarlarin korozyona ugramasini ve
bozulmasini dnlemek igin ambalaj, saklama isleminden énce tamamen kuru olmalidir.

Kontraendikasyonlar
Southern Implants® Alet Tepsileri, gdzeneksiz ylklerin sterilizasyonu igin kontrendikedir. Ayrica, sterilizasyon sirasinda
alet tepsilerinin Ust Uste istiflenmesi 6nerilmez.

Southern Implants® Alet Tepsileri hasta ile dogrudan temas etmez; bu nedenle hastaya 0zel herhangi bir
kontrendikasyon s6z konusu dedgildir. Bununla birlikte, bu cihazlar implant tedavisi/cerrahisi kapsaminda kullaniimak
Uzere tasarlandigindan, ilgili sistemlerin/tibbi cihazlarin kontrendikasyonlari dikkate alinmali ve ilgili dokimanlara
bagvurulmalidir.

Uyarilar ve 6nlemler
ONEMLI NOT: BU TALIMATLAR YETERLI EGITIMIN YERINI TUTMAZ
o Dental implantlarin, yeni teknolojiler/sistemlerin ve Metal Abutment cihazlarinin glvenli ve etkin kullanimi igin
6zel bir egitim alinmasi 6nemle tavsiye edilmektedir. Bu egitimin uygun teknik, sistemin biyomekanik
gereklilikleri ve spesifik sistem icin gerekli radyografik degerlendirmeler konusunda yetkinlik kazanmak igin
uygulamali yontemleri icermesi gerekir.
e Hatah teknik implantin basarisizligina, sinirlerin/damarlarin tahribatina ve/veya destekleyen kemigin kaybina
yol acabilir.
e Cihazin uyumsuz veya uygun olmayan cihazlarla birlikte kullanilmasi arizalanmasina veya disuk performans
gbstermesine neden olabilir.
e Cihazlar agiz iginde kullanilirken aspirasyonu 6nlemek igin yeterince sabitlenmeleri zorunludur, ¢link{ Grinlerin
aspirasyonu enfeksiyona veya fiziksel yaralanmaya neden olabilir.
e Steril olmayan malzemelerin kullanimi, dokuda sekonder enfeksiyonlara veya enfeksiybz hastaliklarin
transferine neden olabilir.
e Kullanma Talimatlarinda belirtilen uygun temizleme, yeniden sterilizasyon ve saklama prosedurlerine riayet
edilmemesi cihazin hasara ugramasina, sekonder enfeksiyona veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.
e Yeniden kullanilabilir cihazlar igin 6nerilen kullanim sayisinin asilmasi cihazda hasara, sekonder enfeksiyona
veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.
e Kint frezlerin kullanimi kemik tahribatina neden olarak osseointegrasyonu tehlikeye atabilir.

Yeni bir sistem kullanmadan veya yeni bir tedavi ydontemini denemeden énce yeni ve deneyimli implant kullanicilarinin
egitim almasi gerekliliginin vurgulanmasi énemlidir.
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Hasta Segimi ve Operasyon Oncesi Planlama

Basarili implant tedavisi igin kapsamli bir hasta segimi slreci ve titiz bir operasyon 6ncesi planlama kritik 5neme sahiptir.
Bu silreg iyi egitimli cerrahlar, restoratif dis hekimleri ve laboratuvar teknisyenlerinden olusan multidisipliner bir ekip
arasinda danismayi igcermelidir.

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

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

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

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

e oral hijyenin yetersiz olmasi

e sigara ve tatln drtnleri kullanim dykusu

e periodontal hastalik 6ykusU

e orofasiyal radyoterapi 6ykisu**

e bruksizm ve olumsuz ¢ene iligkileri

e buradakilerle sinirl olmaksizin kronik steroid tedavisi, anti-koagulan tedavisi, TNF-a blokerleri, bifosfonat ve

siklosporin dahil iyilesmeyi geciktirebilecek veya komplikasyon riskini artirabilecek kronik ilag kullanimi

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

Cihazin amaclandidi gibi calismamasi halinde, bu durum cihazin ureticisine bildiriimelidir. Bir performans degisikliginin
bildirilecegdi, bu cihazin Ureticisinin iletisim bilgileri asagidaki gibidir: sicomplaints@southernimplants.com.

Yan etkiler

Alet Tepsileri hasta ile dogrudan temas etmediginden, kendilerine 6zgu bir yan etki veya kalici risk olusturmazlar. Ancak,
bu cihazlar cerrahi prosedurlerin ayrilmaz bir pargasi oldugundan, bu tir islemlere eslik eden tipik yan etkilerin gorilmesi
beklenebilir. Bunlar arasinda sunlar yer alabilir:

Adri, rahatsizlik veya hassasiyet
Lokalize inflamasyon

Yumusak doku irritasyonu
Hematom veya morarma

Min6r kanama

ok~
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Ayrica, Alet Tepsilerinin yeniden kullanilabilir cerrahi aletlerin tekrar sterilizasyonu amaciyla kullaniimasi nedeniyle,
kontaminasyona bagh sinirli sayida komplikasyon gelisebilir. Bu komplikasyonlar arasinda surekli agri, inflamasyon,
enfeksiyon, peri-implantit, peri-implant mukozit ve fistll olusumu yer alir.

Onlem: steriliteyi koruma protokolii
Alet tepsileri temiz ancak steril olmayan sekilde karton kutu iginde temin edilir. Etiket bilgileri kutu Gzerinde yer alir.

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

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

Materyaller

Kapak: Radel R-5800

Taban ve Yerlestirme Tepsisi: Radel R-5000
Contalar: Medikal Ayarda Silikon
imha

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

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

incelenmek lizere Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) mevcuttur.

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

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

Sorumluluk reddi

Bu Urlin Southern Implants® (riin yelpazesinin bir pargasidir ve sadece ilgili orijinal Urlnlerle ve her bir Grindn
katalogunda yer alan tavsiyelere gore kullaniimalidir. Bu Griinin kullanicisi Southern Implants® (riin yelpazesinin
gelisimini incelemeli ve bu Urindn dogru endikasyonlari ve kullanimi igin tim sorumlulugu dstlenmelidir. Southern
Implants®, hatali kullanima bagh hasara iliskin sorumluluk kabul etmez. Bazi Southern Implants® Griinlerinin tim
pazarlarda onaylanamayacagini veya piyasaya surllmeyebilecegini unutmayin.

Temel UDI
Uriin Temel UDI Numarasi
Alet Tepsilerine lliskin Temel UDI 6009544039118P

igili literatiir ve kataloglar

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zigomatik implant
CAT-8047-STR - IFU- Straumann® ZAGA™ Vida Tutuculu Abutmentler
CAT-8051-STR - IFU- Straumann® ZAGA™ Kapak Vidalari

CAT-8048-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Frezler ve El Aletleri
CAT-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Yeniden Kullanilabilir Cihazlar
CAT-8083-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Genel Kullanima Yo6nelik Aletler
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Semboller ve uyarilar

Uretici: Southern
Implants®

1 Albert Rd, P.O

Box 605 IRENE,
0062,

Gliney Afrika.

Tel: +27 12 667

1046

2797

CE igareti

Yetkili isvigre
Temsilcisi

B(onlJ

Regeteli
cihaz*

Uretim tarihi

Isinlama
kullanilarak
sterilize
edilmistir

A\

Manyetik
Rezonans
kosullu

A g ® @ [REF| [LOT]

Steril degil

MR

Manyetik
Rezonans
guvenli

Tekrar
kul\anma kullanmayin
tarihi (aa-yy)

O O AN Z5

Koruyucu ambalaji iginde olan
tekli steril bariyer sistemi

Tekrar
sterilize
etmeyin

Tekli steril
bariyer
sistemi

MD

Katalog
numarasi

Kullanma
talimatina
bagvurun

Seri kodu

Dikkat

Tibbi cihaz

Giines
Isigindan
uzak tutun

Avrupa
Toplulugu'ndaki Yetkili
Temsilci

Ambalaj hasarlysa
kullanmayin

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

Her hakki saklidir. Southern Implants®

, Southern Implants® logosu ve bu belgede kullanilan diger tiim ticari markalar, baska bir sey belirtiimedigi veya belirli bir durumda baglamdan agikca
anlagiimadig takdirde, Southern Implants®in ticari markalaridir. Bu belgedeki {iriin resimleri yalnizca gdsterim amaglidir ve Giriinii dogru élgekte temsil etmeyebilir. Kullanilan driiniin ambalaji
izerinde yer alan sembolleri incelemek klinisyenin sorumlulugundadir.
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YNYTCTBO 3A YNOTPEBY: Straumann® ZAGA™ lNogmeTaun 3a UHCTPYMEHT

Onuc

Southern Implants® nogmeTaun 3a WHCTPYMEHT Cy BULUEKpPATHE, KpyTe rMocyde WM OopraHu3auuMoHe nocyde
AnsajHnpaHe 3a ynoTpeby y 34paBCTBEHMM yCTaHOBaMa 3a ApXKahe PasHUX XMPYPLLKMX Bylumnuua nu MHCTpyMeHarTa.
HbmnxoBa nNpymapHa HameHa je opraHn3oBakbe, CKraguLTeREe 1 TPAHCNOPT HEMNOPO3HUX, MEAULIMHCKUX CpeacTaBa 3a
BULLEKpaTHY ynoTpedy pagu ctepunu3aumje mamehy ynotpeba. CBaka nocyga MOXe ce cacTojaTu of BuLe
KOMMOHEHTH, YKIbyyyjyhi OCHOBHY mocyay, NOKMonay, Koju ce 3akrbyyaBa U yHyTpallky UHAUBMAYanu3oBaHy nocyay
3a ymeTame, Koje cy AunsajHupaHe ga ce VHTErpuLly y jeaHy jeamHuuy koja 6e3beqHo cagpXu v WTUTK YHYTpaLlHe
KOMMOHEHTEe TOKOM CTepunmaaLimje napom.

KomnoHeHTe Southern Implants® nocyaa 3a nHcTpymeHTe cy nepdopupaHe u/vnv nmajy AoBOSbHE BasaylUHe 3a3ope
Kako Ou ce onakwana crtepunusauuvja napom. lNMopen Tora, ogabpaHe nocyge 3a ymeTawe MMajy yTuYHuLE 3a
3appxaBatbe (rpoMeTe) HanpaBIbEHE O CUNMKOHA Kako 61 ce omoryhuno npogupatse nape. lNocyae 3a MHCTpyMeHTe
Cy AOCTYMHE y pa3nuuMTnm gnumeH3unjama, WTo nm oMoryhaea ga crtany y 6uno koju ctaHgap4Hu ayToknas.

Moknonay je HanpaereeH of Radel R-5800 (nonumepHe cmone). OcHoBa M Nocyde 3a yMeTakwe Cy HanpaBrbeHe 07
Radel R-5000.

MHCTPYMEHTM Koju ce cTepunully y MPeanoXeHoj nocyam Cy CBW HENopo3HW ypehaju u ykibydyjy CTOMaTonoLlKe
XupypLuke 6ypruje n anate. llocyge 3a UHCTPYMEHTE Cy HAMEH-EHE 3a BULLEKpPaTHY ynoTpeby, MefyTuMm, He mory ce
nonpasuTV UMM cepemrcupaTu ako cy owTeheHe. MNowTo cy nocnyxasHnUM nepdopupaxu, 3a ctepunu3aumjy ce mopa
KOpMUCTUTM dponuja 3a cTepunusauujy kojy je ogobpuna FDA kako 6um ce ogpxana CTepUINTHOCT caapxaja.
[MocnyxaBHWUM Ce MOry MOHOBO KOPWUCTMUTW, a maTtepujan nocrnyxasBHMKa omoryhaBa MNOHOBIbEHE LMKMAyce
cTepunuaauuije.

HamenseHa ynotpeba

Southern Implants® nocnyxaBHvK 3a MHCTPYMEHTE je MeaMUMHCKM ypehaj 3a BulekpaTHy ynoTpelby, Au3ajHupaH 3a
ApXare pasHUX Xmpyplikux Oypruja m anata pagu HUXOBOM OpraHvW3oBawa, CTepunusauuvje napoMm u TpaHcrnopTa
namehy ynotpeba.

UHauvkauuje 3a ynotpeby
Southern Implants® nocny»xaBHWK 32 MIHCTPYMEHTE je UHAMKOBaH 3a TPaHCMOPT Unu cTepunusaumjy pasHux ypehaja 3a
BULLEKPATHY ynoTpeby, rae je npekpuseH onmjom Koja ce MoXe cTepunmucaTi napoM 1 CTepunuile ce npemMa jeqHom
oA crniepehux umknyca:
e [IpeTxogHO BakyymMCKoO cTepunucamwe napa — Ha 132°C Tokom 4 MnHyTa ca BpeMeHOM cyliena of 20 MuHyTa.
e [IpeTxogHo BakyymcKko cTepunucamwe napa — Ha 135°C Tokom 3 MnHyTa ca BpeMeHoM cylena of 20 MuHyTa.

HameHseHn KOPUCHUK
MakcunodauujanHu xmpyp3sm, CTOMaTono3n onwTe npakce, opToAOHTU, NAPOAOHTU, CTOMATONO3u U APYrM agekBaTHO
00yYeHM 1 NCKYCHU MEAMLUHCKN pagHMLM.

HameneHO OKkpyxeHe
Ypehaju HameneHM cy 3a ynotpeby y GONHNUYKMM OKpYXKeHMMa Kao LUTO je onepalmoHa cana unm ctomartornoluka coba
3a KoHcynTauuje.

HamerweHa nonynaumja nauujeHata
Southern Implants® nocnyxaBHULM 32 MHCTPYMEHTE HEMAjy ANPEKTHY MHTEPaKLMjy ca nauujeHToM.

UHdopmaumje 3a komnaTubUNHOCT
Southern Implants® nogmeTaunM 3a WMHCTPYMeHTe MOry ce uaeHTUdUKoBaTM Mo crneundudHum ckpaheHuuama y
wudpama npomssona. igpeHtndumkaTopu oncera pesanmupaniu cy y tabenu A.
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TaGena A — NogmeTayum 3a MHCTPYMEHTe

LLndpa nponssoaa Oarosapajyhu cuctem

CH-I-ZYG Straumann cuctem 3uromaTckor MMnnaHTa
I-ZYG-1 Southern Implants cuctem auromartckor uMmnnaHTa
I-PROS-EG MpumeHmbMBO Ha cee Southern Implant cucreme

KnuHuyke nepcgopmaHce
Southern Implants® nocyge 3a MHCTpyMeHTe Nomaxky Yy yCneLlHoj opraHu3auujn, cTepunusaunju u TpaHcnopTy ypehaja
3a BuLIeKpaTHy ynotpeby 3axsarbyjyhu ogroBapajyhoj reomeTpuju n matepujany.

KnuHnyke norogHocTun

Southern Implants® nocyge 3a MHCTPYMeHTe He NpyKajy AUPEKTHY KIIMHWYKY KOPWUCT 3a nauuvjeHTa; mehytum, nocyae
3a MHCTPYMEHTe Ccy Yy CcTawy Aa obe3bene edpmkacHy ctepunusaumjy MHCTpyMeHaTa 3a BuULLeKpaTHY ynoTpeby u
noborbliajy UMpKynauujy Basayxa, WTO CMakyje Hakynibakwe Bnare Ha MHCTPyMeHTUMa u cnpeyasa pacT Oakrepuja.
lMocyna Takohe WTUTM MHCTPYMEHTe of crnorballkwux owTtehewa Koja 6M Mornma ytuuatn Ha wuxoBy OYHKUM)Y U
nepdgopmaHce.

Cknaguwtemwe, ynwherwe v ctepunusaymja

OrpaHuyeHsa 3a cTaBKe 3a BULLEKPAaTHY ynoTpeody

He moxe ce gatv AvpekTHa BPeAHOCT 3a MHCTPYMEHTE 3a BuLlekpaTHy ynotpeby. Yecta obpaga moxe nmatm mane
yTuuaje Ha MHCTpyMeHTe. XXnBoTHM Bek Nnpounssoga je obnyHo ogpefeH xabarwem n owteherwem Tokom ynotpebe, Tako
Aa Ce MHCTPYMEHTM, ako ce NpaBuiHO ogpxasajy 1 nperrneaajy HakoH cBake ynotpebe, Mory mOHOBO KOPUCTUTK BULLE
nyta. OgpxaBajTe KOHTPOMHY NMUCTY 3a OBE MHCTPYMeHTe Koja 6enexwu 6poj ynotpeba.

MNMpe noHoBHe obpapge ypehaja, oHe Tpeba ga ce NaxsbMBO MpoBepe M TecTupajy Aa 6w ce oapeauno ga nu cy
npuKknagHe 3a NoHOBHY ynoTpeby.

HAMOMEHA: Ttokom ynoTpebe, kopuctute Oyprvje © WHCTPYMEHTE CTepurnHMM XBaTarbkama ga oucte
MWHUManM3oBanu KOHTaMuUHauujy NoAgMeTaya 3a MHCTPYMEHT 1 pu3uk of owTehera 3a CTepUnHe XmpyLUKe pykaBuLe.

3agpxaBame
4YMM je TO NpakTU4YHO Moryhe, YKNOHUTE CBe BUAILMBE OCTaTKe HakoH ynotpebe (KOCT, KPB UM TKMBO), NoTanakem
WMHCTPYMEHTa y xnagHy Bogy (OCylleHa 3emIba ce TELUKO yknama).

Yuwhewe yHanpepn

PacTtaBuTe MHCTpYMEHTE o pyYHMX AEeNOBa U CBE NPUKIbYYHE AENO0BE Ca MHCTPYMEHaTa Kako GUcTe oUnMcTunm semrby
ca 3anpedeHux mecta. YknoHute PEEK 6uToBe 13 anaTa 3a nocTtaBrbawe. Vcnepute mnakom BogoM 3 MuHyTa, a
OYBPCHYJIE OCTaTKe YKIMOHUTE MEKOM HajlTOHCKOM YeTkoM. N3beraBajTe MmexaHuyka owteherwa Tokom Ynwhetra.

PyyHo unwhere unu ayromarcko unwhemwe

MpunpemMuTe yNTpa3sBy4YHy Kagy ca NpUKNagHUM aetepleHTom (Hnp, Steritech ynctay uHctpymeHTa - 5% pasbnaxen),
obpahyjte 20 MuHyTa (anTepHaTUBHM METOAM MOTY CE€ KOPUCTUTK aKo je TO 04obpeHO Of CTpaHe KpajHher KOPUCHMKA).
Wcnepute npeunwheHom/cTepnnHOM BOAOM.

HAMOMEHA: yeek cnegute ynyTcTBa 3a ynoTpeby npousBofada cpenctaBa 3a unwhewe M Oe3NMHGEKLNOHUX
cpencTasa.

Y6auute ypehaje y TepmoaesnHgekTop. MNMokpeHute Lmknyc Ymwhera u ge3nHgekumje, a 3aTUM LUKITYC CyLUeHa.

Cyuwene

Ocywinte MHCTPYMEHTE yHyTpa M crnosba y3 unTpyMpaHn Basgyx nog nNpuTUCKOM UMM Mapamuue Koje He OCTaBIbajy
Anadyvue 3a jegHokpaTtHy ynoTtpeby. akyjTe MHCTpyMeHTe wWTo je npe Moryhe HakOH yknawakwa Yy KOHTejHep 3a
cknaguwTere. Ako je noTpebHO JoAaTHO Cyllere, OCYLLIUTE Ha YUCTOM MECTY.
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UHcnekuuja
W3BpLunTe BM3yenHu npernes npeaMeTa Aa npoBepuTe Aa v noctoje owTtehera.

MakoBawe

Kopuctute ucnpaBaH maTepujan 3a nakoBakwe Kako je HasHayeHo 3a CTepunusauujy napom kako Gucte ocurypanu
oApXaBake cTepunHocTu. [penopyyyje ce ABOCTPYKO nakoBawe. Kaga je To npuknagHo, oumwheHun, 4e3mHpUKoBaHm
N npoBepeHn ypehaju mory ce cactaBuTh U CTaBUTU Yy (DMOKE 3a MHCTPyMeHTe npema notpebu. MNogmetaum 3a
WHCTPYMEHTE MOry ce ymoTaTu ABa nyTa unuv noctasuth y Bpehe 3a ctepunusauujy.

Crepunusauumja
KomnaHnuja Southern Implants® npenopy4yje cnegehe npoueaype 3a ctepunusauujy ypehaja npe ynotpebe:

1. meTon cTepunusaumje npen-sakyymom: ctepunuwmte ypehaja napom Ha 132°C (270°F) noa nputckom 180 -
220 kPa y Tpajawy oa 4 muHyTa. OcywmnTte 6ap 20 MuHyTa y Komopu. Moxe ce KOpUCTUTU caMO OA0OpeHU
oMoTauy unm spehuua 3a napHy ctepunusauujy.

2. 3a kopuchHuke y CALl: meToga cTepunusaumje npea-BakyymMoOM: yMOTaHO, MapHO cTepunnaoBaHo Ha 135°C
(275°F) Ha 180 - 220 kPa y Tpajaty og 3 muHyTa. Cywmnte 20 MuHyTa y komopu. Kopuctute omoTtay mnu
Bpehuuy koju cy ogobpeHmn 3a MHOUKOBAHM LUKYC NapHe ctepunusauuje.

HAMOMEHA: kopucHuum y CAL mopajy ga ocurypajy ga ctepunusatop, omoTad unum Bpehuua n cBu gogaum 3a
ctepunu3auujy 6yay ogobpenm og ctpaHe 1A 3a HaMeHEHM LIMKITYC CTepunusaumje.

Cknaguwrewe
OppxaBajTe UHTErpuTeT NakoBama kako bucte o6e3beannu CTepunHoCT y cknaauwTeny. MNakoBarwe Tpeba aa byge
MOTNYHO CYBO Mpe cknaguwTera kako 6u ce nsberna koposuja u gerpagaumja pesHvx nsumua.

KoHTpanvHaukauumje
Southern Implants® nocyae 3a MHCTpyYMeHTE Cy KOHTPauHAMKOBaHe 3a CTepuUnM3aumjy Henopo3Hux MaTtepujana. MNopen
TOra, He Mpenopy4yje ce crnarakwe Nocyaa 3a MHCTPYMEHTE TOKOM cTepununsaumje.

Southern Implants® nocyae 3a MHCTPYMEHTE He foNna3e y KOHTaKT ca NauWjeHTOM 1 CTora He Baxke HKakse crneumduyHe
KOHTpavHOukauunje Be3aHe 3a nauujeHTa. MehyTum, nowTo cy oBu ypehaju HameweHu 3a ynotpeby kao geo
UMnnaHTonoweke Ttepanuje/xupypruje, Tpeba HanmoOMeHyTU KOHTpamHAuKauuje 3a MnoBe3aHe cucTeme/MeguunHCcKe
ypehaje n koHcynToBaTu peneBaHTHY AOKyMeHTaLujy.

Ynosopeka unm mepe onpesa
BAXXHO OBABELUTEHSE: OBA YIMYTCTBA HACY HAMEHEHA KAO SAMEHA 3A ALEKBATHY OBYKY.
e [la 6u ce ocurypana 6e3begHa u edukacHa ynotpeba 3yOHUX MMnnaHTaTa, HOBUX TexHororuja/cmctema u
ypehaja meTanHux ynopuiiTa, U3pmyumnto ce npenopydyje Aa ce cnpoeene cneuunjanusoBaHa odyka. Oea obyka
Tpeba Ja ykrbyuum NpakTUYHE METOAE 3a CTuluakbe KOMMeTeHuuje y Be3u ca ogroBapajynom TeXHUKOM,
cMcTeMCKMM OMOMEXaHWYKMM 3axTeBuma W pagumorpadpckum npoueHama Koje cy noTpebHe 3a ogpeheHu
cucTem.
e HenpasunHa TexHuka MOXe Aa AoBede OO HEYCMeLHOr NocTaBrbakba umnnaHTa, owTteherwa HepaBa/cygoBa
n/vnun ryéutak Hocehe KocTu.
o Kopuwhene ypehaja ca HekomnaTtubunHMMm wnu Heoprosapajyhum ypefajuma mMoxe OOBECTM [0 NOLINX
nepgopmaHcu unu keapa ypenaja.
o Kapa ce ypehajuma pykyje nHTpaopanHo, HEONXOAHO je ga byay agekBaTHO ocurypaHu aa 6m ce cnpevuna
acnupauuja, jep acnvpaumja nponssoga Moxe A0BeCTU 00 MHdeKumje unm msmyke nospeae.
o Kopuwhere cTaBkm Koje HUCY CTEpUrHE MOXe Aa OOBeAe A0 CeKyHAapHWX MHekumja TKMBa UNu npeHoc
WH(PEKLUNOHUX 0BOoIbEHA.
e YnoTpeba HecTepurHux npegmeTa MOXe [OOBECTW OO0 CeKyHOapHUX MHAeKuuja TKMBa UMM MpeHoLleHa
3apas3Hux 6onecTu.
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o [Ipekopayerse 6poja npenopyveHux ynotpeba ypehaja 3a BuwiekpaTHy ynotpeby Moxe JoBecTu 40 owTteherwa
ypehaja, cekyHaapHe vHdekumje nnu nospene nauujeHTa.
e Ynotpeba Tynux Oypruja moxe nsaspaTtu owtehewe KOCTH, NOTEHUMjaNHO yrpoxasajyhn oceonHTerpauujy.

KrbyyHo je Harmacutu ga obyky Tpeba da npofly U HOBM M WUCKYCHU KOPWUCHWLM MMMMaHTaTa npe ynotpebe HoBor
cucTema Unu nokyllaja HoBe MeToe rneyetsa.

Opabup nauujeHaTa U npeonepaTMBHO NNlaHUpaHe

CeeobyxBaTtaH npouec cenekumje naynjeHaTa u Naxrb-ueo NpeonepaTMBHO NaHUpawe Cy 04 CYLUTUHCKOr 3Havaja 3a
ycnewaH TpeTmaH umnnadtata. OBaj npouec Tpeba Aa ykiby4u KOHcynTauvje mehly MynTuancumniimHapHUM TMMOM,
ykrbyuyjyhmn nobpo obyveHe xupypre, pectaypaTtuBHe cTomaTornore n naboparopujcke TexHuyape.

Mperneq nauujeHata Tpeba Aa ykibydyje, y HajMawy pyKy, AeTarbHy MEOULMHCKY M CTOMATOSOLLKY UCTOPUjy, Kao u
BM3yernHe 1 paguonoLLKe nperneae kako 6u ce NpoLeHnno NpMCyCTBO afeKBaTHUX AMMEH3Mja KOCTHjy, NO3NLMOHMPaHe
aHaTOMCKUX OpUWjeHTUpa, MNPUCYCTBO HEMOBOSBHMX OKMY3WjCKMX CTaka W NapodoHTHOr 34paBCTBEHOr cTaTtyca
nauujeHTa.

3a ycnewaH TpeTMaH MMNaHTaTa BaXHo je:
1. Cwmamute Tpaymy TkmBa gomahuHa, unme ce nosehasa noTeHumjan 3a ycnewHy oceomHTerpauujy.
2. T[peuunsHo naoeHTUrKyjTe Mepera y OOHOCY Ha paguorpadcke nogaTtke, jep ako TO He ypaguTe, TO MOXe
A0BeCTU A0 KoMNnvkaumja.
3. byaute onpesnn y mnsberaBarwy owTehewa BUTANHUX aHAaTOMCKMX CTPYKTypa, Kao LUTO Cy HepBW, BEHE U
aptepwvje. MNoBpena oBMX CTPYKTypa MOXe AOBECTM A0 O30WUIbHMX KOMNnukauuja, ykibydyjyhu nospege oka,
owrTehere HepBa U NPEKOMEPHO KpBapeH-e.

OparoBopHOCT 3a NpaBunaH ogabup nauujeHaTa, ageksaTHY 0OGYKy U UCKYCTBO Y NMOCTaBIbakby UMMNIaHTaTa U npyxae
ogroeapajyhux nHgpopmMaumja noTpebHMX 3a MHPOPMUCAHM MPUCTaHaK Nexu Ha nekapy. KoMbuHoBaweM TemerbHor
npernefa noTeHUMjanHWMX kaHauaaTa 3a MMMMaHTauujy ca NekapoM Koju nocenyje BMCOK HUMBO KOMMETEHTHOCTU Y
kopuwhekby cucTEMa, NOTEHLMjan 3a kKoMnnukauuje n 03burbHe HexerbeHe edekTe Moxe BUTK 3HaYajHO CMaksEH.

MaunjeHT ca BUCOKUM PU3UKOM
[MocebBHy naxwy Tpeba NOCBETUTU Nevery nauujeHaTa ca nokanHuM Unm CMCTEMCKUM hakToprMMa py3unka Koju mMory
HeraTMBHO yTULATK Ha 3apacTake KOCTUjy M MEKOr TKMBA WM Ha OpYrn HauuH noBehatu 030UIbHOCT HEeXerbeHuXx
edekaTta, pusmKk o KomnnuMkauuja n/vnu BeposaTHohy oTkasmBama nMmnnaHtTata. OBy akTopu yKIbyuyjy:
e  [IOLlY OparHy XuUrujeHy.
e VCTOpMjy Nywehna / BejnuHra / ynotpebe aysaHa
e UCTOpMjy NapofoHTanHe 6onectu
e u1cTOpMja opodhauujanHe paguotepanuje*™
e OpyKcnM3am 1 HENOBOSBHU OOHOCK BMMMLA
e ynotpeba XpPOHWYHWX FEeKOBa KOju MOry OAJIOKWUTM 3apacTawe unum noeehaTm pusvMK Of KOMMIuKauuja
yKrbyyyjyhn, anu He orpaHuyaBajyhu ce Ha, XpOHU4YHY Tepanujy ctepouguma, Tepanujy aHTukoaryrnaHcuma,
TNF-a 6nokaTtope, bucgocdoHaTe 1 LMKNOCNOPUH

** [lomeHyujan 3a omkasueare umMrniaHmama u opyee Komrnukayuje ce nosehasa kada ce umnnaHmamu rnocmase y
o3payeHy Kkocm, jep paduomeparnuja moxe dogecmu 00 rpozpecusHe hubpose KpP8HUX cydosa u Meko2 mkuea (mj.
ocmeopaduoOHEeKpPo3e), WMo pe3yamupa CMareHUM Karnayumemom 3apacmarsa. @akmopu Koju 0ornpuHoce 080M
rnosehaHoM puU3UKY YKIbydyjy epeme rocmasesbarba UMriiaHmama y OOHOCYy Ha meparujy 3paqyerem, O6ru3uHy
U3MIOXXeHOCMU 3padyersy Mecmy uMmrnnaHmauuje u 003y 3paderba Ha mom mecmy.

Ako ypehaj He pagn oHako Kako je To npeasuheHo, To ce Mopa npujasnTh npouasohady ypehaja. KoHTakT nHgpopmavmje
unun npousBohay oBor ypehaja 3a npujasy npomMeHa Yy pagHuMm nepdopmaHcama cy cnegehe:
sicomplaints@southernimplants.com.
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HexerbeHu ecpektun

MowTo MHCTpPYMeHTanHe nocyae He Jonase y AMPEKTaH KOHTAKT ca NauujeHTOM, OHe He MpeAcTaBrbajy MHXepeHTHe
HexerbeHe edekTe unu pesvayanHe pusmke. MehyTrm, nowTo cy oBn ypehaju cactaBHM A0 XUPYPLLUKMX npoueaypa,
TUMUYHE HeXerbeHe edhekTe NoBe3aHe ca TakBMM MpoLedypama n Aarbe ce MOry OYekuBaTy, yKibydyjyhu:

bon, HenarogHOCT NN 0CeTIbUBOCT
Jlokanu3oBaHo 3anarbemwe
WpuTaumja mekor TkMBa

Xematom unun mogpuua

Mare kpBapeme

a0~

Mopen Tora, 36or HaMetbeHe ynoTpebe WHCTPYMEHTaNHUX rMocyda 3a MNOHOBHY CTEpUnM3auunjy XWMpYPLUKMX
WHCTPyMeHaTa 3a BuleKkpaTHy ynoTpeby, moxe AohM [0 OrpaHMYeHOr cKyna KoMMnvkauuja noBe3aHux ca
KOHTamuHaumjoMm. To ykrbydyje ynopHu 6on, ynany, MHMEKUMjy, NepUMMNIaHTUTUC, NEPUUMMIIAHTHU MYKO3UTUC U
dopmupare cducTtyne.

Mepa onpe3sa: ogpxaBake NPOTOKONAa CTEPUITHOCTHU
MHCTpyMeHTanHe nocyae ce UCNopyudyjy YMCTe, anun He CTepunHe, y KapToHCcKoj KyTuju. MiHdopmaumje o eTukeTupamy
Hanase ce Ha KyTuju.

Ob6aBelTeHe 0 036UIBLHUM UHLMAEHTUMA
Csakn 03burbaH MHUMOEHT KOju ce Oorogmo y Be3u ca ypehajem mopa ce npujasuTty npomssohady ypehaja u
HaO1IeXXHOM OpraHy y ApXXaBu YNaHULM Y KOjoj je KOPUCHWK W/Mnu naumnjeHT OCHOBaH.

KoHTakT wuHdopMauuje 3a npousBohjaya oOBor Yypehaja 3a npujaBy o030urbHOr uMHUMAEHTA cy creaehe:
sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepujanu

Moknonau; Radel R-5800

basa u ynoxak: Radel R-5000

Yuwuue: CvnukoH MeanumMHCKor kBanuteTa
Opnarawe

Opnaranwe ypehaja 1 werose ambanaxe: NpuapxaeajTe ce NokanHMx NPonuca u eKosoLWKMX 3axTesa, y3umajyhm y
063up pasnuunTe HMBOE KOHTaMuHauuvje. MpunuMKoM ognaraka MUCTPOLUEHUX NMpeameTa BOAMTE padyHa O OLITPUM
OyLwimnuuamMma u MHCTPYMEHTMMA. Y CBaKOM TPEHYTKY Mopa ce KopucTuTu ogroeapajyha J130.

Pe3nme 6e36egHOCHUX U KNMHUYKUX nepdopmaHcu (SSCP)
Y cknagy ca EBponckum nponucom 3a meguuuHckm ypehaj (MDR; EU2017/745), Pe3aume 3a 6e36eQHOCT U KITMHUYKE
nepcdopmaHce (SSCP) goctynaH je 3a ynoTpeby y3 oncere npomssoaa komnaruje Southern Implants®.

PenesaHTHOj SSCP gokymeHTauumjn MmoxeTe NpucTynuTK Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

HAMOMEHA: ropeHaBeneHa Beb nokaunja buhe gocTynHa HakoH NokpeTawa EBporncke 6a3e nogaraka MeguuMHCKUX
ypehaja (EUDAMED).

Oapuvuate o4 o4roBOpHOCTU

OBaj npousBof je Aeo acopTMmaHa npousBofa komnaHuje Southern Implants® n Tpeba ra kopuctutu camo ca
npunagajyhum opuruHanHum NnpovM3BoAMMa My ckragy ca npenopykama kao y nojeaMHavyHum Katanosvma npounssoja.
KopucHuk oBor npoussoda Mopa Aa Mpoyyu pasBoj acopTUMaHa npousBoga komnaHuje Southern Implants® n ga
npeyame nyHy OAroBOPHOCT 3a UCMpaBHe MHAMKaLUMje U ynoTpeby oBor npoussoga. KomnaHuja Southern Implants® He
npeysuma OOroBOPHOCT 3a LWTeTy ycnen HenpaswuiHe ynotpebe. WmajTe Ha ymy ga HeKkuM npou3BoAM KOMMaHwje
Southern Implants® moxaa Hehe 6UTH 040GPEHN UMK NYLUTEHN Y NPOAAjJY HA CBUM TPXULLTUMA.
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YNYTCTBO 3A YNOTPEBY: Straumann® ZAGA™ lNogmeTaun 3a UHCTPYMEHT

OcHoBHMu UDI

MpouzBoa

OcHoBHu UDI 6poj

Basic-UDI 3a nogmeTaye 3a MHCTPYMEHT 6009544039118P

NMoBe3aHa nutepartypa u Katano3un

CAT-8049-STR -
CAT-8047-STR -
CAT-8051-STR -
CAT-8048-STR -
CAT-8080-STR -
CAT-8083-STR -

IFU - Straumann® ZAGA™ 3uromaTtckv UMMNIaHTK

IFU - Straumann® ZAGA™ ynopuLiTa ca 3aBpThMa

IFU - Straumann® ZAGA™ 3aBpTH1 Noknonua

IFU - Straumann® ZAGA™ GyLunnuue v py4yHu UHCTPYMEHTH

IFU - Straumann® ZAGA™ WHCTPYMEHTU 3a BULLEKpaTHY ynoTpeby
IFU - Straumann® ZAGA™ WHCTPYMEHTU 3a onwTy ynotpeby

Cumbonu n ynosopema

ol CE™ ™ A g QM

Mpowussohay: CE osHaka Ypehaj koju Crepunusaumja Huje YnoTpe6utu He kopuctutn Katanowk
Southern ce usnaje Ha nomohy CTepunHo Ao aatyma BULIE NyTa cTepunmucatu 6poj
Implants® peuent* 3payera (MM-TT) BULLE NyTa

1 Albert Rd, P.O

Rl N R O A

JyxHa Adppuka
 +
Ten: 12074;2 667 Osnawhexn fatym Ycnos 3a BesbeaHo JeaHOCTPyKM CTepunHn cuctem Cuctem ca Mornepajte
npeAcTaBHKK 3a npoussoae MarHeTHy 3a MarHeTHy 6apwjepe ca 3aWTUTHUM jeaHom ynyTcTBa 3a
LLisajuapcky pe3oHaHLy pesoHaHLy nakoBateM yHyTpa CTEPUNHOM ynotpeby
Gapwujepom

LOT

Kop cepuije

Naxrea

MD

MeanumHekn
ypenaj

P
AN
| |

Apxat BaH
Aomaluaja
CyHueBe
CBETNOCTU

EC |REP

Osnawhenn
NPeACTaBHNUK 3a
EBponcky 3ajeqHuuy

He kopuctutuTe ako
je nakoBare
owreheHo

* Ypehaj koju ce naaaje Ha peuent: Camo Px. Maxwa: CaBe3Hu 3aKoH orpaHunyasa npogajy oBor ypehaja camo ctpaHe unu no Hapymk6uHM NuueHUMpaHor nekapa unu cromarorora.

Cga npaBa 3agpxaHa. Southern Implants’

®, Southern Implants® foroTun 1 ceu Apyr TProBaUKN 3HALM KOjU Ce KOPUCTE y OBOM AAOKYMEHTY Cy, aKO HULLTa [IPYro HUje HaBEeAeHO Uil HUje jacHo 13

KOHTEKCTa y ofpeheHnM cryyajeBuma, Tprosauki aHaum komnanuje Southern Implants®. Crivke npouasozia y 0BOM AOKYMEHTY Cy caMo 3a UnycTpauujy 1 Huje o6aBesHo Aa Npukasyjy Nponsson
npeuusHo. Odgovornost je lekara da pregleda simbole koji se pojavljuju na pakovanju proizvoda koji se koristi.
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