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m INSTRUCTIONS FOR USE: Straumann® ZAGA™ General Use Instruments

Description

Dental implant internal thread shaping tools

A cylindrical rod with a spiralled cutting distal end, similar to a drill bit or a screw, intended to be used to shape and
rectify the internal thread of a dental implant that has been implanted into bone. It is made of metal and is designed to
be attached to a manual screwdriver. These devices are supplied non-sterile and for single use only.

Intended use
The Southern Implants® General Use Instruments are single-use devices intended to aid in the surgical procedures
associated with implant therapy.

Specifically, the Southern Implants® Dental Implant Internal Thread Shaping Tool is intended to manually reshape the
internal thread of an implant.

Indications for use

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

Intended user
Dental Technicians, Maxillofacial Surgeons, General Dentists, Orthodontists, Periodontists, Prosthodontists, and other
appropriately trained and/or experienced medical professionals.

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

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

Compatibility information
Table A — Device Codes
General Use Instrument type Product Code Description Sterility Status

Dental implant internal thread shaping tools I-M2 M2 thread tap, length long Non-sterile

Clinical performance

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

Clinical benefits

The Southern Implants® General Use Instruments play a crucial role in ensuring the successful outcome of surgical
procedures, though they do not provide a direct clinical benefit. However, the clinical benefits of the associated
treatment, target implant, and/or prosthetic device(s) should be acknowledged, with relevant documentation reviewed
as necessary.

Storage, cleaning and sterilisation

APPLICABLE FOR NON-STERILE COMPONENTS:

Some General Use Instruments are supplied non-sterile and are indicated for single use. If packaging is damaged do
not use the product and contact your Southern representative or return to Southern Implants®. The devices must be
stored in a dry place at room temperature and not exposed to direct sunlight. Incorrect storage may influence device
characteristics.
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Do not reuse components indicated for single-use only. Re-using these components may:
e damage on the surface or critical dimensions, which may result in performance and compatibility degradation.
e adds the risk of cross-patient infection and contamination if single-use items are reused.

Southern Implants® does not accept any responsibility for complications associated with reused single-use components.

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

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

Contraindications

The contraindications of all device groups used as part of the specific treatment or procedure apply. Therefore, the
contraindications of the systems/medical devices utilized as part of implant surgery/therapy should be noted and the
relevant documents consulted.

The contraindications specific to this device group include:
o Allergies or hypersensitivity to chemical ingredients in the following materials: Titanium, Aluminium, Vanadium,
Stainless Steel

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 subject devices, it
is strongly recommended that specialised training be undertaken. This training should include hands-on
methods to gain competency on the proper technique, the system’s biomechanical requirements and
radiographic evaluations required for the specific system.
e Improper technique can result in implant failure, damage to nerves/vessels and/or loss of supporting bone.
o Use of the device with incompatible or non-corresponding devices can result in the poor performance or failure
of the device.
o When handling devices intraorally, it is imperative that they are adequately secured to prevent aspiration, as
aspiration of products may lead to infection or physical injury.
e The use of non-sterile items can lead to secondary infections of the tissue or transfer infectious diseases.
o Failure to adhere to appropriate cleaning, re-sterilization, and storage procedures as outlined in the Instructions
for Use can result in device damage, secondary infections, or patient harm.
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.
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Patient screening should include, at a minimum, a thorough medical and dental history, as well as visual and radiological
inspections to assess the presence of adequate bone dimensions, the positioning of anatomical landmarks, the
presence of unfavourable occlusal conditions, and the periodontal health status of the patient.

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

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

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

e poor oral hygiene

e history of smoking/vaping/tobacco use

e history of periodontal disease

e history of orofacial radiotherapy**

e bruxism and unfavourable jaw relations

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

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

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

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

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

e Allergic or hypersensitivity reaction(s)

e Bruising

e Dental injury during surgery

e Gingival injury or recession

e Infection (acute and/or chronic)

e Localized inflammation

e Pain or discomfort

e  Soft tissue irritation

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

o Wound dehiscence or poor healing

e  Sub-optimal aesthetic result
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Precaution: maintaining sterility protocol

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

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

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

Materials
Dental Implant Internal Thread Shaping Tools: Stainless Steel 316 and Stainless Steel 431

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 General Use Instruments 6009544039108M

Related literature and catalogues
CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implants
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Symbols and warnings
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MD
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2797
Manufacturer: CE mark Prescription Sterilised Non-sterile Use by date Do not Do not Catalogue Batch code Medical Authorised
Southern Implants® device* using (mm-yy) reuse resterilise number device representative in
1 Albert Rd, P.O irradiation the European
Box 605 IRENE, Community
0062, . Ql /-
South Africa. O _—_
Tel: +27 12 667 A M R A
1046 [ |
Authorised Date of Magnetic Magnetic Single sterile barrier system Single sterile Consult Caution Keep away Do not use if
representative for manufacture Resonance Resonance with protective packaging barrier system instruction from package is
Switzerland conditional safe inside for use sunlight damaged

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

All rights reserved. Southern Implants®, the Southern Implants® logotype and all other trademarks used in this document are, if nothing else is stated or is evident from the context in a certain

case, trademarks of Southern Implants®. Product images in this document are for illustration purposes only and do not necessarily represent the product accurately to scale. It is the responsibility
of the clinician to inspect the symbols that appear on the packaging of the product in use.
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Descripcion

Herramientas para dar forma a la rosca interna de los implantes dentales

Una varilla cilindrica con un extremo distal cortante en espiral, similar a una fresa o un tornillo, destinada a dar forma y
rectificar la rosca interna de un implante dental que se ha implantado en el hueso. Esta fabricada en metal y disefiada
para acoplarse a un destornillador manual. Estos dispositivos se suministran sin esterilizar y son de un solo uso.

Uso previsto
Los Instrumentos de Uso General Southern Implants® son dispositivos de un solo uso destinados a facilitar los
procedimientos quirdrgicos asociados al tratamiento con implantes.

En concreto, la Herramienta para dar forma a la Rosca Interna de los Implantes Dentales Southern Implants® esta
disefiada para remodelar manualmente la rosca interna de un implante.

Indicaciones de uso

Los Instrumentos de Uso General Southern Implants® estan indicados para los procedimientos relacionados con la
restauracion funcional y estética de personas que necesitan protesis soportadas por implantes y la colocacion y el uso
de los dispositivos Southern Implants®.

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

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

Poblacion de pacientes prevista
Los Instrumentos de Uso General Southern Implants® estan destinados a ser utilizados en pacientes sometidos a
tratamientos o revisiones de implantes.

Informacion sobre la compatibilidad
Tabla A - Cédigos de los dispositivos

Tipo de Instrumento de Uso General Codigo de producto Descripcion Estado de esterilidad

Herramientas para dar forma a la rosca interna de

. I-M2 Tara de rosca M2, longitud larga | No esterilizado
los implantes dentales

Rendimiento clinico

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

Beneficios clinicos

Los Instrumentos de Uso General Southern Implants® desempefian un papel crucial para garantizar el éxito de los
procedimientos quirdrgicos, aunque no proporcionan un beneficio clinico directo. Sin embargo, deben reconocerse los
beneficios clinicos del tratamiento asociado, el implante objetivo y los dispositivos protésicos, y debe revisarse la
documentacioén pertinente segun sea necesario.

Almacenamiento, limpieza y esterilizacién

APLICABLE A COMPONENTES NO ESTERILES:

Algunos Instrumentos de Uso General se suministran sin esterilizar y estan indicados para un solo uso. Si el envase
esta dafiado, no utilice el producto y péngase en contacto con su representante de Southern o devuélvalo a Southern
Implants®. Los dispositivos deben almacenarse en un lugar seco a temperatura ambiente y no deben ser expuestos a
la luz solar directa. Un almacenamiento incorrecto puede influir en las caracteristicas del dispositivo.
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No reutilizar los componentes indicados para un solo uso. La reutilizacién de estos componentes puede dar lugar a:
e dafos en la superficie o en las dimensiones criticas, lo que puede provocar una degradacion del rendimiento y
de la compatibilidad.
e aumenta el riesgo de infeccién y contaminacion cruzada entre pacientes si se reutilizan los articulos de un solo
uso.

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

Southern Implants® recomienda los siguientes procedimientos para esterilizar las restauraciones y los componentes no
esterilizados de un solo uso antes de su uso:
1. Método de esterilizacion por prevacio: esterilice con vapor los pilares a 132 °C (270 °F) y 180-220 kPa durante
4 minutos. Deje secar al menos 20 minutos en la cdmara. Solo debe utilizarse una envoltura o bolsa aprobada
para la esterilizacion a vapor.
2. Para usuarios de EE. UU.: Método de esterilizaciéon 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.

Contraindicaciones

Se aplican las contraindicaciones de todos los grupos de dispositivos utilizados como parte del tratamiento o
procedimiento especifico. Por lo tanto, deben anotarse las contraindicaciones de los sistemas/dispositivos médicos
utilizados como parte de la cirugia/terapia de implante y consultarse los documentos pertinentes.

Las contraindicaciones especificas de este grupo de dispositivos incluyen:
e Alergias o hipersensibilidad a los ingredientes quimicos de los siguientes materiales: Titanio, aluminio, vanadio,
acero inoxidable.

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 en cuestion, se recomienda encarecidamente una formacion especializada. Esta formacién debe
incluir métodos practicos para adquirir competencia sobre la técnica adecuada, los requisitos biomecanicos del
sistema y las evaluaciones radiograficas necesarias para el sistema especifico.

e Una técnica inapropiada puede provocar falla del implante, dafo 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.

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

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

o 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 radioldgicas 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 dafiar estructuras anatomicas vitales, como nervios, venas y arterias. La lesién de
estas estructuras puede dar lugar a complicaciones graves, como lesiones oculares, lesiones nerviosas y
grandes hemorragias.

La responsabilidad de la seleccion adecuada de los pacientes, de una formacién y experiencia adecuadas en la
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 cicatrizacién del hueso y los tejidos blandos o aumentar de otro modo la gravedad de los efectos
secundarios, el riesgo de complicaciones o la probabilidad de fracaso del implante. Estos factores incluyen:
¢ Higiene bucal deficiente
e Antecedentes de tabaquismo/vapeo/consumo de tabaco
¢ 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 cicatrizaciéon. Entre los factores que
contribuyen a este mayor riesgo se incluyen el momento de la colocacién del implante en relacioén con la radioterapia,
la proximidad de la exposicion a la radiacion al lugar del implante y la dosis de radiacion en ese lugar.

En caso de que el dispositivo no funcione segun lo previsto, debera informarse al fabricante del mismo. La informacion
de contacto del fabricante de este dispositivo para informar de un cambio en el funcionamiento es:
sicomplaints@southernimplants.com.
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Efectos secundarios
El resultado clinico del tratamiento estara influido por diversos factores. Los siguientes efectos secundarios y riesgos
residuales estan asociados al grupo de dispositivos y puede requerirse un tratamiento adicional, una cirugia de revision
o visitas adicionales a la consulta del profesional médico correspondiente. Ademas, estos efectos secundarios y riesgos
residuales pueden producirse con distinta gravedad y frecuencia.

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

e Hematomas

e Lesidn dental durante la cirugia

e Lesion o retraccion gingival

e Infeccion (aguda o crénica)

¢ Inflamacién localizada

e Dolor o molestias

e Irritacion de los tejidos blandos

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

e Dehiscencia de la herida o mala cicatrizacion

o Resultados estéticos por debajo del estandar

Precaucién: mantener el protocolo de esterilidad

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

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

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

Materiales

Herramientas para dar forma a la rosca interna de implantes dentales: Acero inoxidable 316 y acero
inoxidable 431

Eliminacion

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

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

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

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

Descargo de responsabilidad

Este producto forma parte de la gama de productos de Southern Implants® y solo debe utilizarse con los productos
originales asociados y de acuerdo con las recomendaciones que figuran en los catalogos de productos individuales. El
usuario de este producto tiene que estudiar el desarrollo de la gama de productos de Southern Implants® y asumir toda
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= NSTRUCCIONES DE USO: Instrumentos de uso general ZAGA™ Straumann®

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
Informacion basica para los Instrumentos de Uso General 6009544039108M

Literatura y catalogos relacionados
CAT-8049-STR - IFU - Implantes Cigomaticos ZAGA™ Straumann®

Simbolos y advertencias

d Cmg R.,,| F g ® @ [REF [LoT| [MD

Fabricante: Marcado CE Dispositivo de Esterilizacion Usar antes No reutilizar No volver a Numero de Cadigo de Dispositivo Representante
Southern Implants® prescripcion* por irradiacion esterilizado de (mm-aa) esterilizar catalogo lote médico autorizado en
1 Albert Rd, P.O la Comunidad
Box 605 IRENE, Europea
udafrica. —
[MR A
1046 u
Representante Fecha de Condicional Seguro para Sistema de barrera estéril Sistema de Consultar las Precaucion Mantener No utilizar si el
autorizado para fabricacion de Resonancia simple con embalaje protector barrera estéril instrucciones alejado de la envase esta
Suiza Resonancia Magnética en el interior unico de uso luz del sol dafiado
Magnética

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

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

Descrizione

Strumenti per la sagomatura della filettatura interna dell'impianto dentale

Una barra cilindrica con un'estremita distale tagliente a spirale, simile a una punta da trapano o a una vite, progettata
per sagomare e rettificare la filettatura interna di un impianto dentale gia inserito nell'osso. E realizzata in metallo ed &
destinata ad essere collegata a un cacciavite manuale. Questi dispositivi vengono forniti non sterili e sono monouso.

Uso previsto
Gli Strumenti per Uso Generale Southern Implants® sono dispositivi monouso progettati per facilitare le procedure
chirurgiche associate alla terapia implantare.

In particolare, lo Strumento per il Rimodellamento della Filettatura Interna dell'Impianto Dentale Southern Implants® &
destinato a rimodellare manualmente la filettatura interna di un impianto.

Istruzioni per 'uso

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

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

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

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

Informazioni sulla compatibilita
Tabella A — Codici dei Dispositivi
Tipo di Strumento per Uso Generale Codice Prodotto Descrizione Stato di Sterilita

Strumenti per la sagomatura della filettatura interna

dellimpianto dentale I-M2 Maschio filettatore M2, lunghezza lunga Non sterile

Prestazioni cliniche

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

Vantaggi clinici

Gli Strumenti per Uso Generale Southern Implants® svolgono un ruolo cruciale nel garantire il successo delle procedure
chirurgiche, pur non fornendo un beneficio clinico diretto. Tuttavia, i benefici clinici del trattamento associato,
dell'impianto target e/o del/i dispositivo/i protesico/i devono essere riconosciuti, con la revisione della documentazione
pertinente, se necessario.

Conservazione, pulizia e sterilizzazione

APPLICABILE Al COMPONENTI NON STERILI:

Alcuni Strumenti per Uso Generale sono forniti non sterili e sono indicati per un solo utilizzo. Se la confezione &
danneggiata, non utilizzare il prodotto e contattare il rappresentante Southern o restituirlo a Southern Implants®. |
dispositivi devono essere conservati in un luogo asciutto a temperatura ambiente e non esposti alla luce solare diretta.
La conservazione errata pud influire sulle caratteristiche del dispositivo.
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m ISTRUZIONI PER L’USO: Straumann® ZAGA™ Strumenti per Uso Generale

Non riutilizzare i componenti indicati come monouso. Il riutilizzo di questi componenti pud:
e danni alla superficie o alle dimensioni critiche, il che pud comportare una riduzione delle prestazioni e della
compatibilita;
¢ aumento del rischio di infezione e contaminazione crociata tra pazientida, se gli articoli monouso vengono
riutilizzati.

Southern Implants® non si assume alcuna responsabilita per le complicazioni associate ai componenti monouso
riutilizzati.

Southern Implants® raccomanda una delle seguenti procedure per sterilizzare i restauri e i componenti monouso non
sterili prima dell'uso:

1. Metodo di sterilizzazione prevuoto: sterilizzare a vapore i monconia 132°C (270°F) a 180 - 220 kPa per 4 minuti.
Asciugare 20 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.

Controindicazioni

Si applicano le controindicazioni di tutti i gruppi di dispositivi utilizzati nell'ambito del trattamento o della procedura
specifica. Pertanto, & necessario prendere nota delle controindicazioni dei sistemi/dispositivi medici utilizzati nell'ambito
della chirurgia/terapia implantare e consultare i documenti pertinenti.

Le controindicazioni specifiche per questo gruppo di dispositivi comprendono:
o Allergie o ipersensibilita verso gli ingredienti chimici presenti nei seguenti materiali: Titanio, Alluminio, Vanadio,
Acciaio Inossidabile

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 in
oggetto, si consiglia vivamente di seguire una formazione specializzata. Tale formazione dovrebbe includere
metodi pratici per acquisire competenza sulla tecnica corretta, sui requisiti biomeccanici e sulle valutazioni
radiografiche richieste per il sistema specifico.
e Una tecnica sbagliata puo causare il fallimento dell'impianto, danni a nervi/vasi sanguigni e/o perdita dell’osso
di supporto.
e L'uso del dispositivo con dispositivi incompatibili o non corrispondenti pud provocare prestazioni insufficienti o
il fallimento del dispositivo.
e Quando si maneggiano i dispositivi per via intraorale, & indispensabile che siano adeguatamente fissati per
evitare l'aspirazione, poiché l'aspirazione dei prodotti pud provocare infezioni o lesioni fisiche.
e L’uso di prodotti non sterili pud causare infezioni secondarie del tessuto o trasmettere malattie infettive.
e La mancata esecuzione di procedure di pulizia, risterilizzazione e conservazione adeguate, come indicato nelle
istruzioni per l'uso, puo causare danni al dispositivo, infezioni secondarie o danni al paziente.
e |l superamento del numero di utilizzi raccomandati per i dispositivi riutilizzabili pudé 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.
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Selezione del Paziente e Pianificazione Preoperatoria

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

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

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

La responsabilita di 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/consumo di 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

** || potenziale di fallimento dellimpianto e di altre complicazioni aumenta quando gli impianti vengono inseriti in un 0sso
irradiato, poiché la radioterapia pud provocare una fibrosi progressiva dei vasi sanguigni e dei tessuti molli (cioé
l'osteoradionecrosi), con conseguente diminuzione della capacita di guarigione. Tra i fattori che contribuiscono a questo
aumento del rischio vi sono la tempistica 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
L'esito clinico del trattamento € influenzato da vari fattori. | seguenti effetti collaterali e rischi residui sono associati al
gruppo di dispositivi e possono richiedere un ulteriore trattamento, un intervento chirurgico di revisione o ulteriori visite
presso lo studio medico di riferimento. Inoltre, questi effetti collaterali e rischi residui possono manifestarsi con livelli
variabili di gravita e frequenze.

o Reazioneli allergica/e o di ipersensibilita

e Ecchimosi

e Lesioni dentali durante l'intervento
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e Lesione o recessione gengivale

¢ Infezione (acuta e/o cronica)

¢ Infiammazione localizzata

e Dolore o disagio

e Irritazione dei tessuti molli

o Effetti collaterali dell'intervento chirurgico come dolore, infiammazione, ecchimosi e lieve sanguinamento
e Deiscenza della ferita o scarsa guarigione

¢ Risultato estetico non ottimale

Precauzioni: mantenimento del protocollo di sterilita

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

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

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

Materiali
Strumenti per la Sagomatura della Filettatura Interna dell'Impianto Dentale: Acciaio Inossidabile 316 e
Acciaio Inossidabile 431

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 Strumenti per Uso Generale 6009544039108M
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Letteratura correlata e cataloghi
CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Impianti Zigomatici

Simboli e avvertenze

CGB(OWAE @@MMD

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

Box 605 IRENE, QM
0062, M R —
Sudafrica. A
u

Tel: +27 12 667
1046

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

* 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 responsabilita del medico controllare i simboli che appaiono sulla confezione del prodotto in uso.
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MODE D’EMPLOI : Instruments a usage général Straumann® ZAGA™

Description

Outils de faconnage du filetage interne des implants dentaires

Tige cylindrique dont I'extrémité distale est coupante et spiralée, semblable a un foret ou a une vis, destinée a étre
utilisée pour fagonner et rectifier le filetage interne d'un implant dentaire qui a été implanté dans l'os. Il est fabriqué en
métal et congu pour étre fixé a un tournevis manuel. Ces dispositifs sont fournis non stérilisés et a usage unique.

Usage prévu
Les instruments a usage général Southern Implants® sont des dispositifs a usage unique destinés a faciliter les
procédures chirurgicales associées a la thérapie implantaire.

Plus précisément, I'outil de mise en forme du filetage interne des implants dentaires Southern Implants® est destiné a
remodeler manuellement le filetage interne d'un implant.

Mode d'emploi

Les instruments a usage général Southern Implants® sont indiqués pour les procédures associées a la restauration
fonctionnelle et esthétique des personnes pour lesquelles des prothéses implantaires sont indiquées et pour la mise en
place/I'utilisation des dispositifs Southern Implants®.

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

Environnement d'utilisation prévu

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

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

Informations sur la compatibilité
Tableau A — Codes des dispositifs
Type d'instrument a usage général Code produit Description Etat de stérilité

Outils de fagonnage du filetage interne des implants dentaires 1-M2 Taraudage M2, assez long Non stérile

Performance clinique

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

Avantages cliniques

Les instruments a usage général Southern Implants® jouent un role crucial dans la réussite des procédures
chirurgicales, bien qu'ils n'apportent pas d’avantage clinique direct. Cependant, les avantages cliniques du traitement
associé, de l'implant cible et/ou du (des) dispositif(s) prothétique(s) doivent étre reconnus, et la documentation
pertinente doit étre examinée si nécessaire.

Stockage, nettoyage et stérilisation

APPLICABLE AUX COMPOSANTS NON STERILISES :

Certains instruments a usage général sont fournis non stérilisés et sont indiqués pour un usage unique. Si 'emballage
est endommagé, n’utilisez pas le produit et contactez votre représentant Southern ou renvoyez-le a Southern Implants®.
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MODE D’EMPLOI : Instruments a usage général Straumann® ZAGA™

Les appareils doivent étre stockés dans un endroit sec, a température ambiante, et a I'abri de la lumiére directe du
soleil. Un stockage inadéquat peut influencer les caractéristiques de I'appareil.

Ne pas réutiliser les composants congus pour un usage unique. La réutilisation de ces composants peut avoir pour
conséquence :
o des dommages a la surface ou des altérations des dimensions critiques, qui peuvent entrainer une dégradation
des performances et de la compatibilité.
e ajoute le risque d'infection et de contamination croisée des patients si les articles a usage unique sont réutilisés.

Southern Implants® décline toute responsabilité en cas de complications liées a la réutilisation de composants.

Southern Implants® recommande I'une des procédures suivantes pour stériliser les restaurations et les composants a
usage unique non stériles avant utilisation :
1. méthode de stérilisation sous vide : stérilisez les piliers 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, 'emballage ou la pochette, ainsi
que tous les accessoires du stérilisateur, sont approuvés par la FDA pour le cycle de stérilisation prévu.

Contre-indications

Les contre-indications de tous les groupes de dispositifs utilisés dans le cadre du traitement ou de l'intervention
spécifique s'appliquent. Par conséquent, les contre-indications des systémes/dispositifs médicaux utilisés dans le cadre
de la chirurgie/thérapie implantaire doivent étre notées et les documents appropriés doivent étre consultés.

Les contre-indications spécifiques a ce groupe de dispositifs sont les suivantes :
o Allergies ou hypersensibilité aux ingrédients chimiques des matériaux suivants : Titane, Aluminium, Vanadium,
Acier inoxydable

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 sire et efficace des implants dentaires, des nouvelles technologies/nouveaux
systemes et des appareils concernés, il est fortement recommandé de suivre une formation spécialisée. Cette
formation devrait inclure des méthodes pratiques permettant I'acquisition de compétences sur la technique
appropriée, les exigences biomécaniques du systéme et les évaluations radiographiques nécessaires pour le
systéme spécifique.
e Une technique inappropriée peut entrainer I'échec de I'implant, des dommages aux nerfs/vaisseaux et/ou une
perte de support osseux.
e L'utilisation du dispositif avec des dispositifs incompatibles ou non correspondants peut entrainer une mauvaise
performance ou une défaillance du dispositif.
e Lors de la manipulation des dispositifs par voie intra-orale, il est impératif de les sécuriser de maniére adéquate
pour éviter toute aspiration, car I'aspiration de produits peut entrainer une infection ou des lésions physiques.
e L'utilisation d'articles non stériles peut entrainer des infections secondaires des tissus ou le transfert de
maladies infectieuses.
e Le non-respect des procédures de nettoyage, de restérilisation et de stockage décrites dans le mode d'emploi
peut endommager le dispositif, provoquer des infections secondaires ou nuire au patient.
e Le dépassement du nombre d'utilisations recommandées pour les dispositifs réutilisables peut entrainer une
détérioration du dispositif, une infection secondaire ou un préjudice au patient.
e L'utilisation de forets émoussés peut endommager I'os et compromettre I'ostéo-intégration.
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Il est essentiel de souligner que les utilisateurs d'implants, qu'ils soient nouveaux ou expérimentés, doivent suivre une
formation avant d'utiliser un nouveau systéme ou d'essayer une nouvelle méthode de traitement.

Sélection du patient et planification préopératoire

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

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

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

Il incombe au praticien d'assumer la responsabilité de la sélection appropriée des patients, de posséder une formation
et une expérience adéquates dans la pose d’implants, ainsi que de fournir les informations nécessaires pour obtenir un
consentement éclairé. En combinant une sélection rigoureuse des candidats a l'implantation avec un praticien
possédant un haut niveau de compétence dans 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.

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

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

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

e les ecchymoses

e |a blessure dentaire pendant l'intervention

e lalésion ou la récession gingivale

e linfection (aigué et/ou chronique)

¢ linflammation localisée

e l|a douleur ou le géne

o Tlirritation des tissus mous

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

légers
e l|a déhiscence de la plaie ou la mauvaise cicatrisation
e e résultat esthétique sous-optimal

Mise en garde : maintien du protocole de stérilisation

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

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

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

Matériaux
Outils de fagonnage du filetage interne des implants dentaires : Acier inoxydable 316 et acier inoxydable 431

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
usagés, 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).

Clause de non-responsabilité

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

UDI de base
Produit Numeéro de I'UDI de base
UDI de base pour les instruments a usage général 6009544039108M

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

Symboles et avertissements

C€ =N [REF [LOoT] [MD| E=F=

2797
Fabricant : Marquage CE Dispositif sur Stérilisé par Non stérile Date limite Ne pas Ne pas Numéro de Code lot Dispositif Représentant
Southern Implants® ordonnance* irradiation d'utilisation réutiliser restériliser. catalogue médical désigné pour la
1 Albert Rd, P.O (mm/aaaa) communauté
Box 605 IRENE, Européenne
0062, Afrique du
fique du Su —
/e [MR PAL
1046 [ ]
Représentant Date de Résonance Résonance Systeme de barriere stérile Systéme de Consultez le Attention ! Conserver a Ne pas utiliser si
désigné pour fabrication magnétique magnétique unique avec emballage de barriére mode I'écart de la 'emballage est
la Suisse conditionnelle slre protection a l'intérieur stérile simple d'emploi lumiére du endommagé

soleil

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

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

Werkzeuge zur Formgebung des Innengewindes von Zahnimplantaten

Ein zylindrischer Stift mit einer spiralférmigen Schneidspitze, dhnlich einem Bohrer oder einer Schraube, der dazu
bestimmt ist, das Innengewinde eines in den Knochen eingesetzten Zahnimplantats zu formen oder zu korrigieren. Er
besteht aus Metall und ist dafir ausgelegt, an einem manuellen Schraubendreher befestigt zu werden. Diese
Instrumente werden unsteril geliefert und sind nur zum Einmalgebrauch bestimmt.

Verwendungszweck
Die Southern Implants® Instrumente flir den allgemeinen Gebrauch sind Einmalinstrumente, die dazu bestimmt sind,
die chirurgischen Verfahren im Rahmen einer Implantatbehandlung zu unterstitzen.

Konkret ist das Southern Implants® Werkzeug zur Formgebung des Innengewindes von Zahnimplantaten dafir
vorgesehen, das Innengewinde eines Implantats manuell nachzuformen.

Anwendungsgebiete

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

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

Vorgesehene Einsatzumgebung

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

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

Kompatibilitatsinformationen
Tabelle A — Geratecodes

Instrumententyp fiir allgemeinen Gebrauch Produktcode Beschreibung Sterilitatsstatus

Werkzeuge zur Formgebung des Innengewindes von

) I-M2 M2-Gewindeschneider, lange Ausfiihrung Unsteril
Zahnimplantaten

Klinische Leistung

Die Instrumente fur den allgemeinen Gebrauch sind dazu bestimmt, chirurgische Verfahren im Zusammenhang mit der
Implantattherapie zu unterstitzen. Dementsprechend wird ihre klinische Leistung in erster Linie durch den Erfolg der
Implantatbehandlung bestimmt. Diese Leistung kann quantitativ ber das Uberleben bzw. den Erfolg des Implantats
gemessen werden, was als wichtiger Indikator fur die Wirksamkeit und den Erfolg der Instrumente in der klinischen
Praxis gilt.

Klinischer Nutzen

Die Southern Implants® Instrumente fiir den allgemeinen Gebrauch spielen eine entscheidende Rolle flr den
erfolgreichen Verlauf chirurgischer Eingriffe, obwohl sie keinen direkten klinischen Nutzen bieten. Die klinischen Vorteile
der zugehdrigen Behandlung, des verwendeten Implantats und/oder der prothetischen Komponenten sollten jedoch
berlcksichtigt und gegebenenfalls durch relevante Dokumentationen Gberprift werden.
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Lagerung, Reinigung und Sterilisation

GILT FUR UNSTERIL GELIEFERTE KOMPONENTEN:

Einige Instrumente fur den allgemeinen Gebrauch werden unsteril geliefert und sind fur den einmaligen Gebrauch
vorgesehen. Wenn die Verpackung beschadigt ist, darf das Produkt nicht verwendet werden. Bitte wenden Sie sich in
diesem Fall an lhren Ansprechpartner bei Southern Implants® oder senden Sie das Produkt an Southern Implants®
zurlick. Die Gerate miissen an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden und diirfen nicht dem direkten
Sonnenlicht ausgesetzt werden. Eine falsche Lagerung kann die Gerateeigenschaften beeinflussen.

Komponenten, die nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt sind, dirfen nicht wiederverwendet werden. Die
Wiederverwendung dieser Komponenten kann zu den nachstehenden Folgen fuhren:
e Schaden an der Oberflache oder an kritischen Abmessungen, die zu einer Verschlechterung der Leistung und
Kompatibilitat fihren konnen.
e erhoht das Risiko von Kreuzinfektionen und Kontaminationen, wenn Einwegartikel wiederverwendet werden.

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

Southern Implants® empfiehlt eines der folgenden Verfahren, um die Restaurationen und unsterilen
Einwegkomponenten vor dem Gebrauch zu sterilisieren:
1. Vorgehen zur Vorvakuum-Sterilisation: Dampfsterilisation der Pfeiler bei 132°C (270°F) und 180 - 220 kPa fr
4 Minuten. Fir mindestens 20 Minuten in der Kammer trocknen. Es dirfen nur fir die Dampfsterilisation
zugelassene Verpackungen oder Beutel verwendet werden.
2. Fir Anwender in den USA: Vorgehen zur Vorvakuum-Sterilisation: verpackt, Dampfsterilisation bei 135°C
(275°F) bei 180 - 220 kPa fur 3 Minuten. 20 Minuten lang in der Kammer trocknen. Verwenden Sie eine
Verpackung oder einen Beutel, der fir den angegebenen Dampfsterilisationszyklus zugelassen ist.

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

Kontraindikationen

Es gelten die Kontraindikationen aller Gerategruppen, die im Rahmen der spezifischen Behandlung oder des Verfahrens
verwendet werden. Daher sollten Sie die Kontraindikationen der Systeme/Medizinprodukte, die im Rahmen einer
Implantatoperation/-therapie eingesetzt werden, beachten und die entsprechenden Dokumente konsultieren.

Zu den spezifischen Kontraindikationen fir diese Gerategruppe gehdren:
e Allergien oder Uberempfindlichkeiten gegeniiber chemischen Bestandteilen der folgenden Materialien: Titan,
Aluminium, Vanadium, Edelstahl

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
WICHTIGER HINWEIS: DIESE ANLEITUNG IST NICHT ALS ERSATZ FUR EINE ANGEMESSENE SCHULUNG
GEDACHT
¢ Um die sichere und effektive Anwendung von Zahnimplantaten, neuen Technologien/Systemen sowie der hier
beschriebenen Instrumente sicherzustellen, wird dringend empfohlen, eine spezialisierte 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
Roéntgenuntersuchungen zu erlernen.
e Eine unsachgemale Technik kann zum Implantatversagen, zur Schadigung von Nerven/Gefalen und/oder
zum Verlust des stlitzenden Knochens fiihren.
e Die Verwendung des Gerats mit inkompatiblen oder nicht korrespondierenden Geraten kann zu einer
schlechten Leistung oder einem Ausfall des Gerats fiihren.
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e Wenn Sie Produkte intraoral handhaben, missen diese unbedingt angemessen gesichert werden, um eine
Aspiration zu verhindern, da eine Aspiration von Produkten zu Infektionen oder kérperlichen Verletzungen
fuhren kann.

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

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

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

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

Patientenauswahl und praoperative Planung

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

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

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

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

2. Bestimmen Sie die Mal3e im Verhaltnis zu den Rontgendaten genau, da dies sonst zu Komplikationen flihren
kann.

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

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

Risikopatienten
Besondere Vorsicht ist geboten bei der Behandlung von Patienten mit lokalen oder systemischen Risikofaktoren, die
die Heilung des Knochens und des Weichgewebes beeintrachtigen oder auf andere Weise die Schwere der
Nebenwirkungen, das Risiko von Komplikationen und/oder die Wahrscheinlichkeit eines Implantatversagens erhéhen
kénnen. Zu diesen Faktoren gehoren:
e schlechte Mundhygiene
e Vorgeschichte des Rauchens/Dampfens/Tabakkonsums
e Vorgeschichte von Parodontalerkrankungen
e Vorgeschichte einer orofazialen Strahlentherapie**
e Bruxismus und unglinstige 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
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** Das Risiko eines Implantatversagens und anderer Komplikationen erhéht sich, wenn Implantate in bestrahlten
Knochen eingesetzt werden, da die Strahlentherapie zu einer fortschreitenden Fibrose von Blutgeféen und
Weichgewebe fiihren kann (d. h. e., Osteoradionekrose) fiihren kann, was eine verminderte Heilungsféhigkeit zur Folge
hat. Zu den Faktoren, die zu diesem erhbhten Risiko beitragen, gehéren 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.

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

e Allergische Reaktionen oder Uberempfindlichkeitsreaktionen

o Bluterglsse

e Zahnverletzungen wahrend des Eingriffs

e Verletzung oder Rickgang des Zahnfleisches (Gingivaverletzung oder Gingivarezession)

¢ Infektion (akut und/oder chronisch)

o Lokale Entziindungen

e Schmerzen oder Beschwerden

o Weichteilreizungen

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

e Wunddehiszenz oder schlechte Heilung

e Suboptimales asthetisches Ergebnis

VorsichtsmaBnahmen: Aufrechterhaltung des Sterilitatsprotokolls

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

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfille

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

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

Materialien
Werkzeuge zur Formgebung des Implantat-Innengewindes: Edelstahl 316 und Edelstahl 431

Entsorgung

Entsorgung des Gerats und seiner Verpackung: Die oértlichen 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.
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IEEESS GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Straumann® ZAGA™ Instrumente fiir den allgemeinen Gebrauch

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

Haftungsausschluf

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

Basis-UDI
Produkt Basis-UDI Nummer
Basis-UDI fur Instrumente fiir den allgemeinen Gebrauch 6009544039108M

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

Symbols und Warnhinweise

‘(6 A g ® @ [REF [LoT] [MD| EF=
2797

Hersteller: CE- Verschreibung Sterilisation Unsteril Verfallsdatum Nicht Nicht resterilisieren Katalognummer Chargencode  Medizinisches Zugelassener
Southern Kennzeichnung pflichtiges durch (mm-jj) wiederverwenden Gerat Vertreter in der
Implants® Produkt* Bestrahlung Européischen
1 Albert Rd, Gemeinschaft
OO S
A\ [MR A
Siidafrika.
Sudafrika . . .
Tel: +27 12 Zugelassenﬂer Herstellungsdatum Magnetische Magnetische Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Einfaches Konsultieren Sie die Achtung Nicht
Vertreter fiir Resonanz Resonanz innenliegender Schutzverpackung Sterilbarrieresystem  Gebrauchsanweisung Sonnenllcht verwenden,
667 1046 . . . . .
die Schweiz bedingt sicher fernhalten 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 (iberpriifen.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Implantes zigomaticos Straumann® ZAGA™

Descrigao

Ferramentas para moldagem de rosca interior de implantes dentarios

Uma haste cilindrica com uma extremidade distal cortante em espiral, semelhante a uma broca ou a um parafuso,
destinada a ser utilizada para moldar e retificar a rosca interna de um implante dentario que foi implantado no osso. E
feita de metal e foi concebida para ser ligada a uma chave de parafusos manual. Estes dispositivos sdo fornecidos nao
esterilizados e destinam-se a uma unica utilizagao.

Utilizagao pretendida
Os instrumentos de utilizagdo geral da Southern Implants® s&o dispositivos de utilizagdo Unica destinados a auxiliar
nos procedimentos cirlrgicos associados a terapia com implantes.

Especificamente, a ferramenta de moldagem da rosca interna de implantes dentarios da Southern Implants® destina-
se a remodelar manualmente a rosca interna de um implante.

Indicagodes de utilizagcao

Os instrumentos de utilizagdo geral da Southern Implants® estdo indicados para procedimentos associados a
restauragao funcional e estética de individuos indicados para proteses retidas por implantes e colocagao/utilizagéo de
dispositivos Southern Implants®.

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

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

Populacgao pretendida de pacientes
Os instrumentos de utilizagdo geral da Southern Implants® destinam-se a ser utilizados em doentes submetidos a
tratamento/revisdo de implantes.

Informagoes de compatibilidade
Tabela A — Cédigos de dispositivos

Tipo de instrumento de utilizagao geral Codigo do produto Descrigao Estado de esterilidade

Ferramentas para moldagem de rosca interior

. . 1-M2 Macho de rosca M2, comprimento longo | N&o esterilizado
de implantes dentarios

Desempenho clinico

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

Beneficios clinicos

Os instrumentos de utilizagao geral da Southern Implants® desempenham um papel crucial para garantir o éxito dos
procedimentos cirdrgicos, embora nao proporcionem um beneficio clinico direto. No entanto, devem ser reconhecidos
os beneficios clinicos do tratamento associado, do implante alvo e/ou do(s) dispositivo(s) protésico(s), devendo a
documentacao relevante ser revista conforme necessario.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Implantes zigomaticos Straumann® ZAGA™

Armazenamento, limpeza e esterilizagao

APLICAVEL A COMPONENTES NAO ESTEREIS:

Alguns instrumentos de utilizagdo geral sao fornecidos nao esterilizados e sao indicados para uma unica utilizagdo. Se
a embalagem estiver danificada, nao utilizar o produto e contactar o seu representante da Southern ou devolver a
Southern Implants®. Os dispositivos devem ser armazenados num local seco a temperatura ambiente e ndo expostos
a luz solar directa. O armazenamento incorrecto pode influenciar as caracteristicas do dispositivo.

Nao reutilizar os componentes indicados para uma unica utilizagédo. A reutilizagdo destes componentes pode:
e danos na superficie ou dimensdes criticas, que podem resultar na degradacdao do desempenho e da
compatibilidade.
e adiciona o risco de infegao e contaminagao entre doentes se itens descartaveis forem reutilizados.

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

A Southern Implants® recomenda um dos seguintes procedimentos para esterilizar as restauragdes e os componentes
de utilizag&o unica nao esterilizados antes da utilizagao:

1. método de esterilizagdo pré-vacuo: esterilizar os pilares a vapor a 132°C (270°F) a 180-220 kPa durante 4
minutos. Seque por pelo menos 20 minutos na camara. Somente uma embalagem ou bolsa aprovada para
esterilizagdo a vapor deve ser usada.

2. para utilizadores nos EUA: método de esterilizagao 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 esterilizagado 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.

Contra-indicagoes

Aplicam-se as contraindicagdes de todos os grupos de dispositivos utilizados como parte do tratamento ou
procedimento especifico. Por conseguinte, as contraindicacdes dos sistemas/dispositivos médicos utilizados como
parte da cirurgia/terapia de implantes devem ser registadas e os documentos relevantes consultados.

As contraindicagbes especificas para este grupo de dispositivos incluem:
e Alergias ou hipersensibilidade aos ingredientes quimicos dos seguintes materiais: Titanio, aluminio, vanadio,
aco inoxidavel

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

e Para garantir uma utilizagao segura e eficaz dos implantes dentarios, das novas tecnologias/sistemas e dos
dispositivos em causa, recomenda-se vivamente a realizagdo de formagao especializada. Esta formacao deve
incluir métodos praticos para adquirir competéncias sobre a técnica correta, os requisitos biomecanicos do
sistema e as avaliagdes radiograficas necessarias para o sistema especifico.

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

e A 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 aspiragdo, uma vez que a aspiragao de produtos pode causar infecdo ou lesdes fisicas.

e A utilizagdo de artigos nao esterilizados pode levar a infe¢bes secundarias dos tecidos ou a transmissao de
doencgas infeciosas.
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e O ndo cumprimento dos procedimentos adequados de limpeza, reesterilizagdo e armazenamento, conforme
descrito nas Instrugdes de utilizagdo, pode resultar em danos no dispositivo, infe¢des secundarias ou danos
no paciente.

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

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

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

Selec¢ao do paciente e planejamento pré-operatério

Um processo abrangente de sele¢ao 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 osteointegracdo bem-
sucedida.

2. Identificar com precisao 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 anatomicas 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 selegdo correcta dos pacientes, pela formagao e experiéncia adequadas na colocagao de
implantes e pelo fornecimento das informagdes adequadas necessarias para o consentimento informado cabe ao
médico. Combinando uma selegdo minuciosa dos potenciais candidatos a implantes com um profissional que possua
um elevado nivel de competéncia na utilizag&o do sistema, o potencial para complica¢des e efeitos secundérios graves
pode ser significativamente reduzido.

Pacientes de alto risco
Deve ter-se especial cuidado ao tratar pacientes com factores de risco locais ou sistémicos que possam afetar
negativamente a cicatrizagdo do osso e dos tecidos moles ou aumentar a gravidade dos efeitos secundarios, o risco
de complicagdes e/ou a probabilidade de fracasso do implante. Estes factores incluem:
e ma higiene oral
e antecedentes de tabagismo/vaping/consumo de tabaco
e antecedentes de doencga periodontal
e histdria de radioterapia orofacial**
e bruxismo e relagbes mandibulares desfavoraveis
e utilizagado de medicamentos crénicos que podem atrasar a cicatrizagao ou aumentar o risco de complicagoes,
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 colocagdo do implante em relagéo a radioterapia, a proximidade da
exposicao a radiagdo no local do implante e a dosagem de radiagdo nesse local.

CAT-8083-STR-00 (02-2025) CO-1567 29



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Implantes zigomaticos Straumann® ZAGA™

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

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

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

e Contusdes

e Lesao dentaria durante a cirurgia

e Lesao ou recesséao gengival

e Infecdo (aguda e/ou crénica)

e Inflamacéo localizada

e Dor ou desconforto

e Irritacdo dos tecidos moles

o Efeitos secundarios cirurgicos, tais como dor, inflamagéo, nddoas negras e hemorragia ligeira

e Deiscéncia da ferida ou ma cicatrizacao

¢ Resultado estético sub-6timo

Precaucgao: manter o protocolo de esterilidade

Os dispositivos fornecidos néo estéreis sao fornecidos limpos, mas nao estéreis, numa bolsa destacavel, base blister
com tampa destacével, saco com fecho ou caixa de lata com inser¢céo de esponja. As informacgdes de rotulagem estéo
localizadas na metade inferior do saco ou na superficie da aba de abertura.

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

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

Materiais
Ferramentas de moldagem de roscas internas de implantes dentarios: Aco inoxidavel 316 e ago inoxidavel 431

Eliminacao

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

Resumo da segurancga e do desempenho clinico (SSCP)

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

O SSCP relevante pode ser acedido em htips://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).
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Implantes zigomaticos Straumann® ZAGA™

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 recomendacdes 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 instrumentos de utilizagéo geral 6009544039108M

Literatura e catalogos relacionados
CAT-8049-STR - IFU - Implantes zigomaticos ZAGA™ Straumann®

Simbolos e avisos

“ c279§2®@|@|£|MD

Fabricante: Marca CE Dispositivo Esterilizado Nao Data de Nao reutilizar Nao Numero de Cadigo Dispositivo Representante
Southern Implants® de por irradiagdo esterilizado validade reesterilizar catalogo de lote médico autorizado na
1 Albert Rd, P.O prescrigao* (mm-aa) Comunidade
Box 605 IRENE, Europeia
O P
Africa do Sul. —_— N~
Tel: +27 12 667 [cH[ReP] M R A
1046 | |
Representante Data de Ressonancia Seguro para Sistema de barreira estéril Sistema de Consulte Cuidado Nao expor a Nao utilizar se
autorizado para fabrico magnética ressonancia unico com embalagem barreira instrugdes de luz solar a embalagem
a Suiga condicional magnética protetora no interior esterilizada utilizagédo estiver
Unica danificada

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

Todos os direitos reservados. A Southern Implants®, o logétipo da Southern Implants® e todas as outras marcas registadas utilizadas neste documento sao, se nada mais for declarado ou for
evidente a partir do contexto num determinado caso, marcas registradas da Southern Implants®. As imagens do produto neste documento so apenas para fins ilustrativos e ndo 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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EAANnvika OAHIIEZ XPHXHZ: Opyava yevikig xpiong ZAGA™ Ttng Straumann®

Meprypaen

EpyaAcgia d1apudép@wong E0WTEPIKOU OTTEIPWUATOC 0OOVTIKWY EPQUTEUUATWY

KuAivdpiki paRO0G pe OTreIpoeIdEG KOTITIKO AKpo, TTapouola pe Tputrdvi A Bida, TTou TTpoopileTal va XpnoluoTroinBei yia
TN SlauépPwan Kai 1 d16pBwan TOU ECWTEPIKOU OTTEIPWHATOS VOGS 0O0VTIKOU EUQPUTEUUATOG TTOU €XEI EUPUTEUDET GTO
00T6. Eival kataokeuaopévn atmmd HETAANO Kal €xEl oXeDIOOTEN yia va ouvdEsTal Pe éva XEIpokivnTo KaTaafidl. AuTéG ol
OUOKEUEG TTAPEXOVTAI N ATTOCTEIPWHEVES KAl TTPOOPIfovTal yia dia Jovo xpAon.

MpoBAemépevn xpRon
Ta epyaheia yevikig xpriong Tng Southern Implants® eival cuokeuég piag xpriong Tmou TrpoopilovTal va Bonbroouv oTig
XEIPOUPYIKEG eTTEPRAOTEIG TTOU OXETICOVTAI PE TNV BepaTreia e EpQUTEUUATA.

ZUYKEKPIPEVA, TO EpYaAEio DIANOPPWONG ECWTEPIKOU GTTEIPWHATOS 0SOVTIKWY EUPUTEUNATWY TNG Southern Implants®
TTpoopieTal yia TN XEIpoKivnTn avadiauép@waorn TOU ECWTEPIKOU OTTEIPWHATOG EVOG EUPUTEUNATOG.

Evdeigeig xpiong

Ta epyalcia yevikng xpriong Tng Southern Implants® evdeikvuvTal yia TIG S1adIkaaieg TToU oXeTi{ovTal PE TN AEITOUPYIKA
KOl a1o0nTIK OTTOKATACTOON OTOMWY TToU  €VOEIKVUVTAI YyIa TIPOCOETIKEG €pyaoieg ME €U@UTEUUATA KAl TNV
ToTmoB£TNON/XPrON CuoKeuwv TNG Southern Implants®.

MpofAerépevog xpRoTng
Odovrorteyviteg, MNvaBoxeipoupyoi, Mevikoi OdovTiatpol, OpBodovTikoi, MNepiodovToAdyol, Mpoabetikoi OdovTiaTpol Kai
AGAAoI KaTAAANAQ eKTTAIBEUPEVOI KAI/T EUTTEIPOI ETTAYYEAUATIEG TOU 1OTPIKOU KAGDOU.

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

MpofAerépevog TANBUCHOG aGBevV
Ta epyaAcia yevikng xpriong TG Southern Implants® TrpoopifovTal yia xprion o€ acBeveic TTou utroRdAAovTal G€
BepaTreia/avabewpnon EYPUTEUPATWV.

MAnpo@opicg cupBaréTnTOg
Mivakag A — Kwdikoi cuokeuwv

KardoTaon

TUmog epyaAeiou YEVIKAG XPRONG Kwdik6g mpoidvrog Meprypaen e

EpyaAcia diapdppwong e0wTePIKOU OTTEIPWHATOG

OBOVTIKGV EJPUTEUIATOV I-M2 Z1reIpoTopog M2, purikog pokpu Mn atrooTeipwpévo

KAvik atrédoon

Ta gpyalcia yevikng xpriong poopilovTal va BonBroouv aTIG XEIPOUPYIKES TTEURATEIG TTOU OXETICOVTal UE TNV BepaTreia
ME eppuTeUpaTa. Katd ouvEéTtela, n KAIVIKY) atrddoon TwV EpYAALiwV YEVIKAG Xpriong KaBopieTal KUpiwg atrd Tnv eTMITUXia
NG Bepartreiag e eu@uTeupa. O Babudg amédoong utropei va afloAoynBei TToooTiKG péow TNG emiRiwang/emmTuxiag Tou
EMQUTEUUATOG, N OTToIa ATTOTEAEI ONUAVTIKO OEIKTN TNG ATTOTEAECUATIKOTNTAG KAl TNG ETMITUXIAG TWV €PYOAEiwv OTNV
KAIVIKA TTPOKTIK.

KAIVIKA 0@éAn

Ta epyaheia yevikig xpriong Tng Southern Implants® diadpapartifouv kaBoplioTikd pdAo oTnVv Eao@AAIoN TNG €MITUXOUG
EKBOAONG TWV XEIPOUPYIKWYV ETTEPRATEWYV, AV Kal OEV TTPOCPEPOUV AUECO KAIVIKO O@QeN0G. QOTO0O0, Ta KAIVIKA OQEAN TNG
OXETIKAG BepaTreiag, Tou EUPUTEUPATOG-OTOXOU KaI/f] TwV TIPOCOETIKWYV CUOKEUWYV TTPETTEI VA avayvwpifovTal, Je TNV
avaBewpnaon TG OXETIKAG TEKUNPIWONG, OTTWG ATTAITEITAI.
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ATroBnkeuon, KOBAPIOCHOG KAl ATTOCTEIPpWON

IZXYEITIA MH ANOZTEIPQMENA EEAPTHMATA:

Opiopéva gpyaleia yevikng xprnong diatiBevral un amooTeipwuéva Kal TTpoopifovTal yia pia xpron. Eav n cuokeuaaia
£XEI UTTOOTEI {NMIG, PNV XPNOIKOTIOINCETE TO TTPOIOV KAl ETTIKOIVWVHOTE E TOV avTITTPOOWTTO TNG Southern ] emoTpéyTe
10 0T Southern Implants®. Ta 10TpoTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA TTPETTEI VA aTToBnKeUOVTal O ENPO PEPOG o€ Bepokpaaia
OWHATIOU KAl va PNV €KTIBeVTal o€ AUETO NAIOKO QwG. H un opBr] atmobrikeuan evOEXETAI Va ETTNPEACEI TO XOPAKTNPIOTIKA
TNG OUOKEUNG.

Mnv eTTavaxpnoIPOTIOIEITE EEAPTANATA TTOU EVOEIKVUVTAI HOVO Yia eQATTag xprion. H eTavaxpnoiyoTroincn autwy Twv
€€APTNUATWY UTTOPEI:
e (nuIég OoTnV €MQAVEIQ | OTIG KPioIueG OIAOTACEIG, Ol OTToieG WUTTOpEl va odnyrnioouv ae uTtoRAduion Twv
emMOOCEWV Kal TNG CUPPATOTNTAG.
e TIPOCBETEl TOV KivOuvo dlacTaupoUuevng Aoidweng kal pdéAuvong HeTagu acBevwyv, av eTTavaypnaolpoTToinbolv
Ta OTOIXEIO Miag xpriong.

H Southern Implants® dev avahapfdvel kayia €uBivn yia €MITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI WHE ETTAVAXPNOIUOTIOINPEVA
egaptipaTa piag xpriong.

H Southern Implants® cuviaTtd pia améd 1iIc akoAoubeg dIadIKaaies yia TNV ATTOOTEIPWAN TWV ATTOKOTACTACEWY Kal TwY
MN aTTOCTEIPWHEVWY EEAPTNUATWY Hiag XprAong TTpiv attd Tn Xpron:

1. MEBOOOG aTTOOTEIPWAONG UTTO KEVO: OTTOOTEIPWON TWV KOAOBWHATWY Pe aTud oToug 132°C (270°F) ota 180 -
220 kPa yia 4 Aemrtd. ZteyvwoTe €TTi TOUAGxioTov 20 AeTrTd atov BaAapo. TMpétmel va XpnoIPOTIOIEITE JOVO
EYKEKPIYEVO TTEPITUAIYMA 1) BAKN yIa atTooTeipwaon PE aTuo.

2. yia Toug Xpnoteg oTig HIMA: pébodog atmmooTeipwaong utrd Kevo: TUNIYUEVO, attoaTeipwaon pe aTud otoug 135°C
(275°F) ota 180 - 220 kPa yia 3 Aetrtd. Z1eyvwoTe €111 20 AeTTTd oTov BdAap0. XpNOIMOTToICTE £va TTEPITUANIYUA
N MIa BRkn TTou £X€l KOBAPIOTET yIa TOV UTTOOEIKVUOUEVO KUKAO OTTOCTEIPWONG WE aTUO.

ZHMEIQZH: Oi xprioteg oTig HIMA mpétrel va diag@alifouv OTI 0 atmmooTEIPWTAG, TO TTEPITUAIYUA ) n Brikn kal 6Aa Ta
e€APTAPOTA TOU ATTOOTEIPWTR £X0ouV eyKpIBei atrd Tov FDA yia Tov TTPOBAETTONEVO KUKAO ATTOOTEIPWONG.

Avrevodeigelg

loxUouv o1 avTevoeigelg OAWV TwV OPAdWY CUOKEUWY TTOU XPNOCIJOTTOIOUVTAl OTO TTAAICIO TNG CUYKEKPIYEVNG BepaTtTeiag
r diadikaciag. Q¢ €k TouTOU, Ba TTPETTEI VO ONUEIWVOVTAI Ol AVTEVOEIEEIC TWV CUCTNUATWV/IOTPIKWY CUCKEUWV TTOU
XPNOIYOTTOIOUVTAl OTO TTAQITIO TNG XEIPOUPYIKNAG/BEPATTEIOG YE EYPUTEUPATA KAI VO CUPPBOUAEUOVTAI TO OXETIKA £yypaga.

O1 avtevdeiteig 16IKA yia auTr] TNV opdda CUCKEUWY TTEPIAQUBAvOUV:
o AMepyieg ) umrepeuaioBnoia o xnNuIKEG ouoTaTIKG Twv akOAouBwv UAIkwv: Titdvio, aAoupivio, Bavadio,
avogeidwTog xaAupag

MpocidotroIRoelg Kal TTPO@UAAEeIg
ZHMANTIKH EIAOMOIHZH: Ol MAPOYZEXZ OAHFIEX AEN YMNOKA®OIZTOYN ZE KAMIA MEPINTQZH THN
KATAAAHAH EKMAIAEYZH
e Tia va €€aoc@alioTei N aOQOAAG Kal QTTOTEAECUATIK XPAON TwV OOOVTIKWV EUQUTEUNATWY, TWV VEWV
TEXVOAOYIWV/OUCTNUATWY KAl TwWV OXETIKWY CUCKEUWV, CUVIOTATAI QVETTIQUAOGKTA N TTapakoAoudnon €1dIKAg
eKTTQIdEUONG. ZTNV €v AOyw ekTTaideuon Ba Tpétel va TepIAauBavovTal TTPaKTIKEG HEBODOI yia TNV aTTOKTNON
ETTAPKEING OXETIKA PE TNV KATAAANAN TEXVIKA, TIC €UPRIOPNXAVIKEG OTTAITACEIS TOU OUCTHAUOTOG KAl TIG
QKTIVOYPAQIKEG AEIOAOYNTEIG TTOU ATTAITOUVTAI VIO TO CUYKEKPIPMEVO GUCTNA.
e H akatdAAnAn TeXVIKY ptTopEi va odnynoel e armmotuyia Tou egeuTeElPaTos, PAGRN Twv velpwv/ayyeiwv Kai/f
ATTWAEIO TOU 00TOU OTAPIENG.
e H xpAon TNG CUOKEUNG e AoUUBATES i N QVTIOTOIXEG CUOKEUEG PTTOPET VO €XEI WG ATTOTEAETUA KAKA aTTédoon
1 BAGBN TNG OCUOKEUNG.
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o Orav xeIpileoTe TIG OCUOKEUEG €VOOOTOMATIKA, €ival ETTITAKTIKI) AVAYKN va ao@AAifovTal €TTOPKWS yid TNV
ATTOQUYA avappoenong, Kabwg n avappoenaon Twv TTPOIGVTWY PTTopEi va odnyroel os PoAuvon 1 CWPATIKO
TPOAUUATIOUO.

e H xprion pn OTTOCTEIPWHEVWY QVTIKEIUEVWY PTTOPET va 0dnyroel o€ OEUTEPOYEVEIG AOINWEEIG TOU 10TOU | O€
METAPOPA AOIHWOWY VOO WV.

e H un mpnon Twv KatdAAnAwv Siadikaciwy KaBapiopoU, €eTTavVATTOOTEIpWONG Kal atmmobrkeuong, OTTwG
TEPIYPAPOVTAl OTIG 0dNYieg Xxpriong, Utropei va odnyrnoel oe BAGBN TNG CUOKEUNG, SEUTEPOYEVEIG AOIUWEEIG 1
BAGBN Tou aoBevoug.

e H utmépBacn Tou GUVICTWHEVOU aPIBUOU XPACEWV YIa ETTAVAXPNOIUOTTOIOUNEVEG OUOKEUEG UTTOPET VO €XEI WG
atrotéAeopa BAGRN TNG cuokeung, deuTepoyevh HOAUVON 1 KivOUvo yia Tov agBevr).

e H xprion auBAwv TputTAvwy UTTopEi va TTPoKaAEéael BAGPRN oTo 00TO, BETOVTAG EVOEXOUEVWGS O€ KivOUVO TNV
OOTEOEVOWHATWON.

Eivar {wTik¢ onuaciag va ToviaTei OTI TOCO 01 véol OO0 Kal Ol EUTTEIPOI XPAOTEG EUQUTEUNATWY Ba TTPETTEl Va
eKTTAIdEUOVTAI TTPIV ATTO TN XPAON £VOG VEOU CUCTAMATOG ] TNV ATTOTTIEIPA HIAG VEAG BEPATTEUTIKAG HeBOOOU.

EmiAoyn aoBevoUg Kal TTpoeyXeIpNTIKOG EAEyXOG

Mia ohokAnpwpévn diadikaaia eTTIAOYG TOu aoBevolg Kal £vag oXOAAOTIKOG TIPOEYXEIPNTIKOG EAEYXOG Eival atTapaitnTa
yla TNV €MTUXA BepaTreia pe egputedparta. Autr) n dladikacoia Ba TTpétrel va TrepIAauBAvel diaBouAeloelc HeTAlU WIag
OIETTIOTNMOVIKNG OUAdaAG, N otroia TTePIAaUBAvEl KAAG eKTTAIOEUPEVOUG XEIPOUPYOUGS, 0OOVTIATPOUG ATTOKATACTACNG KOl
TEXVIKOUG EpyacTnpiwy.

O éAeyxog Tou aoBevoug Ba TTpéTTel va TTEPIAANPBAVEI, TOUAGXIOTOV, €va AETITOUEPEG 1OTPIKO Kal 0dOVTIATPIKO IGTOPIKO,
KaBwg Kal oTITIKoUG Kal aKTIVOAOYIKOUG €AEYXOUG YIa TNV agloAdynon TG TTAPOoUCiag ETTAPKWY OCTIKWY dIACTACEWY, TNG
Béong Twv avaTOUIKWY opdConuwy, TNG TTApouciag OUOUEVWY OuvONKWY OUYKAEIONG KAl TNG KATtaoTaong Tng
TTEPIOBOVTIKNG UYEiag Tou aaBevoug.

MNa Tnv emTuxA Bepatreia pe eueuTENPATA, Eival CNPAVTIKS va:
1. H eAayxioTotroinon Tou Tpaduatog oTov 1I0Té Tou EEVIOTH, 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] {NUIWY O€ CWTIKEG AVaTOMIKEG OOUEG, OTTWG VEUPQA, PAERES KAl ApTNPIES.
O TpaupaTiIopog auTWV TWV dOUWV PTTOPEl va 0dNnNynRaoel o 0oBapéG ETTITTAOKEG, OTTWG OPOOAUIKA i VEUPIKN
BAGBN kai utTepBOAIKN aipyoppayia.

H €uBuvn yia Tn cwoTh emmAoyr Tou acBevoug, TV ETTAPKK] EKTTAIBEUCTN KaI EUTTEIPIA OTNV TOTTOBETNON EMOUTEUUATWV
Kl TNV TTAPOXH TWV KATAAANAWY TTANPO@OPIWY TTOU ATTAITOUVTAI YIA TN CUYKATABEDN PJETA OTTO EVNUEPWAN AVIAKEI OTOV
1aTPO. ZUVOUALOVTAG TOV EVOEAEXT EAEYXO TWV UTTOWAPIWY UTTOWPN@IWV WG TTPOG ENOUTEUCN PE Evav 10TPO TTOU JIOBETEI
UWNAN €TTAPKEIa OTN XPrON TOU CUCTAMATOG, TO EVOEXOUEVO ETTITTAOKWY KOl COBAPWY TTOPEVEPYEIWV PTTOPET va PEIWOEI
ONUOVTIKA.

AoBeveig upnAou kivdivou
Mpétrel va divetal 1IB1AiTEPN TTPOCOXK KATA TN Bepatreia aoBevwv Pe TOTTIKOUG 1) ouoTNUATIKOUG TTAPAYOVTEG KIVOUVOU
TTOU PTTOPEI va €TTNPEACOUV aPVNTIKA TNV ETTOUAWGCN TWV OCTWV KAl TWV JOAAKWY POPiwV f va auéjoouv pe dAAo TpoTTO
TN 0oBapdTNTA TWV TTAPEVEPYEIWVY, TOV KivOUVO ETTITTAOKWY f/Kal TNV TMBAvOTNTA ATTOTUXIAG TOU EUQUTEUHATOG. TETOIO!
TTAPAYOVTEG €ival JETAEU AAAWV:
e  KOKNA OTOUATIKI UYIEIVA
e I0TOPIKO KATTVioPOTOG/aThiopaTog/Xpriong Katrvou
e I0TOPIKO TTEPIOBOVTIKAG VOOOU
e I0TOPIKO OKTIVOBEPATIEIAG OTO TTPOCWTTO™™
e  Bpougiopdg kal Suoeveig OXETEIG TwV YVEBwvV
o Xpnon Xpoviwv @apudKwy TToU PTTopEi va TTIBPadUvouV TNV ETTOUAWGN 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
To kAiviké atroTéAeapa TnG Beparreiag emrnpedletal amod did@opous Trapdyovtes. O akOAoUBEeC TTapevEPYEIEG Kal
UTTOAEITTOMEVOI KivOuvol OXETICOvTal PE TNV OUAdA CUOKEUWYV Kal €vOEXETAI va ammaIToUv TEPAITEPW Beparreia,
XEIPOUPYIKN €TTEURAcN avabewpnaong f TTPOCOETEG ETTIOKEWEIG OTO Ypageio Tou apuddiou 1aTpol. EmirAéov, auTég ol
QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG KOI Ol UTTOAEITTOPEVOI KivOUVOl UTTOPEI va eU@AVIOTOUV e BIOPOPETIKY coRapdTNTa KOl
ouxvoTnra.

o AAAepyikn avTidpaaon r} uttepeuaicbnaia

o  MwAwTreg

o  TpaupaTiopog Twv dOVTIWY KATa Tn SIAPKEIR XEIPOUPYIKAG ETTEURACNS

o  TpaupaTiopdg | uTToXwpenon Twv oUAwY

e Noipwén (o&eia n/kal xpodvia)

o Tommikn QAeypovi

e T[l6vo ) ducyopia

o EpeBiouog paAaKwV I0TWY

o XEeIPOUPYIKEG TTAPEVEPYEIEG OTTWG TTOVOG, PAEYUOVH, HWAWTTEG KAl ATTIO alpgoppayia

e  ATTOKOAANGN TOU TPAUMPATOG A KKK ETTOUAWGN

o Mn BéATIOTO QIoBNTIKG aTTOTEAEGHA

Mpo@uAagn: dIaTAPNOCN TOU TTPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG

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

Eidotroinon oxeTikd pe cofapd TeEPICTATIKA
Kd&Be ooBapd TrepioTaTikd TTou €xel OUUBEl 0€ OXEON UE TN OUOKEUR TTPETTEI VO AVAQPEPETAI OTOV KOTAOKEUQOTH TNG
OUOKEUNG Kal TNV apuodia apxr Tou KpAToug HEAOUG OTO OTTOI0 BPIioKETaI O XPNOTNG R/Kal 0 agBevnG.

MNa TNV avagopd evog coBapou TTEPICTATIKOU, T GTOIXEIO ETTIKOIVWVIAG PE TOV KATAOKEUAOTA TNG €V AOyw GUOKEUNG
eival Ta €€ng: sicomplaints@southernimplants.com.

YAikda
EpyaAcia diapdp@wong ECWTEPIKOU GTTEIPWHATOG OOOVTIKWV EPNPUTEUUATWV: AvoteidwTtog xadAuBag 316
Kal avo&eidwTog xadAuBag 431

ATroppiyn
ATTOpPIYN TNG GUOKEUNG KAl TNG CUCKEUATIAG TNG: AKOAOUBAOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG Kal TIG TTEPIBAAAOVTIKEG

amaitoelg, AaupBdvovrag umoéywn Ta OIAQPOPETIKG emmiTmeda poAuvong. Kard tnv amdéppiyn XPNOIYOTTOINUEVWYV
avTIKEIYEVWY, AGBETE UTTOWN aiXunEd TpuTtravia kal 6pyava. MpéTrel va xpnoigoTroiolvTal TTavtoTte erapkr MATT.
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Zovown TnG Ac@dAsiag kail Twv KAivikwv Emidécewv (SSCP)

O1rwg atraiteital amdé Tov Eupwtraikd Kavovioud yia 1a latpikd Zuokeudopara (MDR™ EU2017/745), pia MepiAnwn
AcpdAeiag kal KAivikwv Emdocewv (SSCP) eival diaBéoiun yia avéyvwaon 6cov agopd TG OeIpEG TTpoidvTwy Southern
Implants®.

H oxeTiky SSCP cival rpoofdaciun otn d1ebBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

ATrotroinon gubivng

To Tapdv Tpoidv atroTelei uépog TG oelpdc TTPoidvTwy Southern Implants® kal TTpéTel va xpnoiyoTrolgital yévo Pe Ta
OXETIKA TTPWTOTUTTA TTPOIGVTA KAl CUPPWVA [E TIC CUCTACEIG TTOU OVAQEPOVTAI OTOUG ETTINEPOUG KATAAOYOUG TTPOIOVTWYV.
O xprioTng auTtol Tou TIPOIOVTOC OQEiAel va PeAETAOEN TNV €CENIEN TNG OEIpAg TTPoidvTwy Southern Implants® kai va
avaAdBel Tnv TTAAPN €uBUVN yia TIC CWOTEG evOEIEEIC Kal TN Xprion auToU Tou TrpoidvToc. H Southern Implants® dev
avoAappavel kapia eubuvn yia ¢nuiEG TTou o@eilovtal e AavBaopévn xprion. ZNUEIWOTE OTI OPICHEVA TTPOIOVTA TNG
Southern Implants® evdéxetal va punv £xouv eykpIBei ] KUKAOQOPNOEl TTPOG TTWANGN O& OAEC TIG AYOPEC.

Baoiké UDI
Mpoioév Baoik6g apiBuog UDI
Baoiké UDI yia 6pyava yevIKAG Xpriong 6009544039108M

ZxeTikA BiBAIoypagia kal KatdAoyol
CAT-8049-STR - IFU - Zuywpartikd epputetpata ZAGA™ tn¢ Straumann®

ZUuBoAa Kal TTPOEIBOTTOINOEIG

dczwg--Ag®@|£|lglmol_l_l

KataokeuaoTrig: Zfpa CE latpotexvohoyikd ATrooTEIpWEVO Hpepounvia Na pnv Mnv Api1Buodg Kwdikdg latpikr Egouciodotnuévog
Southern TTPOI6V HE anoorewpwpevo XPAONG (MY-  ETTAVAXPNOIMOTIOINGEI  ETTAVACTEIPWOETE KkartaAdyou TrapTidag OUOKEUr QAVTITTPOOWTTOG
Implants® ouvrayoypaenong* akTivoBoAnon €€) otnv Eupwrradikry

1 Albert Rd, P.O Kowvétnra

Box 605 IRENE, Q ..,_.\‘/,
0062, —__
NoéTia Agpikr. M R A\
3 |

TnAépwvo: +27

12667 1046 Egouciodotnuévog Hugpounvia ZupBato pe Acgalég yia Evicio oUoTnua ammooTelpwpévou Evigio oUoTtnua ZupBouAeuTEiTE Mpoooxn Makpid oo Na pn
QVTITTPOCWTTOG Yia KATOOKEUAG MayvnTikd MayvnTikd @paypol e EOWTEPIKNA QTTO0TEIPWHEVOU TIG 08nyieg 10 NAiaKS XPNOILOTIOIEITE TO
Tnv EABeTial OUVTOVIOUO OUVTOVIOUO TIPOOTATEUTIKA OUCKEUATIa PpayuoU xpAong [oe TIPOIOV EGV N

ouokeuaaoia EXEl
uTtrooTei BAGBN

* Zuvtayoypa@oUpevo TEXVOAOYIKO TTPoidv: Xopnyeital pévov atré 1aTpo ) KatoTrv vioAng 1atpou. Mpoooxn: H Opootrovdiakr) Nopobeoia trepiopidel TNV TTWANGCN TNG GCUOKEUNG QUTAG HOVO KATOTTIV
£VTOAAG £§ouaIodoTNEVOU IaTPOU 1) OSOVTIOTPOU.

Me emiQUAGEN TTavTOS vopipou Sikaikpatog. Ta Southern Implants®, To Aoyotutro Southern Implants® kai 6Aa Ta GAAG EUTTOPIKG GAUATA TIOU XPNGIWOTIOIOUVTAI GTO TIAPOV £yyPaQo aTTOTEAOUV, £GV
Sev avagépeTal kAT GAAO 1 SEV TTPOKUTITEI aTTO To TTAQICIO O GUYKEKPIUEVN TTEQITITWON, EUTTOPIKG ORpaTa TG Southern Implants®. O1 elkdveg TIPOIOVTOG O€ QUTS TO £yypPaYO TTPOOPIJoVTal MEVO Yial
OKOTTOUG ATTEIKOVIONG Kal SEV AVTITTPOCWTTEUOUV aTTAPaiTNTA TO TIPOIOV HE aKpiBeia oTnv KAipaka. Eival euBivn Tou KAIVIKOU 1aTpoU va eAéyxel Ta oUPBOAG TTOU avaypd@ovTal 0T CUCKEUAGia TOU
XPNOIPOTTOIOUPEVOU TTPOIGVTOG.
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Straumann® ZAGA™ Allmént Bruk Instrument

Beskrivning

Verktyq fér att forma invandiga gangor till tandimplantat

En cylindrisk stang med en spiralformad skarande distal ande, liknande en borr eller en skruv, avsedd att anvandas for
att forma och rata upp den inre gdngan pa ett tandimplantat som har implanterats i ben. Den &r tillverkad av metall och
ar utformad for att fastas pa en manuell skruvmejsel. Dessa enheter levereras - sterila och endast for engangsbruk.

Avsedd anvandning
Southern Implants® allmént bruk instrument ar enheter for engangsbruk avsedda att vara till hjalp vid kirurgiska ingrepp
i samband med implantatbehandling.

Mer specifikt &r Southern Implants® verktyg for att forma invandiga gangor till tandimplantat avsett att manuellt omforma
den inre gangan pa ett implantat.

Indikationer for anvandning

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

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

Avsedda miljo
Enheterna ar avsedda att anvandas i ett tandlaboratorium som en del av restaureringsdesign och tillverkning samt i en
klinisk miljé6 som en operationssal eller ett tandl&karkonsultationsrum.

Avsedda patientpopulation
Southern Implants® allméant bruk instrument ar avsedda att anvandas av patienter som genomgar implantatbehandling/
revision.

Information om kompatibilitet
Tabell A — Enhetskoder
Allmént bruk instrumenttyp Produktkod Beskrivning Sterilitetsstatus

Verktyg for att forma invandiga gangor till tandimplantat I1-M2 M2 gangtapp, langd lang Icke-steril

Klinisk prestanda

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

Kliniska fordelar

Southern Implants® allmant bruk Instrumenten spelar en avgorande roll for att sakerstalla ett framgangsrikt resultat av
kirurgiska ingrepp, aven om de inte ger nagon direkt klinisk férdel. Men de kliniska férdelarna med den associerade
behandlingen, malimplantatet och/eller protesen/proteserna bor erkannas, och relevant dokumentation bor granskas
vid behov.

Forvaring, rengoring och sterilisering

TILLAMPLIG FOR ICKE-STERILA KOMPONENTER:

Vissa allmant bruk instrument levereras icke-sterila och ar avsedda for engangsbruk. Om férpackningen ar skadad,
anvand inte produkten utan kontakta din Southern-representant eller returnera till Southern Implants®. Enheterna maste
forvaras pa en torr plats i rumstemperatur och inte utsattas for direkt solljus. Felaktig forvaring kan paverka enhetens
egenskaper.
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Ateranvand inte komponenter som ér indikerade fér engangsbruk. Ateranvéndning av dessa komponenter kan:
e skada pa ytan eller kritiska dimensioner, vilket kan leda till forsamring av prestanda och kompatibilitet.
e  Okar risken for infektion och kontaminering mellan patienter om engangsartiklar ateranvands.

Southern Implants® tar inget ansvar fér komplikationer i samband med ateranvanda engangskomponenter.

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

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

Kontraindikationer

Kontraindikationerna for alla enhetsgrupper som anvands som en del av den specifika behandlingen eller proceduren
galler. Darfér bor kontraindikationerna for de system/medicinska apparater som anvdnds som en del av
implantatkirurgi/behandling noteras och relevanta dokument konsulteras.

De kontraindikationer som ar specifika fér denna enhetsgrupp inkluderar:
e Allergier eller 6verkanslighet mot kemiska ingredienser i foljande material: Titan, aluminium, vanadin, rostfritt
stal

Varningar och forsiktighet
VIKTIGT MEDDELANDE: DESSA INSTRUKTIONER AR INTE AVSEDD SOM ETT ERSATTNING FOR ADEKVAT
UTBILDNING
o Ny teknik/system och aktuella enheter, det rekommenderas starkt att specialiserad utbildning genomférs for att
sakerstalla saker och effektiv anvandning av tandimplantat. Denna utbildning bér innehalla praktiska metoder
for att fa kompetens om ratt teknik, systemets biomekaniska krav och radiografiska utvarderingar som kravs for
det specifika systemet.
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 &r 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 sekundara infektioner i vavnaden eller 6verfora
infektionssjukdomar.
e Underlatenhet att folja lampliga rengdrings-, omsteriliserings- och foérvaringsprocedurer som antyds i
bruksanvisningen kan resultera i skador pa enheten, sekundara infektioner eller patientskador.
e Om du Overskrider antalet rekommenderade anvandningar for ateranvandbara enheter kan det leda till skador
pa enheten, sekundar infektion eller patientskada.
¢ 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 férsdéker 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.
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Patientscreening maste atminstone omfatta en fullstindig medicinsk och tandlakarhistoria, saval som visuella och
radiologiska inspektioner for att utvardera forekomsten av adekvata bendimensioner, placeringen av anatomiska
landmarken, forekomsten av ogynnsamma ocklusala tillstdnd och periodontal halsostatus av patienten.

For framgangsrik implantatbehandling ar det viktigt att:
1. Minimera trauma pa vardvavnaden och darigenom o6ka potentialen for framgangsrik osseointegration.
2. Identifiera matningar i forhallande till rontgendata, eftersom underlatenhet att géra det kan leda till
komplikationer.
3. Var uppmarksam pa att undvika skador pa vitala anatomiska strukturer, sdsom nerver, vener och artarer.
Skador pa dessa strukturer kan resultera i allvarliga komplikationer, med égonskada, nervskador och éverdriven
blédning.

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

Hogriskpatienter
Du bdr iaktta sarskild forsiktighet nar du behandlar patienter med lokala eller systemiska riskfaktorer som negativt kan
paverka lakningen av ben och mjukvavnad eller pa annat satt 6ka allvaret av biverkningar, risken for komplikationer
och/eller sannolikheten for implantatfel. Sadana faktorer inkluderar:
e dalig munhygien
e historia av rokning/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 blodkérl och mjukvédvnad (d.v.s. osteoradionekros), vilket resulterar i
minskad ldkningsférméaga. Bidragande faktorer till denna 6kade risk inkluderar tidpunkten fér implantatplacering i
férhéallande till strédlbehandling, 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
Det kliniska resultatet av behandlingen paverkas av olika faktorer. Foljande biverkningar och kvarstaende risker ar
relaterade till enhetsgruppen och kan krava ytterligare behandling, revisionsoperation eller ytterligare besok pa relevant
lakares kontor. Dessutom kan dessa biverkningar och kvarstaende risker uppsta med olika svarighetsgrad och frekvens.

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

e Blamarken

e Tandskada under operation

o Tandkodttsskada eller retraktion

o Infektion (akut och/eller kronisk)

e Lokaliserad inflammation

e Smarta eller obehag

¢ Mjukvavnadsirritation

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

e Sarlossning eller dalig lakning

e  Suboptimalt estetiskt resultat
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Forsiktighet: bibehall sterilitetsprotokoll

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

Besked om allvarliga tillbud
Varje allvarliga 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 for tillverkaren av denna enhet for att rapportera en allvarlig incident ar féljande:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialer
Verktyg for att forma invandiga gangor till tandimplantat: Rostfritt stal 316 och rostfritt stal 431

Avfallshantering

Avfallshantering av apparaten och dess férpackning: folj lokala foéreskrifter och miljokrav, med héansyn till olika
fororeningsnivaer. Vid kassering av forbrukade féremal, ta hand om vassa borrar och instrument. Tillracklig Personlig
skyddsutrustning (PPE) maste alltid anvandas.

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 Grundldggande UDI-nummer
Grundlaggande UDI for allméant bruk instrument 6009544039108M

Relaterad litteratur och kataloger
CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implantat
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Symboler och varningar

Tillverkare:
Southern
Implants®

1 Albert Rd,

P.O Box 605
IRENE,
0062,
South
Africa.

Tel: +27 12
667 1046

2797

CE-
markning

Auktoriserad
representant
for Schweiz

Receptbelagd
enhet*

Tillverkningsdatum

Steriliserad
med
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far

Magnetisk
resonans
villkorad

Icke-steril

MR

Magnetisk
resonansséker

- @O

Sista Ateranvand Omsterilisera
forbrukningsdag inte inte
(mm-aa)
Enkelt sterilt barridrsystem med Enkelt sterilt
skyddsférpackning inuti barriarsystem

[REF| |LOT|

MD

Katalognummer Batchkod
Se Forsiktighet

bruksanvisningen

* Receptenhet: Endast Rx. Forsiktighet: Federal lag begransar denna enhet till forséljning av eller pa order av en legitimerad |ékare eller tandlakare.

Medicinteknisk
produkt
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// | e
—_~
n
Skyddas fran
solljus

Auktoriserad
representant i
Europeiska
gemenskapen

Anvéand inte om
férpackningen ar
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Alla rattigheter reserverade. Southern Implants®, Southern Implants® -logotypen och alla andra varumarken som anvénds i detta dokument &r, om inget annat anges eller framgar av sammanhanget

i ett visst fall, varumarken som tillhér Southern Implants®. Produktbilder i detta dokument &r endast avsedda fér illustration och representerar inte nédvandigtvis produkten korrekt i skalen. Det ar
lakarens ansvar att inspektera symbolerna som finns pa férpackningen till produkten som anvénds.

CAT-8083-STR-00 (02-2025)

CO-1567

41



INSTRUGOES DE USO: Straumann® ZAGA™ Instrumentos de uso geral

Descricao

Ferramentas de modelagem de rosca interna de implantes dentarios

Uma haste cilindrica com uma extremidade distal cortante em espiral, semelhante a uma broca ou a um parafuso,
destinada a ser usada para moldar e retificar a rosca interna de um implante dentario implantado no osso. E feita de
metal e foi projetado para ser acoplada a uma chave de fenda manual. Esses dispositivos sdo fornecidos ndo estéreis
e sao de uso unico.

Uso pretendido
Os instrumentos de uso geral da Southern Implants® sédo dispositivos de uso Unico destinados a auxiliar nos
procedimentos cirurgicos associados a terapia com implantes.

Especificamente, a Southern Implants® Dental Implant Internal Thread Shaping Tool destina-se a remodelar
manualmente a rosca interna de um implante.

Indicagdes de uso

Os instrumentos de uso geral da Southern Implants® sao indicados para os procedimentos associados a restauragéo
funcional e estética de individuos indicados para proéteses retidas por implantes e para a colocagéo/uso de dispositivos
da Southern Implants®.

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

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

Populagao de pacientes pretendidos
Os instrumentos de uso geral da Southern Implants® destinam-se a ser usados em pacientes submetidos a
tratamento/revisdo de implantes.

Informagoes de compatibilidade
Tabela A - Cédigos de dispositivos
Uso geral Tipo de instrumento Caodigo do produto Descrigao Status de esterilidade

Ferramentas de modelagem de rosca interna

. .. I1-M2 Torneira de rosca M2, comprimento longo | N&o estéril
de implantes dentarios

Desempenho clinico

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

Beneficios clinicos

Os instrumentos de uso geral da Southern Implants® desempenham um papel crucial para garantir o sucesso dos
procedimentos cirlrgicos, embora nao oferegam um beneficio clinico direto. No entanto, os beneficios clinicos do
tratamento associado, do implante alvo e/ou do(s) dispositivo(s) protético(s) devem ser reconhecidos, com a
documentacéo relevante revisada conforme necessario.

Armazenamento, limpeza e esterilizagao

APLICAVEL A COMPONENTES NAO ESTEREIS:

Alguns instrumentos de uso geral sdo fornecidos ndo estéreis e sao indicados para uso Unico. Se a embalagem estiver
danificada, ndo use o produto e entre em contato com o representante da Southern ou devolva-o a Southern Implants®.
Os dispositivos devem ser armazenados em um local seco, em temperatura ambiente, e ndo devem ser expostos a luz
solar direta. O armazenamento incorreto pode influenciar as caracteristicas do dispositivo.
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Nao reutilize componentes indicados para uso unico. A reutilizagdo desses componentes pode:
e causar danos na superficie ou nas dimensdes criticas, 0 que pode resultar em degradacdo do desempenho e
da compatibilidade.
e aumentar o risco de infecgao e contaminagao entre pacientes se os itens de uso unico forem reutilizados.

A Southern Implants® n&o se responsabiliza por complicagbes associadas a componentes reutilizados de uso Unico.

A Southern Implants® recomenda um dos seguintes procedimentos para esterilizar as restauragdes e os componentes
de uso unico nao estéreis antes do uso:

1. método de esterilizagao pré-vacuo: esterilize os pilares 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 esterilizagédo 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 involucro ou bolsa que esteja liberado
para o ciclo de esterilizagao a vapor indicado.

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

Contra-indicagoes

Aplicam-se as contraindicagbes de todos os grupos de dispositivos usados como parte do tratamento ou procedimento
especifico. Portanto, as contraindicagbes dos sistemas/dispositivos médicos utilizados como parte da cirurgia/terapia
de implante devem ser observadas e os documentos relevantes devem ser consultados.

As contraindicagbes especificas para esse grupo de dispositivos incluem:
e Alergias ou hipersensibilidade aos ingredientes quimicos dos seguintes materiais: Titanio, aluminio, vanadio,
aco inoxidavel

Avisos e precaugoes
AVISO IMPORTANTE: ESTAS INSTRUCOES NAO SE DESTINAM A SUBSTITUIR O TREINAMENTO ADEQUADO.
e Para garantir o uso seguro e eficaz dos implantes dentarios, das novas tecnologias/sistemas e dos dispositivos
em questdo, recomenda-se enfaticamente a realizagcédo 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 aspiragao de produtos pode levar a infecgdes ou lesdes fisicas.
e O uso de itens ndo estéreis pode levar a infecgdes secundarias do tecido ou a transferéncia de doengas
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,
infeccdo 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 usudrios 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 inspegdes
visuais e radiolégicas para avaliar a presenga de dimensbes 6sseas adequadas, o posicionamento dos pontos de
referéncia anatdbmicos, a presenca de condi¢des oclusais desfavoraveis e o estado de saude periodontal do paciente.

Para que o tratamento com implantes seja bem-sucedido, é importante:
1. A minimizagao do trauma no tecido hospedeiro aumenta o potencial de sucesso da osseointegragao.
2. Identificar as medidas reais em relagdo aos dados radiograficos, ja que nao fazer isso pode levar a
complicagdes.
3. Fique atento para evitar danos a estruturas 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 colocagéo de implantes
e fornecimento de informagdes apropriadas para o consentimento informado é do profissional. Ao combinar a triagem
completa de possiveis candidatos a implantes com um profissional que possua um alto nivel de competéncia no uso
do sistema, o potencial de complicagdes e efeitos colaterais graves pode ser significativamente reduzido.

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

e ma higiene bucal

e histdrico de tabagismo/vaping/consumo de tabaco

e histérico de 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 complicagdes,

incluindo, entre outros, terapia crénica com esteroides, terapia anticoagulante, bloqueadores de TNF-q,
bifosfonato e ciclosporina

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

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

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

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

e Hematomas

e Leséo dentaria durante a cirurgia
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e Lesédo ou recesséao gengival

e Infecgdo (aguda e/ou cronica)

e Inflamacgéo localizada

e Dor ou desconforto

e Irritacdo dos tecidos moles

o Efeitos colaterais cirurgicos, como dor, inflamacao, hematomas e sangramento leve
e Deiscéncia da ferida ou cicatrizagao ruim

¢ Resultado estético abaixo do ideal

Precaugao: manter o protocolo de esterilidade

Os dispositivos fornecidos nao estéreis sdo fornecidos limpos, mas nao estéreis, em uma bolsa com casca, base de
blister com tampa removivel, saco com ziper ou caixa de lata com insergdo de esponja. As informagdes de rotulagem
estdo localizadas na metade inferior da bolsa ou na superficie da tampa removivel.

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
Ferramentas de modelagem de rosca interna de implantes dentarios: Aco inoxidavel 316 e ago inoxidavel 431

Descarte

Descarte do dispositivo e de sua embalagem: siga as regulamentagdes locais e 0s requisitos ambientais, levando em
conta os diferentes niveis de contaminagcédo. 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
Basic-UDI para instrumentos de uso geral 6009544039108M
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Literatura e catalogos relacionados

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

Simbolos e avisos
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Todos os direitos reservados. A Southern Implants®, o logotipo da Southern Implants® e todas as outras marcas registradas usadas neste documento s3o, se nada mais for declarado ou for

evidente a partir do contexto em um determinado caso, marcas registradas da Southern Implants®.

necessariamente representam o produto com precisdo em escala. E responsabilidade do médico inspecionar os simbolos que aparecem na embalagem do produto em uso.
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Opis

Alati za oblikovanje unutarnjeg navoja zubnog implantata

Cilindri¢na Sipka sa spiralnim reznim distalnim krajem sli¢na svrdlu ili vijku namijenjena za oblikovanje i ispravljanje
unutarnjeg navoja zubnog implantata ugradenog u kost. Izradena je od metala i dizajnirana za pri¢vrséivanje na ruéni
odvijag. Ti proizvodi isporu€uju se nesterilni i za jednokratnu su upotrebu.

Namjena
Southern Implants® instrumenti za opéu upotrebu proizvodi su za jednokratnu upotrebu namijenjeni za pomo¢ u
kirur§kim postupcima povezanima s terapijom implantatima.

Konkretno, Southern Implants® alat za oblikovanje unutarnjeg navoja zubnog implantata namijenjen je za ru¢no
preoblikovanje unutarnjeg navoja implantata.

Indikacije za upotrebu

Southern Implants® instrumenti za op¢u upotrebu namijenjeni su za postupke povezane s funkcionalnom i estetskom
restauracijom pojedinaca s indikacijama za proteze koje se pri¢vr§¢éuju implantatima i postavljanje/upotrebu Southern
Implants® proizvoda.

Ciljni korisnik
Zubarski tehnicari, maksilofacijalni kirurzi, op¢i stomatolozi, ortodonti, parodontolozi, proteti€ari i drugi prikladno obuceni
i/ili iskusni medicinski stru¢njaci.

Namijenjeno okruzenje
Proizvodi su namijenjeni za upotrebu u zubotehni¢kom laboratoriju u sklopu dizajna i proizvodnje restauracije te u
klinikom okruZenju kao $to su operacijska dvorana ili stomatolodka ordinacija.

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

Informacije o sukladnosti
Tablica A — Sifre proizvoda

Vrsta instrumenta za op¢u upotrebu Sifra proizvoda Opis Status sterilnosti

Alati za oblikovanje unutarnjeg navoja zubnog implantata I-M2 M2 navojno svrdlo, duZina duga Nesterilno

Klini¢ka u€inkovitost

Instrumenti za op¢u upotrebu namijenjeni su za pomo¢ u kirurs§kim postupcima povezanima s terapijom implantatima.
Posljedi¢no, kliniCka udinkovitost instrumenata za opcu upotrebu prvenstveno se definira uspjehom terapije
implantatima. Ta ucinkovitost moze se kvantitativno procijeniti opstankom/uspjehom implantata, $to je vazan indikator
ucinkovitosti i uspjeha instrumenata u klini¢koj praksi.

Klinicke prednosti

Southern Implants® instrumenti za op¢u upotrebu igraju kljuénu ulogu u osiguravanju uspjesnog ishoda kirurskih
postupaka, ali nemaju izravnu klini€ku prednost. Medutim, klinicke prednosti povezane terapije, ciljanog implantata i/ili
protetskog/protetskih proizvoda trebaju se priznati, a relevantna dokumentacija prougiti po potrebi.

Pohrana, €iSéenje i sterilizacija

VRIJEDI ZA NESTERILNE KOMPONENTE:

Neki instrumenti za opéu upotrebu isporu€uju se nesterilni i namijenjeni su za jednokratnu upotrebu. Ako je pakiranje
oStecéeno, nemojte upotrijebiti proizvod i kontaktirajte zastupnika tvrtke Southern ili vratite proizvod tvrtki Southern
Implants®. Ovi se proizvodi moraju pohraniti na suhom mjestu pri sobnoj temperaturi te ne smiju biti izloZeni izravnom
suncevom svjetlu. Neispravna pohrana moze utjecati na znacCajke proizvoda.

CAT-8083-STR-00 (02-2025) CO-1567 47



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

Nemojte ponovno Koristiti komponente naznatene samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba tih komponenti
moZze dovesti do:
o oStecéenja povrSine ili kritinih dimenzija, $to moze imati za posljedicu smanjenje uspjeSnosti i kompatibilnosti
e povecanja rizika zaraze medu pacijentima i kontaminacije ako se ponovno upotrijebe predmeti za jednokratnu
upotrebu.

Southern Implants® ne prihvac¢a nikakvu odgovornost za komplikacije povezane s ponovno koristenim komponentama
za jednokratnu upotrebu.

Southern Implants® preporucuje jedan od sljedecih postupaka za sterilizaciju restauracija i nesterilnih komponenti za
jednokratnu upotrebu prije upotrebe:

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

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

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

Kontraindikacije

Primjenjuju se kontraindikacije svih skupina proizvoda koje se upotrebljavaju u sklopu specificne terapije ili postupka.
Stoga je potrebno uzeti u obzir kontraindikacije sustava / medicinskih proizvoda koji se upotrebljavaju u sklopu operacije
implantacije / terapije implantatima i prouciti relevantne dokumente.

Kontraindikacije specifi¢ne za ovu skupinu proizvoda ukljucuju:
o alergije ili hiperosjetljivost na kemijske sastojke u sljedeéim materijalima: titan, aluminij, vanadij, nehrdajuci ¢elik

Upozorenja i mjere opreza
VAZNA NAPOMENA: OVE UPUTE NISU NAMIJENJENE KAO ZAMJENA ZA ADEKVATNU OBUKU
e Kako bi se osigurala sigurna i u€inkovita upotreba zubnih implantata, novih tehnologija/sustava i doti¢nih
proizvoda, preporucuje se proci specijaliziranu obuku. Obuka bi trebala ukljucivati praktiéne metode za stjecanje
vjestina i znanja o pravilnoj tehnici, biomehani¢kim zahtjevima sustava i radiografskim procjenama koje su
potrebne za odredeni sustav.
¢ Neispravna tehnika moze dovesti do neuspjesne implantacije, oStecenja Zivaca/Zila i/ili gubitka potporne kosti.
o Upotreba proizvoda s nekompatibilnim ili neodgovarajué¢im proizvodima mozZe dovesti do loSeg rada ili kvara
proizvoda.
e Prilikom intraoralne upotrebe proizvoda nuzno je da se poduzmu odgovarajute mjere opreza kako bi se
sprijecilo njihovo udisanje jer udisanje proizvoda moze dovesti do infekcije ili fizicke ozljede.
e Upotreba nesterilnih predmeta moze dovesti do sekundarnih infekcija tkiva ili prijenosa zaraznih bolesti.
e Ako se ne slijede postupci za pravilno is¢enje, resterilizaciju i pohranu u skladu s Uputama za upotrebu, moze
doci do oStec¢enja proizvoda, sekundarnih infekcija ili povrede pacijenata.
e PremaSivanje broja preporu€enih upotreba proizvoda za ponovnu upotrebu moZze uzrokovati oStecenje
proizvoda, sekundarnu infekciju ili povredu pacijenta.
e Upotreba tupih svrdala moze uzrokovati oste¢enje 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 uspjesSnu terapiju implantatima.
Taj postupak trebao bi ukljucivati savjetovanje u multidisciplinarnom timu, ukljuuju¢i dobro obudene kirurge,
restaurativhe 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 Sanse za uspjeSnom oseointegracijom.
2. Tocno prepoznati mjere u odnosu na radiografske podatke jer bi u suprotnom moglo doéi do komplikacija.
3. Vaoditi racuna o vitalnim strukturama kao $to su zZivci, vene i arterije te izbje¢i njihovo osteéivanje. Ozljede tih
struktura mogu uzrokovati ozbiljne komplikacije, uklju€uju¢i ozljedu oka, osteCenje Zivaca i prekomjerno
krvarenje.

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

Visokorizi€éni pacijenti
Potreban je poseban oprez pri lije€enju pacijenata s lokalnim ili sustavnim ¢imbenicima rizika koji bi mogli negativho
utjecati na zarastanje kosti i mekog tkiva ili na drugi naCin povecati ozbiljnost nuspojava, rizik komplikacija i/ili
vjerojatnost neuspjedne implantacije. To uklju€uje sljedec¢e Cimbenike:

e loSu oralnu higijenu

e povijest puSenja / e-pusenja / konzumacije duhana

e povijest paradentoze

e povijest orofacijalne radioterapije**

e bruksizam i nepovoljne Celjusne odnose

e upotrebu kroniénih 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 poveéanom riziku ukljuéuju vrijeme postavljanja
implantata u odnosu na terapiju zraCenjem, blizinu izlaganja zraéenju lokaciji implantata i doziranje zraenja na toj
lokaciji.

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

Nuspojave
Na klini¢ki ishod lije€enja utje€u razli€iti E&imbenici. Sljedece nuspojave i rezidualni rizici povezani su sa skupinom
proizvoda i mogu zahtijevati daljnje lijeCenje, kirurS8ku reviziju ili dodatne posjete odgovarajuéem medicinskom
stru€njaku. Nadalje, ozbiljnost i u€estalost tih nuspojava i rezidualnih rizika mogu se razlikovati.

o Alergijske reakcije ili reakcije zbog hiperosjetljivosti

e modrice

e Ozljeda zuba tijekom operacije

¢ Ozljeda ili povlacenje gingive

¢ infekciju (akutnu i/ili kroni€nu)

e lokaliziranu upalu

e Bolili nelagoda

e ritaciju mekog tkiva

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

e dehiscenciju rane ili loSe zarastanje.

e neoptimalni estetski rezultat
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Mjera opreza: odrzavanje protokola sterilnosti

Proizvodi koji se isporucuju nesterilni pakirani su u Cistoj, ali nesterilnoj vrecici koja se otvara odljepljivanjem, s blister
podlogom s poklopcem koji se odvaja, u vrecici sa zatvaraCem ili u limenoj kutiji sa spuzvastim umetkom. Podaci s
oznakama nalaze se na donjoj polovici vrecice ili na povrsini poklopca koji se mozZe odvaoijiti.

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
Alati za oblikovanje unutarnjeg navoja zubnog implantata: Nehrdajuci Celik 316 i nehrdajuci Celik 431

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®.

Relevantnom 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 instrumente za op¢u upotrebu 6009544039108M

Povezana literatura i katalozi
CAT-8049-STR — Upute za upotrebu — Straumann® ZAGA™ zigomatski implantati
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Simboli i upozorenja
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Proizvodac: CE oznaka Proizvod na Sterilizirano Nesterilno Upotrijebiti Nemojte Nemojte Kataloski broj Kod serije Medicinski Ovlasteni
Southern Implants® recept* zracenjem do datuma ponovno ponovno instrument predstavnik za
1 Albert Rd, P.O (mm-gg) upotrijebiti sterilizirati Europsku
zajednicu

Box 605 IRENE,

O 7N
Juzna Afrika. e
Tel.: +27 12 667 A M R A
1046 | |
Ovlasteni Datum Magnetska Sigurno za Jednostruki sterilni sustav Sustav Provjerite u Oprez Cuvati Ne
predstavnik za proizvodnje rezonanca - magnetsku barijere sa zastitnim pakiranjem jednostruke uputama za podalje od upotrebljavajte
Svicarsku uvjetno rezonancu unutra sterilne upotrebu sunceve ako je
barijere svjetlosti pakiranje

osteceno

*Proizvod na recept: Iskljuivo na recept. Upozorenje: Federalni zakoni ograni¢avaju prodaju ovog proizvoda samo od strane ili po nalogu ovlastenog lije¢nika ili stomatologa.

Sva prava pridrzana. Southern Implants®, logotip Southern Implants® i svi drugi zastitni znakovi koriéteni 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 stvarmoj veligini. Odgovornost je lije&nika
pregledati simbole koji se nalaze na pakiranju proizvoda koji se koristi.

CAT-8083-STR-00 (02-2025) CO-1567 51



m BRUGSANVISNING: Straumann® ZAGA™ Instrumenter til almindelig brug

Beskrivelse

Indvendige gevindformningsveerktgier til tandimplantat

En cylindrisk stang med en spiralformet skaerende distal ende, svarende til en borekrone eller en skrue, beregnet til at
blive brugt til at forme og rette den indvendige trad pa et tandimplantat, der er implanteret i knoglen. Den er lavet af
metal og er designet til at blive fastgjort til en manuel skruetraekker. Disse enheder leveres ikke-sterile og kun til
engangsbrug.

Tilsigtet anvendelse
Southern Implants® General Use Instruments er engangsudstyr beregnet til at hjeelpe med de kirurgiske procedurer
forbundet med implantatbehandling.

Specifikt er Southern Implants® Dental Implant Internal Thread Shaping Tool beregnet til manuelt at omforme den
indvendige trad i et implantat.

Indikationer for brug

Southern Implants® General Use Instruments er indiceret til de procedurer, der er forbundet med funktionel og aestetisk
restaurering af personer, der er indiceret til implantatbevarede proteser og placering/brug af Southern Implants® -
enheder.

Tilsigtet bruger
Tandteknikere, Maxillofacial Kirurger, Almindelige tandlaeger, Ortodontister, Periodontister, Proteser og andre passende
uddannede og/eller erfarne medicinske fagfolk.

Tilsigtet miljo
Apparaterne er beregnet til at blive brugt i et tandlaboratorium som en del af restaureringsdesign og fremstilling samt i
et klinisk miljg sdsom en operationsstue eller et tandlaegekonsultationsrum.

Tilsigtet patientpopulation
Southern Implants® General Use Instruments er beregnet til brug hos patienter, der er underlagt implantatbehandling/revision.

Kompatibilitetsoplysninger
Tabel A — Enhedskoder

Generel brug Instrumenttype Produktkode Beskrivelse Sterilitetsstatus

Indvendige gevindformningsvaerktgijer til tandimplantat I-M2 M2 gevindhane, lsengde lang Ikke-steril

Klinisk preestation

Instrumenterne til generel brug er beregnet til at hjelpe med de kirurgiske procedurer, der er forbundet med
implantatbehandling. Folgelig er den kliniske ydeevne af General Use Instruments primaert defineret af succesen med
implantatterapien. Denne ydeevne kan vurderes kvantitativt gennem implantatoverlevelse/succes, hvilket tiener som en
vigtig indikator for instrumenternes effektivitet og succes i klinisk praksis.

Kliniske fordele

Southern Implants® General Use Instruments spiller en afgerende rolle for at sikre et vellykket resultat af kirurgiske
procedurer, selvom de ikke giver en direkte klinisk fordel. De kliniske fordele ved den tilknyttede behandling,
malimplantat og/eller proteseudstyr bar dog anerkendes, og relevant dokumentation skal gennemgas efter behov.

Opbevaring, rengoering og sterilisering

G/ALDER FOR IKKE-STERILE KOMPONENTER:

Nogle instrumenter til generel brug leveres ikke-sterile og er indiceret til engangsbrug. Hvis emballagen er beskadiget,
skal du ikke bruge produktet og kontakte din Southern repreesentant eller vende tilbage til Southern Implants ©.
Enhederne skal opbevares pa et tart sted ved stuetemperatur og ikke udseettes for direkte sollys. Forkert opbevaring
kan pavirke enhedens egenskaber.
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Genbrug ikke komponenter, der kun er angivet til engangsbrug. Genbrug af disse komponenter kan:
e skader pa overfladen eller kritiske dimensioner, som kan resultere i forringelse af ydeevne og kompatibilitet.
e gger risikoen for infektion og kontaminering pa tveers af patienter, hvis engangsartikler genbruges.

Southern Implants® patager sig intet ansvar for komplikationer forbundet med genbrugte engangskomponenter.

Southern Implants® anbefaler en af falgende procedurer til sterilisering af restaureringer og ikke-sterile
engangskomponenter inden brug:

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

2. for brugere i USA: praevakuumsteriliseringsmetode: 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.

Kontraindikationer

Kontraindikationerne for alle enhedsgrupper, der anvendes som en del af den specifikke behandling eller procedure,
geelder. Derfor bgr kontraindikationerne af systemer/medicinsk udstyr, der anvendes som en del af implantatkirurgi/terapi,
noteres, og de relevante dokumenter konsulteres.

Kontraindikationerne, der er specifikke for denne enhedsgruppe, omfatter:
o Allergier eller overfglsomhed over for kemiske ingredienser i fglgende materialer: Titanium, Aluminium,
Vanadium, Rustfrit stal

Advarsler og forholdsregler
VIGTIG MEDDELELSE: DISSE INSTRUKTIONER ER IKKE BEREGNET SOM EN ERSTATNING FOR ADEQAUTE-
TRANING
e For at sikre sikker og effektiv anvendelse af tandimplantater, nye teknologier/systemer og det pageeldende
udstyr anbefales det kraftigt, at der gennemfores specialiseret uddannelse. Denne treening skal omfatte
praktiske metoder til at fa kompetence i den rigtige teknik, systemets biomekaniske krav og radiografiske
evalueringer, der kraeves for det specifikke system.
o Forkert teknik kan resultere i implantatsvigt, beskadigelse af nerver/kar og/eller tab af stgtteknogler.
e Brug af enheden med inkompatible eller ikke-tilsvarende enheder kan resultere i darlig ydeevne eller fejl i
enheden.
e Nar der handteres udstyr intraoralt, er det bydende nadvendigt, at de er tilstraekkeligt fastgjort for at forhindre
aspiration, da aspiration af produkter kan fare 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 rengarings-, gensteriliserings- og opbevaringsprocedurer som beskrevet
i brugsanvisningen kan resultere i beskadigelse af enheden, sekundeaere infektioner eller patientskade.
e Overskridelse af antallet af anbefalede anvendelser til genanvendelige enheder kan resultere i
enhedsbeskadigelse, sekundaer infektion eller patientskade.
e Brug af stumpe boremaskiner kan forarsage skader pa knoglen, hvilket potentielt kompromitterer
osseointegration.
Det er vigtigt at understrege, at treening bar gennemfares af bade nye og erfarne implantatbrugere, for de bruger et nyt
system eller forsgger en ny behandlingsmetode.
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Patientudvaelgelse og praeoperativ planlaagning

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 tandleeger, og laboratorieteknikere.

Patientscreening bgr som minimum omfatte en grundig syge- og tandhistorie samt visuelle og radiologiske inspektioner
for at vurdere tilstedeveerelsen af passende knogledimensioner, placeringen af anatomiske landemzerker, tilstedeveaerelsen
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
blgdning.

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

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

** Risikoen for implantatsvigt og andre komplikationer @ges, nar implantater placeres i bestrdlet knogle, da
strélebehandling 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
Det kliniske resultat af behandlingen pavirkes af forskellige faktorer. Falgende bivirkninger og resterende risici er
forbundet med udstyrsgruppen og kan ngdvendiggare yderligere behandling, revisionskirurgi eller yderligere besgg pa
den relevante medicinske fagpersons kontor. Desuden kan disse bivirkninger og resterende risici forekomme med
varierende mulige sveerhedsgrader og frekvenser.

o Allergiske reaktioner eller overfglsomhedsreaktioner

e bla meerker

e Tandskade under operationen

e Tandkgdsskade eller recession
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o Infektion (akut og/eller kronisk)

o Lokaliseret beteendelse

e Smerter eller ubehag

e Irritation af blgdt vaev

e Kirurgiske bivirkninger sdsom smerter, betaendelse, bla maerker og mild blgdning
e Sardehiscens eller darlig heling

e  Sub-optimalt aestetisk resultat

Forholdsregler: opretholdelse af sterilitetsprotokol

Enheder, der leveres ikke-sterile, leveres rene, men ikke sterile i en skraelpose, blisterbund med aftreekkeligt 1ag,
lynlaspose eller tinkasse med svampeindsats. Maerkningsoplysninger findes pa den nederste halvdel af posen eller pa
overfladen af det aftagelige lag.

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

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

Materialer
Indvendige gevindformningsveerktgjer til tandimplantat: Rustfrit stal 316 og rustfrit stal 431

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 europaeiske forordning om medicinsk udstyr (MDR; EU2017/745) er en oversigt over sikkerhed og

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

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

BEMAERK: 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.

Grundlaeggende UDI

Produkt Basic-UDI-nummer
Basic-UDI til instrumenter til almindelig brug 6009544039108M

Relateret litteratur og kataloger
CAT-8049-STR - IFU - Straum ann® ZAGA™ Zygomatiske implantater
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Symboler og advarsler

U A g ® @ [REF [woT| [MD| (=

Producent: CE-maerkning

Receptpligtig Steriliseret Ikke-steril Brug Ma ikke Ma ikke Katalognummer Batchkode Medicinsk Bemyndiget
Southern enhed* ved hjeelp af efter genbruges steriliseres igen udstyr repraesentant i
Implants® bestraling dato Det Europaeiske
1 Albert Rd, (mm-aa) Feellesskab
postboks 605
IRENE, 0062, Q Qo
Sydafrika. —
TIf: +27 12 667 A M R A
1046 [
Autoriseret Fremstillingsdato Magnetisk Sikker Enkelt sterilt Enkelt sterilt Se Advarsel Holdes vaek Ma ikke
repraesentant resonans magnetisk barrieresystem med barrieresystem brugsanvisningen fra sollys anvendes, hvis
for Schweiz betinget resonans beskyttende emballage pakken er
indeni

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

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

sammenhazengen i et bestemt tilfeelde, varemeerker 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

Hammasimplantin sisdkierteen muotoilutydkalut

Sylinterimdinen sauva, jossa on kierteinen leikkaava distaalinen paa, samanlainen kuin porantera tai ruuvi ja joka on
tarkoitettu kaytettavaksi luuhun istutetun hammasimplantin sisakierteen muotoiluun ja korjaamiseen. Se on valmistettu
metallista ja on suunniteltu kiinnitettdvaksi manuaaliseen ruuvimeisseliin. Nama laitteet toimitetaan ei-steriileina ja vain
kertakayttoon.

Kayttotarkoitus
Southern Implants® General Use Instruments ovat kertakayttoisia laitteita, jotka on tarkoitettu auttamaan
implanttihoitoon liittyvissa kirurgisissa toimenpiteissa.

Erityisesti Southern Implants® Dental Implant Internal Thread Shaping Tool on tarkoitettu implantin sisakierteen
muokkaamiseen manuaalisesti.

Kayttoaiheet
Southern Implants® General Use Instruments on tarkoitettu implantilla pidettaville proteeseille tarkoitettujen yksildiden
toiminnalliseen ja esteettiseen palauttamiseen seka Southern Implants® -laitteiden sijoittamiseen/kayttoon liittyviin
toimenpiteisiin.

Tarkoitettu kayttaja
Hammaslaakarit, leukakirurgit, yleishammaslaakarit, oikomishoitajat, periodontistit, protetistit ja muut asianmukaisesti
koulutetut ja/tai kokeneet ladketieteen ammattilaiset.

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

Tarkoitettu potilasryhma
Southern Implants® General Use Instruments on tarkoitettu kaytettavaksi potilaille, joille implanttihoito tai tarkistus
tehdaan.

Yhteensopivuustiedot
Taulukko A — Laitekoodit
Yleiskaytto Instrumenttityyppi Tuotekoodi Kuvaus Steriiliystila

Hammasimplantin sisakierteen muotoilutyokalut I1-M2 M2 kierrehana, pituus pitka Ei-steriili

Kliininen suorituskyky

Yleiskayttévalineet on tarkoitettu auttamaan implanttihoitoon liittyvissd kirurgisissa toimenpiteissa. N&in ollen
yleiskayttoisten instrumenttien kliininen suorituskyky maaraytyy ensisijaisesti implanttihoidon onnistumisen perusteella.
Tata suorituskykya voidaan arvioida kvantitatiivisesti implantin selviytymisen/menestyksen avulla, mika toimii tarkeana
indikaattorina instrumenttien tehokkuudesta ja menestyksesta kliinisessa kaytannossa.

Kliiniset hyodyt

Southern Implants® -yleiskayttovalineillda on ratkaiseva rooli kirurgisten toimenpiteiden onnistuneen lopputuloksen
varmistamisessa, vaikka ne eivat tarjoa suoraa kliinista hyotya. Liittyvan hoidon, kohde-implantin ja/tai proteesilaitteiden
kliiniset hyddyt on kuitenkin tunnustettava ja asianmukaiset asiakirjat tarkistettava tarpeen mukaan.

Varastointi, puhdistus ja sterilointi

SOVELTUU EI-STERIILEIHIN KOMPONENTTEIHIN:

Jotkut yleiskayttdiset instrumentit toimitetaan ei-steriileind ja ne on tarkoitettu kertakayttéon. Jos pakkaus on
vaurioitunut, ala kayta tuotetta ja ota yhteyttd Southern -edustajaasi tai palaa Southern Implants @ -palveluun | aitteet on
sailytettéava kuivassa paikassa huoneenldmmdssa eika niita saa altistaa suoralle auringonvalolle. Virheellinen tallennus
voi vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin.
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Ala kayta uudelleen vain kertakayttéon tarkoitettuja komponentteja. Naiden komponenttien uudelleenkaytté voi:
e pinnan vaurioita tai kriittisia mittoja, jotka voivat johtaa suorituskyvyn ja yhteensopivuuden heikkenemiseen.
e lisda potilaiden valisen infektion ja kontaminaation riskin, jos kertakayttoisia tuotteita kaytetdan uudelleen.

Southern Implants® ei ota vastuuta komplikaatioista, jotka liittyvat uudelleenkaytettyihin kertakayttoisiin
komponentteihin.

Southern Implants® suosittelee yhta seuraavista toimenpiteistd restauroinnin ja ei-steriilien kertakayttdisten
komponenttien steriloimiseksi ennen kayttoa:
1. esivakuumisterilointimenetelma: hoyrylla steriloidaan tukijalat 132 °C:ssa (270 °F) lampédtilassa 180—220 kPa
4 minuutin ajan. Kuivaa vahintdan 20 minuuttia kammiossa. Hoyrysterilointia varten saa kayttaa vain
hyvaksyttya kaareta tai pussia.
2. Yhdysvalloissa asuville kayttajille: 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 hdyrysterilointijaksoa varten.

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

Vasta-aiheet

Kaikkien erityiskasittelyn tai menettelyn osana kaytettyjen laiteryhmien vasta-aiheita sovelletaan. Siksi
implanttikirurgiaan/hoidon osana kaytettyjen jarjestelmien/ladkinnallisten laitteiden vasta-aiheet on otettava huomioon
ja asiaankuuluvat asiakirjat on tutkittava.

Taman laiteryhman vasta-aiheita ovat:
o Allergiat tai yliherkkyys kemiallisille ainesosille seuraavissa materiaaleissa: Titaani, alumiini, vanadiini,
ruostumaton teras

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

e Hammasimplanttien, uusien tekniikoiden/jarjestelmien ja tutkittavien laitteiden turvallisen ja tehokkaan kayton
varmistamiseksi on erittdin suositeltavaa suorittaa erikoiskoulutus. TAman koulutuksen tulisi siséltda kaytannon
menetelmia patevyyden hankkimiseksi oikeasta tekniikasta, jarjestelman biomekaanisista vaatimuksista ja
tietylle jarjestelmalle vaadittavista radiografisista arvioinneista.

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

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

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

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

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

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

o Tylppien porojen 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.
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Potilaan valinta ja preoperatiivinen suunnittelu

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

Potilaan seulontaan on sisallyttdva vahintdan perusteellinen sairaus- ja hammashistoria seka silmamaaraiset ja
radiologiset tarkastukset, joilla arvioidaan 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 lukien
silmavammat, hermovauriot ja liiallinen verenvuoto.

Vastuu potilaan asianmukaisesta valinnasta, riittdvasta koulutuksesta ja kokemuksesta implanttien sijoittamisesta, seka
tietoiseen suostumukseen tarvittavien asianmukaisten tietojen toimittaminen on Iadkarilla. Yhdistamalla mahdollisten
implanttiehdokkaiden perusteellinen seulonta laakarin kanssa, jolla on korkea osaaminen jarjestelman kaytéssa,
komplikaatioiden ja vakavien sivuvaikutusten mahdollisuutta voidaan vahentaa merkittavasti.

Korkean riskin potilaat
Erityistd varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on paikallisia tai systeemisia riskitekijoita, jotka
voivat vaikuttaa haitallisesti luun ja pehmytkudoksen paranemiseen tai muuten lisatd sivuvaikutusten vakavuutta,
komplikaatioiden riskia ja/tai implantin epdonnistumisen todennakdisyytta. Tallaisia tekijoita ovat:
e huono suuhygienia
o tupakointi/vapausten/tupakan kaytdn historia
e periodontaalisen sairauden historia
e suun ja kasvojen sadehoidon historia**
e bruksismi ja epasuotuisat leukasuhteet
e kroonisten ladkkeiden kayttd, jotka voivat viivastyttdd 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
heikentdé paranemiskykyé. Téhén lisdantyneeseen riskiin vaikuttavia tekij6itd ovat implantin asettamisen ajoitus
Ssuhteessa sédehoitoon, séteilyaltistuksen ldheisyys implanttikohtaan ja séteilyannos kyseisessé kohdassa.

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

Haittavaikutuksia
Hoidon kliiniseen tulokseen vaikuttavat erilaiset tekijat. Seuraavat haittavaikutukset ja jadnndsriskit liittyvat laiteryhmaan
ja saattavat edellyttaa lisdhoitoa, tarkistusleikkausta tai lisdkaynteja asianomaisen ladkarin vastaanotolla. Lisaksi naita
sivuvaikutuksia ja jaanndsriskeja voi esiintya vaihtelevasti Vaikeudet ja taajuudet.

o Allergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot

e Mustelmia

e Hammasvamma leikkauksen aikana

e lenvamma tai taantuma

o Infektio (akuutti ja/tai krooninen)

e Paikallinen tulehdus
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¢ Kipu tai epdmukavuus

e Pehmytkudoksen arsytys

o Kirurgiset haittavaikutukset, kuten kipu, tulehdus, mustelmat ja lieva verenvuoto
e Haavan dehisenssi tai huono paraneminen

o Epaoptimaalinen esteettinen tulos

Varotoimenpide: steriiliysprotokollan yllapitdminen

Ei-steriileina toimitetut laitteet toimitetaan puhtaina, mutta ei steriileind kuorintapussissa, lapipainopakkauksessa, jossa
on irrotettava kansi, vetoketjullinen pussi tai tinalaatikko, jossa on sieni-insertti. Merkintatiedot sijaitsevat pussin
alaosassa tai irrotettavan kannen pinnalla.

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
Hammasimplantin sisakierteen muotoilutyékalut: Ruostumaton teras 316 ja ruostumaton teras 431

Havittaminen

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

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

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

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

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

Vastuuvapauslauseke

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

Perus UDI
Tuote PerusUDI-numero
Basic-UDI yleiskaytt6on tarkoitettuihin instrumentteihin 6009544039108M

Aiheeseen liittyva kirjallisuus ja luettelot
CAT-8049-STR - IFU - Straum ann® ZAGA™ Zygomaattiset implantit
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Symbolit ja varoitukset

wl

Valmistaja:
Southern
Implants®

1 Albert Rd,

postilaatikko
605 IRENE,
0062,
Eteld-Afrikka.
Puh: +27 12
667 1046

* Reseptilaite: Vain Rx. Varoitus: Liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myyntia lisensoidun la&karin tai hammaslaékarin toimesta tai sen m

2797

CE-merkinta

[cH[ReP]

Valtuutettu
edustaja
Sveitsissé

CE ~

Reseptilaite*

aal

Valmistuspaiva

A 2@

Steriloitu
sateilytyksella

Magneettiresonanssi
ehdollinen

Ei-steriili

MR

Magneettiresonanssi
turvallinen

Kaytto Ala kayta
paivamaaran uudelleen
mukaan (kk-

w)

Yksi steriili estejarjestelma,
jossa on suojaava pakkaus

Al3 steriloi
uudelleen

O

Yksi steriili
estejarjestelma

IREF| |LOT]|

MD

Luettelonumero

I AN

Katso
kayttdohjeet

Erén koodi

Varoitus

dyksesta.

Laéaketieteellinen
laite

Pida poissa
auringonvalosta

Valtuutettu
edustaja
Euroopan
yhteisdssa

Ala kayta, jos
pakkaus on
vaurioitunut

Kaikki oikeudet pidatetaan. Southern Implants®, Southern Implants®- logo ja kaikki muut tiss3 asiakirjassa kéytetyt tavaramerkit ovat Southern Implants® - tavaramerkkeja, ellei mitdan muuta
mainita tai kontekstista iimenee tietyssa tapauksessa. Taméan asiakirjan tuotekuvat ovat vain havainnollistamistarkoituksessa eivatka valttamatta edusta tuotetta tarkasti mittakaavassa. Laakarin
vastuulla on tarkistaa kaytéssa olevan tuotteen pakkauksessa olevat symbolit.
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Beschrijving

Gereedschap voor het vormen van inwendige schroefdraad voor tandheelkundige implantaten

Een cilindrische staaf met een spiraalvormig snijdend distaal uiteinde, vergelijkbaar met een boor of een schroef,
bedoeld om de inwendige schroefdraad van een tandheelkundig implantaat dat in het bot is geimplanteerd vorm te
geven en te corrigeren. Het is gemaakt van metaal en is ontworpen om bevestigd te worden aan een handmatige
schroevendraaier. Deze hulpmiddelen worden niet-steriel en uitsluitend voor eenmalig gebruik geleverd.

Beoogd gebruik
De Southern Implants® instrumenten voor algemeen gebruik zijn instrumenten voor eenmalig gebruik die bedoeld zijn
om te helpen bij de chirurgische procedures die gepaard gaan met implantaattherapie.

Meer bepaald is het Southern Implants® Dental Implant Internal Thread Shaping Tool bedoeld om de interne
schroefdraad van een implantaat manueel te vervormen.

Indicaties voor gebruik

De Southern Implants® instrumenten voor algemeen gebruik zijn geindiceerd voor de procedures die gepaard gaan met
de functionele en esthetische restauratie van personen die geindiceerd zijn voor implantaatgedragen prothesen en het
plaatsen/gebruiken van Southern Implants® hulpmiddelen.

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

Beoogde omgeving

De apparaten zijn bedoeld voor gebruik in een tandtechnisch laboratorium als onderdeel van het ontwerp en de
vervaardiging van een restauratie, maar ook in een klinische omgeving, zoals een operatiekamer of een spreekkamer
van een tandarts.

Beoogde patiéntenpopulatie
De Southern Implants®-instrumenten voor algemeen gebruik zijn bedoeld voor gebruik bij patiénten die een
implantaatbehandeling/revisieprocedure ondergaan.

Compatibiliteitsinformatie
Tabel A — Apparaatcodes

Type instrument voor algemeen gebruik Productcode Beschrijving Steriliteitsstatus

Gereedschap voor het vormen van inwendige schroefdraad voor

tandheelkundige implantaten I-M2 M2 draadtap, lengte lang | Niet-steriel

Klinische prestaties

De instrumenten voor algemeen gebruik zijn bedoeld om te helpen bij de chirurgische procedures die gepaard gaan
met implantaattherapie. Bijgevolg wordt de klinische prestatie van de instrumenten voor algemeen gebruik voornamelijk
bepaald door het succes van de implantaattherapie. Deze prestaties kunnen kwantitatief beoordeeld worden door
middel van overleving/succes van implantaten, wat dient als een belangrijke indicator van de effectiviteit en het succes
van de instrumenten in de klinische praktijk.

Klinische voordelen

De Southern Implants® instrumenten voor algemeen gebruik spelen een cruciale rol bij het verzekeren van een
succesvolle uitkomst van chirurgische procedures, hoewel ze geen direct klinisch voordeel bieden. De klinische
voordelen van de bijbehorende behandeling, doelimplantaat en/of prothese(s) moeten echter worden erkend, waarbij
relevante documentatie indien nodig moet worden beoordeeld.

CAT-8083-STR-00 (02-2025) CO-1567 62



(ELENENLEY (VA GEBRUIKSAANWIJZING: Straumann® ZAGA™ instrumenten voor algemeen gebruik

Opslag, reiniging en sterilisatie

VAN TOEPASSING OP NIET-STERIELE ONDERDELEN:

Sommige instrumenten voor algemeen gebruik worden niet-steriel geleverd en zijn geindiceerd voor eenmalig gebruik.
Gebruik het product niet als de verpakking kapot is; neem in plaats daarvan contact op met uw Southern-
vertegenwoordiger of stuur het artikel terug naar Southern Implants®. Het implantaat moet droog, bij normale
temperatuur en uit de buurt van direct zonlicht worden bewaard. De eigenschappen van het hulpmiddel kunnen worden
beinvlioed door onjuiste opslag.

Gebruik onderdelen die bedoeld zijn voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Hergebruik van deze onderdelen kan:
o schade aan het oppervlak of aan kritieke dimensies veroorzaken, wat kan leiden tot verslechtering van de
prestaties en compatibiliteit.
o hetrisico op kruisinfectie en besmetting bij hergebruik van voorwerpen voor eenmalig gebruik.

Southern Implants® aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor complicaties die verband houden met het hergebruik van
componenten voor eenmalig gebruik.

Southern Implants® raadt een van de volgende procedures aan om de restauraties en niet-steriele onderdelen voor
eenmalig gebruik te steriliseren voér gebruik:

1. Voorvacuiim-sterilisatiemethode: steriliseer de abutments met stoom bij 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.

Contra-indicaties

De contra-indicaties van alle groepen hulpmiddelen die worden gebruikt als onderdeel van de specifieke behandeling
of procedure zijn van toepassing. Daarom moeten de contra-indicaties van de systemen/medische hulpmiddelen die
worden gebruikt als onderdeel van implantaatchirurgie/-therapie worden genoteerd en moeten de relevante documenten
worden geraadpleegd.

De contra-indicaties die specifiek zijn voor deze groep hulpmiddelen zijn onder andere:
o Allergieén of overgevoeligheid voor chemische ingrediénten in de volgende materialen: titanium, aluminium,
vanadium, roestvrij staal

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 de
betreffende hulpmiddelen wordt ten zeerste aangeraden een gespecialiseerde opleiding te volgen. Deze
training dient praktijkgerichte methoden te omvatten om bekwaam te worden in de juiste techniek, de
biomechanische vereisten van het systeem en de radiografische evaluaties die vereist zijn voor het specifieke
systeem.

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

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

o Wanneer hulpmiddelen intraoraal worden gehanteerd, moeten ze goed worden vastgemaakt om aspiratie te
voorkomen, aangezien aspiratie van producten kan leiden tot infectie of lichamelijk letsel.
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e Het gebruik van niet-steriele voorwerpen verhoogt het risico op het verspreiden van infectieziekten of
daaropvolgende weefselinfecties.

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

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

e Stompe boren kunnen het bot beschadigen en osseo-integratie in gevaar brengen.

Het is belangrijk om te benadrukken dat zowel beginnende als doorgewinterde gebruikers van implantaten een training
moeten volgen voordat ze een nieuw systeem gebruiken of een nieuwe therapeutische benadering uitproberen.

Patiéntselectie en preoperatieve planning

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

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

Voor een succesvolle implantaatbehandeling is het belangrijk om:

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

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

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

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

Patiénten met een hoog risico
Speciale zorg moet worden besteed aan de behandeling van patiénten met lokale of systemische risicofactoren die de
genezing van bot en weke delen negatief kunnen beinvioeden of anderszins de ernst van bijwerkingen, het risico op
complicaties en/of de kans op mislukking van het implantaat kunnen vergroten. Dergelijke factoren zijn onder andere:
e slechte mondhygiéne
e geschiedenis van roken/aping/tabakgebruik
e parodontale aandoeningen in het verleden
e voorgeschiedenis van orofaciale radiotherapie**
e bruxisme en ongunstige kaakrelaties
e gebruik van chronische 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.
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Het is verplicht om de fabrikant van het apparaat op de hoogte te stellen als het niet werkt zoals gepland. De contactgegevens
van de fabrikant van dit apparaat om een prestatiewijziging te melden zijn: sicomplaints@southernimplants.com.

Bijwerkingen
Het klinische resultaat van de behandeling wordt door verschillende factoren beinvloed. De volgende bijwerkingen en
restrisico's worden geassocieerd met de hulpmiddelengroep en kunnen verdere behandeling, revisiechirurgie of extra
bezoeken aan de desbetreffende medische praktijk noodzakelijk maken. Bovendien kunnen deze bijwerkingen en
restrisico's optreden met verschillende mogelijke ernst en frequentie optreden.

e Allergische of overgevoeligheidsreactie(s)

e Blauwe plekken

e Verwonding van het gebit tijdens de operatie

¢ Verwonding of terugtrekkend tandvlees

¢ Infectie (acuut en/of chronisch)

o Plaatselijke ontsteking

e Pijn of ongemak

o Welke delen irritatie

e Chirurgische bijwerkingen zoals pijn, ontsteking, blauwe plekken en lichte bloedingen

¢ Wonddehiscentie of slechte genezing

e Suboptimaal esthetisch resultaat

Voorzorgsmaatregel: steriliteitsprotocol handhaven

Hulpmiddelen die niet-steriel worden geleverd, worden schoon maar niet steriel geleverd in een peel pouch,
blisterverpakking met peelbackdeksel, zipperzakje of blikken doosje met sponsinzet. Etiketteringsinformatie staat op de
onderste helft van het zakje of op het oppervlak van het peelbackdeksel.

Kennisgeving met betrekking tot ernstige incidenten
Elke ernstige gebeurtenis waarbij het hulpmiddel betrokken is, moet worden gemeld aan zowel de fabrikant van het
hulpmiddel als aan de bevoegde autoriteiten in de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént zich bevindt.

De contactinformatie voor de fabrikant van dit apparaat om een ernstig incident te melden is als volgt:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialen
Gereedschap voor het vormen van inwendige schroefdraad voor tandheelkundige implantaten: Roestvrij staal 316 en
roestvrij staal 431

Verwijdering

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

Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP)

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

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

OPMERKING: de bovenstaande website zal beschikbaar zijn na de lancering van de Europese databank voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED).
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(ELENENLEY (VA GEBRUIKSAANWIJZING: Straumann® ZAGA™ instrumenten voor algemeen gebruik

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

Basis UDI
Product Basis-UDI Aantal
Basic-UDI voor instrumenten voor algemeen gebruik 6009544039108M

Verwante literatuur en catalogi
CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zygomatische implantaten

Symbolen en waarschuwingen

Wl =020 8

Fabrikant:
Southern
Implants®
1 Albert Rd,
P.O Box 605
Irene, 0062,
Zuid-Afrika.
Tel: +27 12
667 1046

CE-keurmerk

Gemachtigd
vertegenwoordiger
voor Zwitserland

Hulpmiddel
op recept*

il

Datum van
vervaardiging

Gesteriliseerd
door middel
van bestraling

Magnetische
resonantie
voorwaardelijk

Niet-steriel

MR

Magnetische
resonantie
veilig

Vervaldatum Niet
(mm-jj) opnieuw
gebruiken

Enkel steriel barriéresysteem
met beschermende
verpakking binnenin

Niet opnieuw
steriliseren

O

Enkelvoudig
steriel
barriéresysteem

|REF|

[LOT]|

MD

Catalogusnummer

[13]

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Partijcode

AN

Let op

Medisch
hulpmiddel

\\‘l./,
ZIN
_~
|
Uit de buurt

van zonlicht
houden

[ Ec [Ree]

Gemachtigd
vertegenwoordiger
in de Europese
Gemeenschap

Niet gebruiken als
de verpakking
beschadigd is

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

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

verantwoordelijkheid van de arts om de symbolen op de verpakking van het gebruikte product te controleren.
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Leiras

Fogaszati implantatum belsé menetalakité szerszadmok

Hengeres rud spiralis disztalis vago véggel, amely a furéfejhez vagy a csavarhoz hasonléan a csontba Ultetett fogaszati
implantatum belsé menetének alakitdsara és egyengetésére szolgal. Fémbdl készllt, és ugy tervezték, hogy kézi
csavarhuzéhoz lehessen csatlakoztatni. Ezeket az eszk6zOket nem sterilen szallitjak, és csak egyszeri hasznalatra
szolgalnak.

Célzott hasznalat
A Southern Implants® altalanos céli miiszerek egyszer hasznalatos eszkd6zok, amelyek az implantacios terapiahoz
kapcsolddo sebészeti eljarasok segitésére szolgalnak.

Pontosabban: a Southern Implants® Dental Implants® fogaszati implantatum belsé menetalakité szerszam kifejezetten
az implantatum belsd menetének kézi atalakitasara szolgal.

Hasznalati javallatok

A Southern Implants® altalanos céli miszerek az implantatummal rogzitett protézisekre és a Southern Implants®
eszk6zOk belltetésére/hasznalatara javallt személyek funkcionalis és esztétikai helyredllitasaval kapcsolatos
eljarasokhoz hasznalatosak.

Célzott felhasznalé
Fogtechnikusok, allcsont- és szajsebészek, altalanos fogorvosok, fogszabalyozast végzé orvosok, parodontologusok,
fogszabalyozok és mas megfeleléen képzett és tapasztalt egészségligyi szakemberek.

Célzott kdrnyezet
Az eszkozoket fogtechnikai laboratériumban a rekonstrukcio tervezésének és gyartasanak részeként, valamint klinikai
kérnyezetben, példaul miitében vagy fogorvosi rendelében t6rténd felhasznalasra szanjak.

Célzott betegkor
A Southern Implants® altalanos célu miiszerek az implantacios kezelésben részesiilé pacienseknél torténé hasznalatra
szolgalnak.

Kompatibilitasra vonatkozé informaciok
A. tablazat - Eszk6zkédok
Altalanos célu miiszer tipusa Termékkod Leiras Sterilitasi allapot

Fogaszati implantatum belsé menetalakité szerszamok I-M2 M2 menetes csap, hosszu Nem steril

Klinikai teljesitmény

Az altalanos célu miszerek az implantacids terapiahoz kapcsolodd sebészeti eljarasok segitésére szolgalnak.
Kdvetkezésképpen az altalanos célu miszerek klinikai teljesitményét elsGsorban az implantacios terapia sikere
hatarozza meg. Ez a teljesitmény mennyiségileg értékelheté az implantatumok megmaradasa/sikere révén, ami az
eszkozok hatékonysaganak és sikerének fontos mutatoja a klinikai gyakorlatban.

Klinikai el6ny6k

A Southern Implants® &ltalanos céli miszerek donté szerepet jatszanak a sebészeti beavatkozasok sikeres
kimenetelének biztositasdban, bar kézvetlen klinikai hasznot nem nyujtanak. Ugyanakkor el kell ismerni a kapcsol6do
kezelés, a célimplantatum és/vagy protézis(ek) klinikai elényeit, és sziikség szerint felll kell vizsgalni a vonatkozé
dokumentaciét.

Tarolas, tisztitas és sterilizalas

NEM STERIL KOMPONENSEKRE ALKALMAZANDO:

Egyes altalanos célu miszerek nem sterilen kerllnek szallitasra, és egyszeri hasznalatra vannak megjeldlve. Ha sérult
a csomagolas, ne hasznalja a terméket és vegye fel a kapcsolatot a Southern képvisel6jével vagy kildje vissza a
Southern Implants® részére. Az eszk6zoket szaraz helyen, szobahémérsékleten, kdzvetlen napfénytdl védve kell tarolni.
A nem megfelel6 tarolas hatassal lehet az eszkdz tulajdonséagaira.
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Ne hasznalja fel ujbdl az egyszer hasznélatos alkatrészeket. Ezen alkatrészek ismételt hasznalata:
e karosithatja a felliletet vagy kritikus méreteket, ami a teljesitmény és a kompatibilitas romlasahoz vezethet.
e noveli a betegek kereszifertézését és a fert6zés kockazatat, ha az egyszer hasznalatos targyakat ujra
felhasznaljak.

A Southern Implants® nem vallal felel6sséget az ujbdl felhasznalt egyszer hasznalatos alkatrészekhez kapcsolédo
komplikaciékert.

A Southern Implants® hasznalat el6tt az alabbi eljarasok egyikét ajanlja a potlasok és a nem steril egyszer hasznalatos
komponensek sterilizalasara:

1. pre-vakuum sterilizalasi modszer: gézzel sterilizalja a felépitményeket 132°C (270°F) -on 180-220 kPa
nyomason 4 percig. Szaritsa a kamraban legalabb 20 percig. Csak a gézsterilizalashoz jévahagyott kendd
hasznalhato.

2. amerikai felhasznalok esetében: pre-vakuum sterilizalasi modszer: becsomagolva sterilizalja g&zzel
135°C(275°F) -on 180-220 kPa nyomason 3 percig. Szaritsa 20 percig a kamraban. Hasznaljon a nevezett
gOzsterilizalashoz 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.

Ellenjavallatok

Az adott kezelés vagy eljaras részeként alkalmazott valamennyi eszkézcsoport ellenjavallatai érvényesek. Ezért az
implantaciés mutét/terapia részeként alkalmazott rendszerek/orvostechnikai eszk6zok ellenjavallatait fel kell jegyezni,
és a vonatkozé dokumentumokat meg kell nézni.

Az erre az eszkdzcsoportra jellemzé ellenjavallatok a kovetkezék:
o Allergia vagy tulérzékenység a kdvetkez6 anyagok kémiai 6sszetevéivel szemben: titan, aluminium, vanadium,
rozsdamentes acél

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

e A fogaszati implantdtumok, Uj technolégidk/rendszerek és a targyi eszkbézok biztonsagos és hatékony
alkalmazasa érdekében er8sen ajanlott specialis képzés elvégzése. Ennek a képzésnek gyakorlati
moddszereket kell tartalmaznia a megfelel§ technika, a rendszer biomechanikai kdvetelményei és az adott
rendszerhez szikséges rontgenvizsgalatok elsajatitasahoz.

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

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

o Az eszkOzok intraoralis kezelésénél feltétlenil sziikséges, hogy megfeleléen régzitve legyenek a felszivodas
megakadalyozasa érdekében, mivel a termékek felszivodasa fertézéshez vagy fizikai sériléshez vezethet.

e A nem steril eszkd6zdk hasznalata a szévetek masodlagos fertdzéséhez vagy fert6z4 betegségek atviteléhez
vezethet.

o A hasznalati utasitads szerinti megfelel tisztitasi, helyreallitasi 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 részesilniik,
mielbtt Uj rendszert hasznalnanak, vagy Uj kezelési modszert prébalnanak alkalmazni.
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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, helyreallité fogorvosokat és laboratériumi technikusokat.

A beteg szlirésének legalabb alapos orvosi és fogaszati anamnézist, valamint vizualis és radiolégiai vizsgalatokat kell
tartalmaznia a megfelel6 csontméretek meglétének, az anatdémiai tdjékozddasi 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 szévédményekhez vezethet, beleértve a szemsérllést, idegkarosodast és tulzott
vérzeést.

A felelésség a megfelel6 betegkivalasztasért, a megfeleld képzésért, az implantatumok bedltetésében szerzett
tapasztalatért és a tajékozott beleegyezéshez szilkséges megfeleld tajékoztatasért a kezeléorvosra harul. A leendé
implantatum-jeldltek alapos szlirése és a rendszer hasznalataban magas szintl szakértelemmel rendelkez6 szakember
kombinalasaval jelentésen csdkkentheté a szovédmeények és sulyos mellékhatasok lehetdésége.

Magas kockazatu betegek
Kilénos figyelmet kell forditani olyan betegek kezelésekor, akiknél olyan helyi vagy szisztémas kockazati tényezék
allnak fenn, amelyek kedvez6tlenll befolyasolhatjak a csont és a lagyrészek gyogyulasat, vagy mas modon névelhetik
a mellékhatasok sulyossagat, a szévédmények és/vagy az implantatum meghibasodasanak kockazatat. llyen tényezék
lehetnek:
e gyenge szajhigiénia
e korabbi dohanyzas/e-cigarettdzas/dohanyhasznalat
e parodontalis kérel6zmény
e korabbi orofacialis sugarkezelés**
o fogcsikorgatés és kedvezétlen éllkapocsviszonyok
e olyan krénikus gyogyszerek alkalmazasa, amelyek késleltethetik a gydgyulast vagy névelhetik a szé6vé6dmények
kockazatat, beleértve tdbbek kozdtt a kronikus szteroidterapiat, a véralvadasgatld kezelést, a TNF-a
blokkoldkat, a biszfoszfonatokat és a ciklosporint.

** Az implantatum sikertelenségének és mas szbévédményeknek a lehet6sége megné, ha az implantatumokat
besugarzott csontba helyezik, mivel a sugarkezelés az erek és a lagyszbvetek progressziv fibrézisat (azaz csontritkulas)
eredményezheti, ami csékkent gyégyulasi képességhez vezet. A megnbvekedett kockdzathoz hozzajaruld tényezbék
kézé tartozik az implantatum beliltetésének idézitése a sugarkezeléshez képest, a sugarterhelés kézelsége az
implantatum helyéhez és a sugarzas doézisa az adott helyen.

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

Mellékhatasok
A kezelés klinikai kimenetelét kilénb6z6 tényez6k befolyasoljak. Az alabbi mellékhatasok és maradék kockazatok az
eszkdzcsoporthoz kapcsolddnak, és tovabbi kezelést, revizids mitétet vagy tovabbi latogatasokat tehetnek
szikségessé az illetékes orvos rendeléjében. Emellett ezek a mellékhatasok és maradékkockazatok valtozo lehetséges
sulyossaggal és gyakorisaggal fordulhatnak el6.

o Allergias vagy tulérzékenységi reakcié(k)

o ZUzO6déas
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o Fogsérilés a m(itét soran

e inysériilés vagy recesszio

o Fert6zés (akut és/vagy krénikus)

o Lokalizalt gyulladas

o Fajdalom vagy kellemetlen érzés

o Lagyszoveti irritacio

o Mitéti mellékhatasok, példaul fajdalom, gyulladas, véralafutas és enyhe vérzés
e Sebszétnyilas vagy rossz gyogyulas

o Nem optimalis esztétikai eredmény

Ovintézkedés: a sterilitasi protokoll fenntartasa

A nem sterilen szallitott eszkozoket tisztan, de nem sterilen, elhGzhaté tasakban, lehuzhaté fedell
buborékcsomagolasban, cipzaras tasakban vagy szivacsbetéttel ellatott fémdobozban szallitjiak. A cimkézési
informaciok a tasak also felén talalhatok a visszahtuzhato fedél fellletén.

Sulyos eseményekre vonatkozo értesités
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell az eszkdz gyartdjanak és annak a
tagallamnak az illetékes hatésaganak, ahol a felhasznald és/vagy a beteg letelepedett.

Sulyos esemény bejelentéséhez a késziilék gyartdjanak elérhetésége a kovetkezd:
sicomplaints@southernimplants.com.

Anyagok
Fogaszati implantatum bels6 menetalakité szerszadmok: Rozsdamentes acél 316 és rozsdamentes acél 431

Artalmatlanitas

Az eszkdz és csomagolasanak artalmatlanitasa: kdvesse a helyi eldirasokat és kornyezetvédelmi kdvetelményeket,
figyelembe véve a kuldnb6z8 szennyezettségi szinteket. Az elhasznélt targyak artalmatlanitdsakor tGgyeljen az éles
furdkra és eszkdzokre. Mindig viseljen megfelelé egyéni védéfelszerelést.

Biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozé6 6sszefoglalé (SSCP)

Az orvostechnikai eszk6zokrél szol6 eurdpai rendelet (MDR; EU2017/745) el6irasainak megfeleléen a Southern
Implants® termékcsaladok tekintetében elérhetd a biztonsagossagra és klinikai teljesitképességre vonatkozo
6sszefoglalé (SSCP).

A vonatkozo SSCP elérhet6 a https://ec.europa.eu/tools/eudamed weboldalon.

MEGJEGYZES: a fenti weboldal az orvostechnikai eszkdzdk eurdpai adatbazisanak (EUDAMED) indulasakor lesz
elérhetd.

Felel6sség kizarasa

Ez a termék a Southern Implants® termékcsalad része, és csak a hozza tartozo eredeti termékekkel egytt és az egyes
termékkataldgusokban szerepld ajanlasoknak megfeleléen hasznalhatd. A termék felhasznaldjanak 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
Altalanos célt miiszerek alapveté UDI-ja 6009544039108M
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Kapcsolédé szakirodalom és kataléogusok
CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ jaromcsonti implantatumok

Szimbolumok és figyelmeztetések

FELAZROQEmE =

2797
Gyarto: CE-jelolés Vénykételes Besugarzassal Nem steril Felhasznalhatd Ne haszndlja Ne sterilizélja Katalégusszam Tételkod Orvostechnikai Az Eurdpai
Southern eszkoz* sterilizalva (hh-é¢) fel ujbol djra eszkdz Kozosség
Implants® felhatalmazott
1 Albert Rd, képviseltje
P.(I)REIsEL:\TEeos Q "-3://
) —_— TN~
0062, A MR A
Dél-Afrika n
:+
Tel: +27 12 Svaijci Gyartas ideje Magneses Magneses Egyetlen steril barrier rendszer Egyetlen steril Olvassa el a Figyelem Napfénytél Ne hasznalja,
667 1046 " : Ll . i o .
felhatalmazott rezonanciahoz rezonancia bels6 védécsomagolassal véddrendszer hasznalati védve haa
képviseld kotott biztos utmutatot tarolando csomagolas

sérilt

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

Minden jog fenntartva. A Southern Implants®, a Southern Implants® logé és a jelen dokumentumban hasznalt minden mas védjegy a Southern Implants® védjegye, amennyiben semmi mas nincs
feltiintetve vagy a szévegkdrnyezetbdl nem deril ki. A jelen dokumentumban szereplé termékképek csak illusztracios célokat szolgalnak, és nem feltétlendl tikrozik méretaranyosan a terméket.
Az orvos felel6ssége, hogy a hasznalatban lévé termék csomagolasan talalhatd szimbolumokat elolvassa.
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Aprasas

Danty implanty vidiniy sriegiy formavimo jrankiai

Cilindrinis strypas su spiraliniu pjaunanciuoju distaliniu galu, panaSus j graztg ar varzta, skirtas formuoti ir taisyti
implantuoto j kaulg danty implanto vidinj sriegj. Jis pagamintas i§ metalo ir skirtas tvirtinti prie rankinio suktuvo. Sie
gaminiai tiekiami nesterilUs, jie yra skirti naudoti vieng karta.

Paskirtis
Southern Implants® bendrosios paskirties instrumentai yra vienkartinio naudojimo reikmenys, skirti padéti atlikti
chirurgines proceddras, susijusias su gydymu implantais.

Southern Implants® danty implanty vidiniy sriegiy formavimo jrankis skirtas rankiniu bldu pakeisti implanto vidinio
sriegio forma.

Naudojimo indikacijos

Southern Implants® bendrosios paskirties instrumentai yra skirti procediroms, susijusioms su funkciniu ir estetiniu
protezavimu asmenims, kurie patvirtinti kaip tinkantys protezams ant implanty, taip pat Southern Implants® gaminiams
jdéti / naudoti.

Kam skirta naudoti
Danty technikams, veido ir zandikauliy chirurgams, bendrosios praktikos odontologams, ortodontams, periodontologams,
protezuotojams ir kitiems tinkamai teoriSkai ir (arba) praktiSkai pasirengusiems medikams.

Kur skirta naudoti
Sie gaminiai yra skirti naudoti odontologijos laboratorijoje projektuojant ir gaminant protezus, taip pat sveikatos
jstaigose: operacinéje ar odontologo kabinete.

Numatytasis pacienty ratas
Southern Implants® bendrosios paskirties instrumentai skirti naudoti pacientams, kuriems atliekamas gydymas
implantais ar jy korekcija.

Informacija apie suderinamuma
A lentelé — Gaminiy kodai

Bendrosios paskirties instrumento tipas Gaminio kodas Aprasas Sterilumo bisena

Danty implanty vidiniy sriegiy formavimo jrankiai I-M2 M2 sriegiklis, ilgas Nesterilus

Klinikinis veiksmingumas

Bendrosios paskirties instrumentai skirti padéti atlikti chirurgines proceduras, susijusias su gydymu implantais. Todél
bendrosios paskirties instrumenty klinikinj veiksmingumg visy pirma lemia gydymo implantais sékmé. Sis
veiksmingumas gali bati kiekybiSkai jvertintas pagal implanto iSlikimg/ sékme, kuri yra svarbus instrumenty
veiksmingumo ir sekmingumo klinikinéje praktikoje rodiklis.

Klinikiné nauda

Southern Implants® bendrosios paskirties instrumentai yra labai svarbiis uztikrinant chirurginiy procediry sékme, taciau
jie nesuteikia tiesioginés klinikinés naudos. Taciau reikia jvertinti susijusio gydymo, tikslinio implanto ir (arba) protezo (-y)
nauda, taip pat pagal poreikj susipaZinti su aktualiais dokumentais.

Laikymas, valymas ir sterilizavimas

TAIKOMA NESTERILIEMS KOMPONENTAMS:

Kai kurie bendrosios paskirties instrumentai tiekiami nesterilUs, jie yra skirti vienkartiniam naudojimui. Jei pakuoté
pazeista, nenaudokite gaminio ir kreipkités j jus aptarnaujantj Southern atstovg arba grazinkite j Southern Implants®.
Gaminiai turi bati laikomi sausoje vietoje kambario temperattroje, ant jy turi nepatekti tiesioginiai saulés spinduliai.
Netinkamas laikymas gali turéti jtakos gaminio savybéms.
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Pakartotinai nenaudokite komponenty, skirty tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai naudojant Siuos komponentus
galimas:
e pavirSiy ar batinyjy matmeny pazeidimas, dél kurio gali pablogéti veikimas ir suderinamumas.
e infekcijos ir tarSos perdavimo kitam pacientui rizikos padidéjimas, jei vienkartinio naudojimo gaminiai naudojami
pakartotinai.

Southern Implants® neprisiima jokios atsakomybés uz komplikacijas, susijusias su pakartotinai naudojamais
vienkartiniais komponentais.

Southern Implants® rekomenduoja rinktis vieng i§ Siy proceddry protezams ir nesteriliems vienkartiniams
komponentams sterilizuoti prie$ juos naudojant:

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

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

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

Kontraindikacijos

Aktualios visy gaminiy, naudojamy konkre¢iam gydymui ar proceddrai, grupiy kontraindikacijos. Todél reikéty atkreipti
démesj j sistemy/ medicininés paskirties gaminiy, naudojamy atliekant operacijg / gydymg naudojant implantus,
kontraindikacijas ir susipazinti su aktualiais dokumentais.

Siai gaminiy grupei bidingos $ios kontraindikacijos:
e Alergija arba padidéjes jautrumas cheminéms sudedamosioms dalims Siose medziagose: Titanas, aliuminis,
vanadis, nerudijantysis plienas

|spéjimai ir atsargumo priemonés
SVARBI PASTABA: SIOS INSTRUKCIJOS NEATSTOJA TINKAMO PRAKTINIO PASIRENGIMO
e Siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingg danty implanty, naujy technologijy / sistemy ir su jomis susijusiy reikmeny
naudojima, labai rekomenduojama dalyvauti specialiuose mokymuose. Sie mokymai turéty apimti praktinio
pasirengimo metodus, skirtus jgyti gebéjimy parinkti tinkamg technikg, atsizvelgti | sistemai keliamus
biomechaninius reikalavimus, taip pat remtis radiografiniy tyrimy rezultatais, kuriy reikia konkreciai sistemai.
e Netinkama technika gali lemti implanto neprigijimg, nervy / kraujagysliy pazeidimg ir (arba) atraminio kaulo
praradima.
¢ Naudojant gaminj su nesuderinamais arba neatitinkan€iais gaminiais galimas blogas gaminio veikimas arba
neprigijimas.
e Dirbant su gaminiais burnoje, batina pasirtpinti tinkamu jy pritvirtinimu, kad badty iSvengta jy patekimo |
kvépavimo takus, nes ten pateke gaminiai gali sukelti infekcijg arba fizinj suzalojima.
¢ Naudojant nesterilius reikmenis galimos antrinés audiniy infekcijos arba infekciniy ligy perdavimas.
¢ Nesilaikant tinkamy valymo, pakartotinio sterilizavimo ir laikymo procedury, nurodyty naudojimo instrukcijose,
gali biti sugadintas gaminys, kilti antriné infekcija arba pakenkta pacientui.
o VirSijus rekomenduojamg daugkartinio naudojimo gaminiy panaudojimy skai€iy, gali bati sugadintas gaminys,
sukelta antriné infekcija arba suzalotas pacientas.
o Naudojant atSipusius grgztus galimas kaulo pazeidimas, o tai gali pabloginti apaugimag kaulu.
Labai svarbu pabréZti, kad prie$ naudodami naujg sistemg arba bandydami taikyti naujg gydymo metoda, tiek nauiji, tiek
patyre implanty naudotojai turéty dalyvauti mokymuose.
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Pacienty atranka ir planavimas pries operacija

Sékmingam gydymui implantais bitinas kruop$tus pacienty atrankos procesas ir atidus planavimas prie$ operacijg. Sis
procesas turéty apimti daugiadalykés komandos, kurioje yra jgudusiy chirurgy, protezuotojy ir laboratorijos techniky,
konsultavimagsi tarpusavyije.

Paciento patikra turéty apimti bent jau iSsamig medicinine ir odontologine anamneze, taip pat vizualine apzitrg ir
radiologinj iStyrima siekiant jvertinti, ar kaulo matmenys yra tinkami, kokia yra svarbiy anatominiy kaino viety padétis, ar
yra nepalankiy sgkandzio ypatumuy, taip pat kokia yra paciento periodonto sveikatos baklé.

Sékmingam gydymui implantais svarbu:
1. Kiek jmanoma sumazinti gavéjo audinio traumavima: tai padidina sékmingo apaugimo kaulu tikimybe.
2. Tiksliai nustatyti matmenis, susijusius su radiografiniais duomenimis, nes to nepadarius gali kilti komplikacijy.
3. Buti atidiems, kad buty iSvengta gyvybiSkai svarbiy anatominiy struktdry, tokiy kaip nervai, venos ir arterijos,
pazeidimo. Pazeidus Sias struktdras gali kilti imty komplikacijuy, jskaitant akies suzalojima, nervy pazeidimg ir
per didelj kraujavima.

Uz tinkamg pacienty atrankg, pakankamus mokymus, implantavimo patirtj ir tinkamos informacijos, reikalingos tam, kad
zmogus galéty pareiksti sutikimg turéedamas 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 3alutiniy poveikiy tikimybé gali bati Zymiai mazesné.

Didelés rizikos pacientai
Ypac atsargiai elgtis reikia gydant pacientus, turinCius vietiniy ar sisteminiy rizikos veiksniy, galin€iy turéti neigiamos
jtakos kaulo ir minkStyjy audiniy gijimui ar kitaip padidinti Salutiniy poveikiy sunkuma, komplikacijy rizikg ir (arba)
implanto neprigijimo tikimybe. Tokie veiksniai gali bati:
e prasta burnos higiena
e riukymas (jkaitant garinimg) ir tabako vartojimas, jskaitant vykusj anksc&iau
e periodonto ligos, jskaitant buvusias anksciau
e burnos ir veido srities spindulinis gydymas, jskaitant taikytg anks&iau**
e bruksizmas ir nepalankis Zandikauliy santykiai
o |étinéms ligoms gydyti skirty vaisty, galin€iy sulétinti gijimg ar padidinti komplikacijy rizika, vartojimas, jskaitant
ilgalaikj gydyma steroidais, gydyma antikoaguliantais, TNF-a blokatoriais, bisfosfonatais ir ciklosporinu, bet tuo
neapsiribojant

** Implanto neprigijimo ir kity komplikacijy tikimybé padidéja, kai implantai dedami j apsvitintg kaulg, nes spinduliné
terapija gali sukelti progresuojancig kraujagysliy ir mink$tyjy audiniy fibroze (t. y., osteoradionekroze), dél kurios
Suprastéja gijimas. Prie Sios padidéjusios rizikos prisideda ir tai, kada vykstant spinduliniam gydymui yra implantuojama,
kokiu atstumu spinduliuotés veikiama vieta yra nuo implantavimo vietos, taip pat kokia spinduliuotés doze taikoma toje
vietoje.

Jei gaminys neveikia taip, kaip numatyta, apie tai reikia pranesti jo gamintojui. Kontaktiné Sio gaminio gamintojo
informacija, skirta pranesti apie veikimo savybiy pasikeitima, yra: sicomplaints@southernimplants.com.

Salutinis poveikis
Klinikiniams gydymo rezultatams jtakos turi jvairGs dalykai. Toliau nurodyti Salutiniai poveikiai ir liekamieji pavojai yra
siejami su gaminiy grupe, dél jy gali prireikti papildomo gydymo, korekcinés operacijos ar papildomy apsilankymy
atitinkamos srities mediko kabinete. Be to, Sie 3alutiniai poveikiai ir liekamieji pavojai gali bati jvairaus sunkumo ir
daznumo.

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

e Kraujosruvos

o Danty suzalojimas operacijos metu

e Danteny suzalojimas arba recesija
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o Infekcija (Omi ir (arba) Iétiné)

e Vietinis uzdegimas

e Skausmas ar diskomfortas

o Minkstyjy audiniy dirginimas

e Chirurginis Salutinis poveikis, toks kaip skausmas, uzdegimas, kraujosruvos ir nestiprus kraujavimas
e Zaizdos dehiscencija arba prastas gijimas

o Neoptimalus estetinis rezultatas

Atsargumo priemoné: tvarkos sterilumui uztikrinti laikymasis

Nesterills gaminiai tiekiami Svards, bet ne sterills, atpléSiamame maiselyje, lizdinéje ploksteléje su nupléSiamu
dangteliu, maielyje su uztrauktuku arba skardinéje déZutéje su minkstu jdéklu. Zenklinimo informacija yra apatinéje
maiselio puséje arba ant nupléSiamo dangtelio pavirSiaus.

Dél pranesSimo apie rimtus incidentus
Apie bet kokj su gaminiu susijusj rimtg incidentg reikia pranesti gaminio gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Sio gaminio gamintojo kontaktiné informacija, skirta pranesti apie rimtg incidenta, yra tokia:
sicomplaints@southernimplants.com.

Medziagos
Danty implanty vidiniy sriegiy formavimo jrankiai:Neradijantysis plienas 316 ir neridijantysis plienas 431

Salinimas

Gaminio ir jo pakuotés Salinimas: laikykités vietiniy taisykliy ir aplinkosaugos reikalavimy bei atsizvelkite | skirtingus
uzter§tumo lygius. ISmesdami panaudotus daiktus, pasirGpinkite astriais gragztais ir instrumentais. Visada turi buti
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: 3i svetainé bus prieinama, kai pradés veikti Europos medicinos priemoniy duomeny bazé (EUDAMED).

Atsakomybés apribojimas

Sis gaminys yra Southern Implants® gaminiy asortimento dalis ir turéty bati naudojamas tik su susijusiais originaliais
gaminiais ir laikantis rekomendacijy, pateikty konkrediy gaminiy kataloguose. Sio gaminio naudotojas turi pats
pasidométi Southern Implants® gaminiy asortimento kidrimu ir prisiimti visg atsakomybe uZ teisingas $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
Bazinis UDI bendrosios paskirties instrumentams 6009544039108M

Susijusi literatira ir katalogai
CAT-8049-STR - naudojimo instrukcija - Straumann® ZAGA™ zigomatiniai implantai
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Simboliai

Gamintojas:
Southern
Implants®

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

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

ir jspéjimai

2797
CE Zenklas Receptinis
gaminys*
|galiotasis Pagaminimo
atstovas data
Sveicarijoje

SEIER

Sterilizuotas
Svitinant

A\

Salyginis
tinkamumas
magnetiniam

rezonansui

L o @ &

Nesterilus

MR

Visiskas
tinkamumas
magnetiniam

rezonansui

Tinka iki Vienkartiniam
(ménuo- naudojimui
metai)

Vienguba sterili apsauginé
sistema su apsaugine pakuote
viduje

LOT

Pakartotinai Katalogo Partijos
nesterilizuoti numeris kodas
Vienguba Ziareti Atsargiai
sterili naudojimo
apsauginé instrukcijg
sistema

MD

Medicinines
paskirties
gaminys

Q-
AN
-~

Laikyti saulés

neap$vieciamoje

vietoje

EC |REP

|galiotasis
atstovas
Europos

Bendrijoje

Nenaudoti, jei
pazZeista
pakuoté

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.

CAT-8083-STR-00 (02-2025)

CO-1567

76



I NSTRUKCJA UZYTKOWANIA: Straumann® ZAGA™ instrumenty ogélnego uzytku

Opis

Narzedzia do gwintowania wewnetrznego implantéw dentystycznych

Pret cylindryczny ze spiralng thgcg koncéwkg dystalng, podobny do wiertta lub sruby, przeznaczony do zastosowania
w ksztaltowaniu i naprawianiu gwintéw wewnetrznych implantéw dentystycznych, wszczepionych w kos¢. Wykonany z
metalu i przeznaczony do mocowania do srubokretu recznego. Te urzgdzenia sg dostarczane niesterylne i tylko do
jednorazowego zastosowania.

Przeznaczenie
Instrumenty ogdlnego uzytku Southern Implants® sg wyrobami jednorazowymi, przeznaczonymi do pomocy w
zabiegach chirurgicznych w ramach leczenia implantem.

W szczegolnosci narzedzie do gwintowania wewnetrznego implantéw dentystycznych Southern Implants® jest
przeznaczone do recznego ksztattowania gwintu wewnetrznego implantu.

Wskazania dla stosowania

Instrumenty ogdlnego uzytku Southern Implants® sg przeznaczone do procedur powigzanych z odbudowg funkcjonalng
i estetyczng u os6b wskazanych do protez z mocowaniem implantu oraz umieszczania/stosowania urzadzen Southern
Implants®.

Uzytkownik docelowy
Technicy stomatologiczni, chirurdzy szczekowo-twarzowi, dentysci ogdlni, ortodonci, periodontolodzy, protetycy i inni
odpowiednio przeszkoleni i/lub do$wiadczeni specjalisci medyczni.

Srodowisko przeznaczenia
Urzagdzenia sg przeznaczone do zastosowania w laboratorium stomatologicznym jako element projektu odbudowy i
produkcji rowniez w srodowisku klinicznym, jak np. sala operacyjna lub gabinet dentystyczny.

Docelowa grupa pacjentéw
Instrumenty ogdlnego uzytku Southern Implants® sg przeznaczone do stosowania u pacjentéw leczonych z implantami
/ do rewizji.

Informacje o kompatybilnosci
Tabela A — kody urzadzenia

. . . . Status
Typ instrumentu ogdlnego uzytku Kod produktu Opis et
Narzedzia do gwintowania wewnetrznego implantéw dentystycznych 1-M2 Gwintownik M2, duza dtugos¢ Niesterylny

Charakterystyka kliniczna

Instrumenty ogdlnego uzytku sg przeznaczone jako pomoc w zabiegach chirurgicznych powigzanych z leczeniem
implantami. W efekcie skuteczno$¢ kliniczna instrumentéw ogdlnego uzytku jest gtéwnie definiowana przez powodzenie
terapii implantem. Skuteczno$é pod wzgledem iloSciowym mozna oceni¢ przez przetrwanie/powodzenie implantu, co
stanowi wazny wskaznik skuteczno$ci instrumentow i powodzenia w praktyce kliniczne;.

Korzysci kliniczne

Instrumenty ogdlnego uzytku Southern Implants® odgrywajg kluczowg role w zapewnianiu pomysinych efektow
zabiegdw chirurgicznych, mimo Ze nie majg bezposrednich korzysci klinicznych. Jednak korzysci kliniczne powigzanego
leczenia, implantu docelowego i/lub wyrobéw protetycznych powinny byé znane, w razie potrzeby nalezy zapoznac sie
z whasciwg dokumentacja.

Przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja

ZASTOSOWANIE DO KOMPONENTOW NIESTERYLNYCH:

Niektére instrumenty ogdlnego zastosowania sg dostarczane niesterylne i przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Jesli opakowanie jest uszkodzone, nie uzywac¢ produktu i skontaktowa¢ sie z przedstawicielem firmy Southern lub
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dokona¢ zwrotu do Southern Implants®. Te urzadzenia nalezy przechowywaé w suchym miejscu w temperaturze
pokojowej i nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych. Nieprawidtowe przechowywanie moze mieé
wplyw na charakterystyke przyboru.

Nie uzywaé ponownie komponentdéw przeznaczonych do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie tych komponentéw
moze spowodowac:
e uszkodzenie powierzchni lub wymiaréw krytycznych, ktére moze spowodowaé pogorszenie charakterystyki i
kompatybilnosci.
o wieksze ryzyko zakazenia krzyzowego pacjenta i skazenia w przypadku ponownego uzycia produktow
jednorazowego uzytku.

Southern Implants® nie ponosi zadnej odpowiedzialnos$ci za komplikacje zwigzane z ponownym uzyciem komponentéw
jednorazowego uzytku.

Southern Implants® zaleca jedng z nastepujgcych procedur sterylizacji odbudowy i niesterylnych komponentow
jednorazowych przed uzyciem:

1. metoda sterylizacji przedprézniowej: sterylizowac tgczniki w temperaturze 132°C (270°F) pod cisnieniem 180-
220 kPa przez 4 minuty. SuszyC przez co najmniej 20 minut w komorze. Nalezy uzywaé wytgcznie
zatwierdzonego owiniecia lub torebki do sterylizacji parowe;j.

2. dla uzytkownikow w USA: metoda sterylizacji przedprézniowej: owiniete, sterylizowa¢ parg w temperaturze
135°C (275°F) pod cisnieniem 180-220 kPa przez 3 minuty. Suszy¢ przez 20 minut w komorze. Uzy¢
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
sterylizacji.

Przeciwwskazania

Zastosowanie majg przeciwwskazania wszystkich grup urzgdzen stosowanych jako cze$¢ specjalnego leczenia lub
zabiegu. Dlatego przeciwwskazania systemow / wyrobéw medycznych jako element operacji/leczenia implantu nalezy
odnotowac i sprawdzi¢ odpowiednie dokumenty.

Przeciwwskazania wtasciwe dla tej grupy urzadzen obejmuija:
o alergie lub nadwrazliwos¢ na sktadniki chemiczne w ponizszych materiatach: tytan, aluminium, wanad, stal
nierdzewna

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
WAZNA INFORMACJA: INSTRUKCJE TE NIE MAJA NA CELU ZASTAPIENIA ODPOWIEDNIEGO SZKOLENIA
e W celu bezpiecznego i skutecznego stosowania implantéw dentystycznych, nowych technologii/systeméw i
danych urzadzen, zdecydowanie zaleca sie odbycie specjalistycznego szkolenia. Szkolenie to powinno
obejmowa¢ praktyczne metody zdobywania kompetencji w zakresie wilasciwej techniki, wymagan
biomechanicznych systemu i ocen radiograficznych wymaganych dla konkretnego systemu.
e Niewlasciwa technika moze spowodowaé awarie implantu, uszkodzenie nerwéw/naczyn i/lub utrate kosci
nosne;.
o Korzystanie z urzgdzenia z niekompatybilnymi lub nieodpowiednimi urzgdzeniami moze spowodowaé niskg
wydajnosc¢ lub awarie urzadzenia.
e Podczas wykorzystywania urzgdzen wewnatrzustnych, kluczowe jest odpowiednie zabezpieczenie ich, aby nie
dopusci¢ do aspiracji, poniewaz aspiracja produktéw moze prowadzi¢ do infekcji lub fizycznych obrazen ciata.
e Stosowanie niesterylnych przedmiotéw moze prowadzi¢ do wtérnych infekcji tkanek lub przenoszenia choréb
zakaznych.
o Niewykonanie odpowiednich procedur czyszczenia, ponownej sterylizacji i przechowywania zgodnie z
instrukcjg uzytkowania moze spowodowac uszkodzenie urzgdzenia, wtérne zakazenie lub obrazenia pacjenta.
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e Przekroczenie liczby zalecanych zastosowan urzgdzen wielokrotnego uzytku moze spowodowaé uszkodzenie
urzadzenia, wtérne zakazenie lub obrazenia pacjenta.
o Uzywanie tepych wiertet moze spowodowaé uszkodzenie kosci, co moze narazi¢ na szwank scalenie z koscia.
Kluczowe znaczenie ma podkres$lenie, ze zaréwno nowi, jak i doswiadczeni uzytkownicy implantéw powinni przejsé
szkolenie przed uzyciem nowego systemu lub probg zastosowania nowej metody leczenia.

Dobor pacjentow i planowanie przedoperacyjne

Wyczerpujacy proces doboru pacjentéw oraz skrupulatne planowanie przedoperacyjne majg kluczowe znaczenie dla
powodzenia leczenia implantologicznego. Ten proces powinien obejmowac konsultacje w zespole wielodyscyplinarnym,
tacznie z dobrze wyszkolonymi chirurgami, dentystami odbudowujgcymi i technikami laboratoryjnymi.

Badanie pacjenta powinno obejmowac co najmniej doktadng historie medyczng i dentystyczng oraz kontrole wizualne i
radiologiczne oceniajgce wystepowanie odpowiednich wymiardéw kosci, rozmieszczenie anatomicznych punktéw
orientacyjnych, wystepowanie niekorzystnych warunkéw zgryzu oraz stan zdrowia przyzebia pacjenta.

Dla powodzenia leczenia implantologicznego wazne jest, aby:
1. minimalizowa¢ urazy tkanki biorcy i zwieksza¢ potencjat udanego zespolenia kostnego.
2. zidentyfikowaé rzeczywiste pomiary w odniesieniu do danych radiograficznych, poniewaz zaniedbanie tego
moze prowadzi¢ do komplikacji.
3. by¢ sSwiadomym i unika¢ uszkodzenia waznych struktur anatomicznych, takich jak nerwy, zyty i tetnice.
Obrazenia tych struktur mogg powodowac¢ powazne komplikacje, w tym urazy oczne, uszkodzenia nerwéw oraz
wszelkie nadmierne krwawienie.

Odpowiedzialnos¢ za wiasciwy wyboér pacjentow, odpowiednie przeszkolenie i doswiadczenie w zakresie wszczepiania
implantéw oraz dostarczenie odpowiednich informacji wymaganych do wyrazenia $wiadomej zgody spoczywa na
lekarzu. Dzigki potgczeniu doktadnego badania potencjalnych kandydatéw do wszczepienia implantéw z lekarzem
majgcym wysoki poziom kompetencji w stosowaniu systemu, mozliwos¢ komplikacji i powaznych efektéw ubocznych
mozna znacznie obnizyc.

Pacjenci wysokiego ryzyka
Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢ podczas leczenia pacjentéw z miejscowymi lub ogdinoustrojowymi czynnikami
ryzyka, ktére moga niekorzystnie wptywac na gojenie sie kosci i tkanek miekkich lub w inny sposéb zwigkszac nasilenie
dziatan niepozgdanych, ryzyko powiktan i/lub prawdopodobienstwo uszkodzen implantu. Czynniki te obejmuja:

e stabg higiene jamy ustnej

¢ historie palenia / uzywania papieroséw elektronicznych / tytoniu

e historie chordb przyzebia

e historie radioterapii jamy ustnej i twarzy**

e bruksizm i niekorzystne relacje miedzy szczekami

e stosowanie lekdw przewlektych, ktdre moga opoznic leczenie lub zwiekszy¢ ryzyko komplikacji, w tym, ale nie

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

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

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

CAT-8083-STR-00 (02-2025) CO-1567 79


mailto:sicomplaints@southernimplants.com

I NSTRUKCJA UZYTKOWANIA: Straumann® ZAGA™ instrumenty ogélnego uzytku

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

e reakcje alergiczne lub nadwrazliwosci

e siniaki

e zabieg chirurgiczny podczas operac;ji

e uraz lub recesja dzigsta

e zakazenie (ostre i/lub przewlekte)

e zapalenie lokalizowane

e Dbdl lub dyskomfort

e podraznienia tkanki miekkiej

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

e rozejscie sie rany lub stabe leczenie

o efekt estetyczny gorszy od optymalnego

Srodki ostroznosci: zachowanie protokotu sterylnosci

Urzadzenia dostarczane niesterylnie sg dostarczane czyste, ale niesterylne w torebce lub blistrze z odrywanym
wieczkiem, torebce na suwak lub w cynowym pudetku z ggbczastg wkiadkg. Informacje na etykiecie znajdujg sie na
dolnej potowie torebki lub na powierzchni odrywanego wieczka.

Uwagi dotyczace powaznych incydentow
Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, musi zosta¢ zgtoszony producentowi wyrobu i
wiasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Informacje kontaktowe do producenta tego urzgdzenia do zgtaszania powaznego incydentu sg nastepujgce:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiaty
Narzedzia do gwintowania wewnetrznego implantéw dentystycznych: stal nierdzewna 316 i stal nierdzewna 431

Utylizacja

Utylizacja urzgdzenia i jego opakowania: przestrzegac¢ lokalnych przepiséw i wymogéw srodowiskowych, uwzgledniajgc
rézne poziomy zanieczyszczenia. Przy utylizacji zuzytych przedmiotéw nalezy zadbaé 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 wyrobow 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 produktéw. Uzytkownik tego
produktu musi zapoznaé sie z rozwojem gamy produktéw Southern Implants®i przyjaé na siebie petng odpowiedzialnosé
za prawidtowe wskazania i stosowanie tego produktu. Southern Implants® nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody
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spowodowane nieprawidtowym uzyciem. Nalezy pamieta¢, ze niektére produkty Southern Implants® mogty nie zostaé
dopuszczone lub zwolnione do sprzedazy na wszystkich rynkach.

Podstawowa UDI (Jednoznaczna identyfikacja urzadzenia)
Produkt Podstawowy numer UDI

Podstawowy numer UDI dla instrumentéw ogdlnego uzytku 6009544039108M

Powigzana literatura i katalogi
CAT-8049-STR - IFU - implanty Straumann® ZAGA™ Zygomatic

Symbole i ostrzezenia

a =L g @@ E

Producent: Znak CE Urzadzenie Sterylizacja z Niesterylny Uzy¢ do Nie uzywac Nie Numer Kod partii Wyréb Autoryzowany
Southern na recepte* zastosowaniem dnia (mm- ponownie sterylizowac katalogowy medyczny przedstawiciel we
Implants® napromieniania rr) ponownie Wspolnocie Europejskiej
1 Albert Rd, P.O O -._\‘//
Box 605 IRENE, —_ TN~
MR Z
Afryka [ |
Potudniowa. ] B . . s o oal
Tel.: +27 12 667 Autoryzowvanv'ly Data - Rezonans Rezonans Pqegynczy jatowy system ?ystem ) Zapgznac Przestroga Chroni¢ Nie uzywaf:, !esll
1046 przedstawiciel produkcji magnetyczny magnetyczny barierowy z ochronnym pojedynczej siez przed opakowanie jest
na Szwajcarig¢ warunkowy bezpieczny opakowaniem wewnatrz bariery instrukcja Swiattem uszkodzone
sterylnej stosowania stonecznym

* Urzadzenie na recepte: tylko Rx. Przestroga: prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia tylko dla licencjonowanego lekarza lub dentysty albo na jego zlecenie.

Wszelkie prawa zastrzezone. Southern Implants®, logotyp Southern Implants® i wszystkie inne znaki towarowe uzyte w niniejszym dokumencie sa, o ile nie stwierdzono inaczej lub nie wynika to
jasno z kontekstu, znakami towarowymi Southern Implants®. Obrazy produktow przedstawione w tym dokumencie stuza wytgcznie celom pogladowym i niekoniecznie przedstawiajg produkt
dokfadnie wedtug skali. Obowigzkiem lekarza jest sprawdzenie symboli znajdujgcych sie na opakowaniu uzywanego produktu.
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Descriere

Instrumente pentru formarea filetului intern al implanturilor dentare

O tija cilindrica cu un capat distal de taiere spiralat, asemanator unei burghie sau unui surub, destinat sa fie utilizat
pentru a modela si corecta filetul intern al unui implant dentar implantat in os. Este facut din metal si este proiectat sa
fie atasat la un surubelnitd manuala. Aceste dispozitive sunt furnizate nesterile si sunt destinate pentru utilizare unica.

Destinatia de utilizare
Dispozitivele Southern Implants® Instrumente uz general sunt dispozitive de unica folosintd destinate sa sprijine
procedurile chirurgicale asociate terapiei cu implanturi.

In mod specific, Instrumentul Southern Implants® pentru modelarea manualé a filetului intern al implantului dentar este
destinat remodelarii manuale a filetului intern al unui implant.

Indicatii pentru utilizare

Instrumentele uz general Southern Implants® sunt indicate pentru procedurile asociate restaurarii functionale si estetice
a pacientilor pentru care este indicatd protezarea pe implanturi si pentru plasarea/utilizarea dispozitivelor Southern
Implants®.

Utilizatorul vizat
Tehnicieni dentari, chirurgi maxilo-faciali, medici stomatologi generalisti, ortodonti, parodontologi, proteticieni si alti
profesionisti din domeniul medical instruiti si/sau cu experienta adecvata.

Mediul prevazut
Dispozitivele sunt destinate utilizarii intr-un laborator dentar ca parte a procesului de proiectare si fabricare a restaurarii,
precum si intr-un mediu clinic, cum ar fi o sala de operatie sau un cabinet stomatologic.

Populatia de pacienti preconizata
Instrumentele uz general Southern Southern Implants® sunt destinate utilizarii la pacienti supusi tratamentului sau
reviziei implanturilor.

Informatii de compatibilitate
Tabel A — Coduri dispozitiv

Tip de Instrument de Uz General Cod produs Descriere Stare de Sterilitate

Instrumente pentru formarea filetului intern al implanturilor dentare | I-M2 Robinet filetat M2, lungime lunga. Non-steril

Performanta clinica

Instrumentele uz general sunt destinate in procedurile chirurcicale asociate cu terapia implantarii. Prin urmare,
performanta clinicd a Instrumentelor uz general este definitd in principal de succesul terapiei implantarii. Aceasta
performanta poate fi evaluata cantitativ prin rata de supravietuire/succes a implantului, care serveste drept un indicator
important al eficientei si succesului instrumentelor in practica clinica.

Beneficii clinice

Dispozitivele Southern Implants® General Use Instruments joaca un rol esential in asigurarea succesului procedurilor
chirurgicale, desi nu oferd un beneficiu clinic direct. Totusi, trebuie recunoscute beneficiile clinice ale tratamentului
asociat, implantului tinta si/sau dispozitivului prosthetic, iar documentatia relevanta trebuie consultatd dupa caz.

Depozitare, curatare si sterilizare

APLICABIL PENTRU COMPONENTE NESTERILE:

Unele instrumente de utilizare generala sunt furnizate nesterile si sunt destinate utilizarii unice. Daca ambalajul este
deteriorat, nu utilizati produsul si contactati reprezentantul companiei Southern sau returnati-I la Southern Implants®.
Dispozitivele trebuie depozitate intr-un loc uscat la temperatura camerei si nu expuse la lumina directa a soarelui.
Stocarea incorecta poate influenta caracteristicile dispozitivului.
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Nu reutilizati componentele indicate doar pentru o singura utilizare. Reutilizarea acestor componente poate:
o deteriorarea suprafetei sau a dimensiunilor critice, ceea ce poate afecta performanta si compatibilitatea.
e adauga riscul de infectie incrucisata si contaminare daca articolele de unica folosinta sunt reutilizate.

Southern Implants® nu accepta orice responsabilitate pentru complicatiile asociate cu reutilizsarea componentelor de
singura utilizare.

Southern Implants® recomanda una dintre urmatoarele proceduri pentru a steriliza restaurarile si componentele nesterile
de unica folosinta inainte de utilizare:
1. metoda de sterilizare prin pre-vacuum: aburul sterilizeaza bonturile la 132°C (270°F) la 180 - 220 kPa ftimp de
4 minute. Uscati timp de cel putin 20 de minute in camera. Trebuie utilizatda numai o folie sau o punga aprobata
pentru sterilizarea cu abur.
2. pentru utilizatorii din SUA: metoda de sterilizare prin pre-vacuum: ambalat, sterilizati prin abur la 135°C (275°F)
la 180 - 220 kPa timp de 3 minute. Uscati timp de 20 de minute Tn camera. Utilizati un invelis sau o punga care
este curatata pentru ciclul de sterilizare cu abur indicat.

NOTA.: utilizatorii din SUA trebuie s& se asigure c4 sterilizatorul, ambalajul sau punga si toate accesoriile sterilizatorului
sunt autorizate de FDA pentru ciclul de sterilizare prevazut.

Contraindicatii

Contraindicatiile tuturor grupelor de dispozitive utilizate ca parte a tratamentului sau procedurii specifice se aplica. Prin
urmare, contraindicatiile sistemelor/dispozitivelor medicale utilizate in cadrul chirurgiei/terapiei cu implanturi trebuie
notate, iar documentele relevante trebuie consultate.

Contraindicatiile specifice acestui grup de dispozitive includ:
o Alergii sau hipersensibilitate la substantele chimice din urmatoarele materiale: Titan, Aluminiu, Vanadiu, Otel
inoxidabil

Avertismente si precautii
AVIZ IMPORTANT: ACESTE INSTRUCTIUNI NU SUNT DESTINATE SA INLOCUIASCA FORMAREA ADECVATA
e Pentru a asigura utilizarea sigura si eficientd a implanturilor dentare, a tehnologiilor/sistemelor noi si a acestor
dispozitive, se recomanda cu tarie ca utilizatorii sa urmeze o pregatire specializata. Acest instructaj ar trebui sa
includa metode practice pentru a dobandi competenta in tehnica corecta, cerintele biomecanice ale sistemului
si evaluarile radiografice necesare pentru sistemul specific.
e Tehnica necorespunzatoare poate duce la esecul implantului, deteriorarea nervilor/vaselor si/sau pierderea
osului de sustinere.
o Utilizarea dispozitivului cu dispozitive incompatibile sau necorespunzatoare poate rezulta in performanta slaba
sau esecul dispozitivului.
e La manipularea dispozitivelor intraoral, este imperativ ca acestea sa fie asigurate adecvat pentru a preveni
aspiratia, deoarece aspiratia produselor poate duce la infectii sau vatamari fizice.
o Utilizarea articolelor non-sterile poate duce la infectii secundare ale tesutului sau la transferul bolilor infectioase.
e Nerespectarea procedurilor adecvate de curatare, re-sterilizare si depozitare, asa cum sunt detaliate 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 cé instructajul trebuie urmat atat de utilizatorii noi, cat si de cei experimentati Thainte 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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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, sdngerari excesive.

Responsabilitatea pentru selectia corecta a pacientilor, instruirea si experienta adecvata in plasarea implanturilor,
precum si furnizarea informatiilor necesare pentru consimtamantul informat revine practicianului. Prin combinarea unui
screening riguros al candidatilor cu un practician care poseda un nivel ridicat de competenta in utilizarea sistemului, se
poate reduce semnificativ potentialul de complicatii si efecte secundare grave.

Pacienti cu risc crescut
Se impune o ingrijire speciala in tratamentul pacientilor cu factori de risc locali sau sistemici care pot afecta negativ
vindecarea tesuturilor osoase si moi sau pot creste severitatea efectelor secundare, riscul de complicatii si/sau
probabilitatea de esec al implantului. Acesti factori includ:

e igiena orala slaba

e istoricul de fumat/vapat/utilizare a tutunului,

e istoric de periodontita

e istoric de radioterapie orofaciala**

e bruxism 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 plaséarii implantului in raport cu terapia prin radiatii, proximitatea expunerii la radiatii fatd de locul
implantului si doza de radiatie la acel loc.

Daca dispozitivul nu functioneazd dupa cum este destinat, acesta trebuie raportat producatorului dispozitivului.
Informatiile de contact ale producatorului acestui dispozitiv pentru a raporta o schimbare a performantei sunt:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efecte secundare
Rezultatul clinic al tratamentului este influentat de diversi factori. Efectele secundare si riscurile reziduale asociate
acestui grup de dispozitive pot necesita tratament suplimentar, chirurgie de revizuire sau vizite suplimentare la cabinetul
medicului specialist relevant. De asemenea, aceste efecte secundare si riscuri reziduale pot aparea cu varietati posibile
severitati si frecvente.

e Posibile reactii/adverse:

e Vanatai

¢ Leziuni dentare in timpul interventiei chirurgicale

e Leziuni gingivale sau recesiune

e Infectie (acuta si/sau cronica)

¢ Inflamatie localizata

e Durere sau disconfort

e Iritatie a tesuturilor moi
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e Efecte secundare chirurgicale, cum ar fi durere, inflamatie, vanatai si sangerare usoara
o Dehiscenta a plagii sau vindecare deficitara
o Rezultat estetic suboptimal

Precautii: mentinerea protocolului de sterilitate

Dispozitivele livrate nesterile sunt livrate curate, dar nesterile, in pungi cu deschidere prin tragere, baze de blister cu
capac detasabil, pungi cu fermoar sau cutii metalice cu insertie de burete. Informatiile privind eticheta sunt localizate in
partea inferioara a pungii sau pe suprafata capacului care se poate dezlipi.

Notificare privind incidentele grave
Orice incident grav care a avut loc n legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului dispozitivului si autoritatii
competente din statul membru in 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

Instrumente pentru modelarea manuala a filetului interior al implantului dentar Otel inoxidabil 316 si Otel
inoxidabil 431

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 lansérii Bazei Europene de date asupra Dispozitivelor
Medicale (EUDAMED).

Declinarea raspunderii

Acest produs face parte din gama de produse Southern Implants® si trebuie sa fie utilizat impreuna cu produsele
originale si conform recomandarilor din cataloagele individuale de produse. Utilizatorul acestui produs trebuie sa
studieze elaborarea gamei de produse de la Southern Implants® si sa-si asume intreaga responsabilitate pentru
indicatiile corecte si utilizarea acestui produs. Southern Implants® nu isi asuma raspunderea pentru deteriorarea datorita
unei utilizari incorecte. Va rugam sa retineti ca unele produse Southern Implants® nu pot fi compensate sau eliberate
pentru a fi vandute pe toate pietele.

UDI de baza
Produs Numarul UDI de baza
UDI de baza pentru instrumente de utilizare generala 6009544039108M

Literatura si cataloage conexe
CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implanturi
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Simboluri si avertismente

wl

A g ® @ [REF [LOT| [MD

Producator: Simbol CE Dispozitiv cu Sterilizat Non-steril Utilizare dupa Nu reutilizati Nu Numar Codul lotului Dispozitiv Reprezentant
Southern Implants® prescriptie* utilizand data (mm-aa) resterilizati catalog medical autorizat in
1 Albert Rd, C.P 605 iradierea Comunitatea
IRENE, 0062, Europeanad
Africa de Sud. Qo
Tel: +27 12 667 MR /T--_,
1046
|
Reprezentant Data fabricarii Rezonanta Sigur prin Sistem unic de bariera sterild cu Sistem unic Consultati Avertisment Mentineti A nu se utiliza
autorizat magnetica rezonanta ambalaj de protectie in interior de bariera instructiunile departe de daca ambalajul
pentru Elvetia conditionata magnetica sterila de utilizare razele solare este deteriorat

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

Toate drepturile rezervate. Southern Implants®, logotipul Southern Implants® si toate celelalte 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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Opis

Orodja za oblikovanje notranjih navojev zobnih vsadkov

Cilindri¢na palica s spiralnim rezilnim distalnim delom, podobna svedru ali vijaku, namenjena oblikovanju in popravilu
notranjega navoja zobnega vsadka, ki je Ze vstavljen v kost. I1zdelana je iz kovine in zasnovana za pritrditev na rocni
izvijag. Ti pripomocCki se dobavljajo nesterilni in so namenjeni za enkratno uporabo.

Predvidena uporaba
Instrumenti za splo$no uporabo Southern Implants® so pripomocki za enkratno uporabo, namenjeni podpori pri kirurskih
posegih, povezanih z zdravljenjem z vsadki.

Natan¢neje, orodje za oblikovanje notranjega navoja zobnega vsadka Southern Implants® je namenjeno roénemu
preoblikovanju notranjega navoja vsadka.

Indikacije za uporabo

Instrumenti za sploSno uporabo Southern Implants® so indicirani za posege, povezane s funkcionalno in estetsko
obnovo posameznikov, za katere so predvidene proteze, pritrjene na vsadke, in za vstavljanje/uporabo pripomockov
Southern Implants®.

Predvideni uporabnik
Zobotehniki, maksilofacialni kirurgi, splo$ni zobozdravniki, ortodonti, parodontologi, zobozdravniki protetiki in drugi
ustrezno usposobljeni in/ali izkuSeni zdravstveni strokovnjaki.

Predvideno okolje
Pripomocki so namenjeni uporabi v zobotehni€nem laboratoriju v okviru oblikovanja in izdelave proteti¢nih delov ter v
klininem okolju, npr. v operacijski dvorani ali zobozdravstveni ordinaciji.

Predvidena populacija pacientov
Instrumenti za splosno uporabo Southern Implants® so namenjeni uporabi pri pacientih, ki se zdravijo z vsadki oziroma
potrebujejo njihovo revizijo.

Informacije o zdruzljivosti
Preglednica A — kode pripomoc¢kov

Vrsta instrumenta za sploSno uporabo: Koda izdelka Opis Stanje sterilnosti

Orodja za oblikovanje notranjih navojev zobnih vsadkov 1-M2 Zarezalni sveder M2, dolga izvedba Nesterilno

Kliniéna uéinkovitost

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

Kliniéne prednosti

Instrumenti za splo$no uporabo Southern Implants® igrajo klju¢no vlogo pri zagotavljanju uspesnega izida kirurskih
posegov, Ceprav sami po sebi ne nudijo neposredne klinicne koristi. Vendar pa je treba priznati klinicne koristi
povezanega zdravljenja, ciljnega vsadka in/ali proteti¢nih pripomockov ter po potrebi pregledati ustrezno dokumentacijo.

Shranjevanje, €iS€enje in sterilizacija

VELJA ZA NESTERILNE KOMPONENTE:

Nekateri instrumenti za splo$no uporabo so dobavljeni nesterilni in so namenjeni za enkratno uporabo. Ce je embalaza
poskodovana, izdelka ne uporabljajte in se obrnite na predstavnika druzbe Southern Implants® ali ga vrnite druzbi.
Pripomocke je treba hraniti v suhem prostoru pri sobni temperaturi in ne smejo biti izpostavljene neposredni sonéni
svetlobi. Nepravilno shranjevanje lahko vpliva na znacilnosti pripomocka.
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Komponent, namenjenih za enkratno uporabo, ne uporabljajte ponovno. Ponovna uporaba teh komponent lahko
povzroci:
e poSkodbe na povrsini ali kriti€nih dimenzijah, kar lahko povzro€i poslabSanje njihove funkcije in zdruZljivosti.
e povecanje tveganja za okuzbe in kontaminacije med pacienti, e se izdelki za enkratno uporabo ponovno
uporabijo.

Druzba Southern Implants® ne prevzema nobene odgovornosti za zaplete, povezane s ponovno uporabljenimi
komponentami za enkratno uporabo.

Druzba Southern Implants® priporo¢a enega od naslednjih postopkov za sterilizacijo proteti¢nih izdelkov in nesterilnih
komponent za enkratno uporabo pred ponovno uporabo:

1. metoda predvakuumske sterilizacije: opornike Stiri minute sterilizirajte s paro pri temperaturi 132 °C (270 °F) in
pri tlaku 180-220 kPa. Vsaj 20 minut ga suSite v komori. Uporabljate lahko samo odobren ovoj ali vre€ko za
parno sterilizacijo.

2. za uporabnike v ZDA: metoda predvakuumske sterilizacije: zavit izdelek tri minute sterilizirajte s paro pri
temperaturi 135 °C (275 °F) in tlaku 180-220 kPa. 20 minut ga suSite v komori. Uporabite ovoj ali vrecko, ki je
odobrena za navedeni cikel parne sterilizacije.

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

Kontraindikacije

Veljajo kontraindikacije vseh skupin pripomocka, ki se uporabljajo v okviru konkretnega zdravljenja ali postopka. Zato
je treba upostevati kontraindikacije sistemov/medicinskih pripomockov, ki se uporabljajo v okviru kirurskih
posegov/zdravljenja z vsadki, in prebrati ustrezno dokumentacijo.

Kontraindikacije, ki veljajo konkretno za to skupino medicinskih pripomoc¢kov, vklju€ujejo:
o Alergije ali preobdutljivost na kemi¢ne sestavine v naslednjih materialih: titan, aluminij, vanadij, nerjavece jeklo.

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 pripomoc¢kov moc¢no
priporo€amo, da se opravi specializirano usposabljanje. To usposabljanje mora vklju€evati prakti¢ne metode za
pridobitev spretnosti v zvezi z ustrezno tehniko, biomehanskimi zahtevami sistema in radiografskimi ocenami,
ki so potrebne za dolo¢en sistem.
e Uporaba nepravilne tehnike lahko povzro¢i odpoved vsadka, poSkodbe zivcev/zil in/ali izgubo podporne kosti.
e Uporaba pripomoCka z nezdruzljivimi ali neusklajenimi pripomocki lahko povzro€i slabo delovanje ali okvaro
pripomocka.
e Med intraoralno uporabo pripomoc¢kov je pomembno, da so pripomocki ustrezno zavarovani, da s tem preprecite
aspiracijo, saj lahko aspiracija izdelkov povzroci vnetje ali fizicno poSkodbo.
e Uporaba nesterilnih predmetov lahko povzro&i sekundarne okuzbe tkiva ali prenos nalezljivih bolezni.
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.
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Izbira pacientov in predoperativho naértovanje

IzCrpen postopek izbire pacientov in natanéno predoperativho nacértovanje sta bistvena za uspedno zdravljenje z
vsadkom. Ta postopek naj vklju€uje posvetovanje v interdisciplinarni ekipi, v kateri sodelujejo ustrezno usposobljeni
kirurgi, zobozdravniki, ki izvajajo obnovo, in zobozdravstveni tehniki.

Pregled pacienta naj obsega vsaj temeljito zdravstveno in zobozdravstveno anamnezo ter vizualni in radioloski pregled
za oceno ustreznih dimenzij kosti, polozaja anatomsko pomembnih struktur, morebitne prisotnosti neugodnih okluzijskih
pogojev in stanja parodontalnega zdravja pacienta.

Za uspesno zdravljenje z vsadki je pomembno, da:
1. zmanjSate poskodbe gostiteljskega tkiva, s Cimer se pove€a moznost uspesne oseointegracije,
2. natancno dolocCite mere glede na radioloSke podatke, saj lahko napaéna dolo€itev povzrocCi zaplete,
3. ste pozorni, da preprecite poSkodbe vitalnih anatomskih struktur, kot so Zivci, vene in arterije. Zaradi poSkodb
teh struktur lahko pride do hujsih zapletov, med drugim do poskodbe oCesa, poSkodbe Zivcev in ¢ezmernega
krvavenja.

Odgovornost za pravilno izbiro pacienta, ustrezno strokovno usposabljanje, izkuSnje pri namesc¢anju vsadkov in
zagotavljanje ustreznih informacij za zavestno privolitev prevzame zobozdravnik. S kombinacijo natanénega pregleda
potencialnih kandidatov za vsadke z zobozdravnikom, ki je zelo usposobljen za uporabo sistema, se lahko precej
zmanj8a moznost nastanka zapletov in hujsih nezelenih ucinkov.

Pacienti z visoko stopnjo tveganja
Pri zdravljenju pacientov z lokalnimi ali sistemskimi dejavniki tveganja, ki lahko negativno vplivajo na celjenje kosti in
mehkih tkiv ali kako drugace povecajo resnost nezelenih ucinkov, tveganje za zaplete in/ali verjetnost odpovedi vsadka,
je potrebna posebna previdnost. Ti dejavniki vklju€ujejo:
e slabo ustno higieno,
e zgodovino kajenja/vejpanja/uporabe tobaka,
e zgodovino parodontalne bolezni,
e zgodovino radioterapije orofacialnega podrocja**,
e bruksizem in neugodne stike proteti¢nih vsadkov s eljustjo,
e uporabo kroni€nih zdravil, ki lahko upo&asnijo celjenje ali pove&ajo tveganje za zaplete, ki med drugim brez
omejitve vklju€uje dolgotrajno zdravljenje s steroidi, zdravljenje z antikoagulanti, zaviralce TNF -alfa, bifosfonate
in ciklosporin.

** MoZnost odpovedi vsadkov in drugih zapletov se poveca, kadar so vsadki name$ceni v obsevano kost, saj lahko
radioterapija povzroCi postopno fibrozo Zil in mehkih tkiv (. osteoradionekrozo), kar vodi v zmanjSano sposobnost
celjenja. K dejavnikom, ki prispevajo k poveCanemu tveganju, sodijo ¢asovni razmik med obsevanjem in vstavitvijo
vsadka, blizina med mestom obsevanja in mestom vsadka ter odmerek sevanja na tem mestu.

Ce pripomodek ne deluje, kot je bilo predvideno, je treba o tem obvestiti proizvajalca pripomodgka. Kontaktni podatki
proizvajalca tega pripomocka za prijavo spremembe v njegovem delovanju: sicomplaints@southernimplants.com.

Nezeleni u€inki
Na klini¢ni izid zdravljenja vplivajo razli¢ni dejavniki. S to skupino pripomockov so povezani naslednji nezeleni ucinki in
preostala tveganja, zaradi katerih so lahko potrebni nadaljnje zdravljenje, revizijska operacija ali dodatni obiski pri
ustreznem zdravstvenem strokovnjaku. Ti nezeleni u€inki in preostala tveganja se lahko pojavijo z razli¢nimi stopnjami
resnosti in pogostosti.

o alergiCne ali preobcutljivostne reakcije,

e nastanek modric,

e poSkodbo zob med kirur§kim posegom,

e poskodbe ali umik dlesni,

e okuzbo (akutna in/ali kroni¢na),
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e lokalizirano vnetje,

e bolecino ali nelagodje,

e draZenje mehkega tkiva,

e kirurSke stranske ucinke, kot so bolec€ina, vnetje, podplutbe in blaga krvavitev,
e dehiscenco rane ali slabo celjenje

e manj kot optimalen estetski rezultat,

Previdnostni ukrepi: ohranjanje protokola sterilnosti

Pripomocki, dobavljeni kot nesterilni, so €isti, vendar ne sterilni, pakirani pa so v vrec¢ki z odlepljivim pokrovom, blistru z
odlepljivim pokrovom, vrecki z zadrgo ali kovinski Skatli z gobasto oblogo. Podatki za oznaevanje so navedeni na
spodnji polovici omota ali na pokrovu, ki ga lahko odlepite.

Obvestilo o resnih zapletih
O vsakem resnem zapletu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca pripomocka in pristojni
organ v drzavi ¢lanici, v kateri ima uporabnik sedez in/ali je drzava stalnega prebivaliS¢a pacienta.

Kontaktni podatki proizvajalca tega pripomocka za prijavo resnega zapleta so nasledniji:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiali
Orodja za oblikovanje notranjih navojev zobnih vsadkov: nerjavece jeklo 316 in nerjavece jeklo 431

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 pripomoc¢kih (MDR; EU2017/745) je v zvezi z izdelki Southern

Implants® na voljo povzetek o varnosti in kliniéni uc¢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 izkljugéitvi 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 instrumente za splo$no uporabo 6009544039108M

Povezana literatura in katalogi
CAT-8049-STR — IFU — zigomatski vsadki Straumann® ZAGA™
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Simboli in opozorila

 E o B

Proizvajalec: Oznaka CE Pripomocek Sterilizirano z Nesterilno Rok uporabe Ni za Ne KataloSka Koda serije Medicinski Pooblasceni
Southern Implants® na recept* obsevanjem (mm-Il) ponovno sterilizirajte Stevilka pripomocek zastopnik v
1 Albert Rd, P.O. uporabo ponovno Evropski
Box 605 IRENE, skupnosti
O %
Juzna Afrika. —_— e~
Tel: +27 12 667 A M R A\
1046 u
Pooblasc¢eni Datum Pogojna Varno za Enotni sterilni pregradni sistem z Enotni sterilni Oglejte si Pozor Hranite stran Ne
zastopnik za izdelave varnost za slikanje z zas¢itno embalaZo v notranjosti pregradni navodila za od sonéne uporabljajte, e
Svico slikanje z magnetno sistem uporabo svetlobe je embalaza
magnetno resonanco poskodovana
resonanco

* Pripomocek na recept: Samo na recept. Pozor: Zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka na pooblas€enega zdravnika ali zobozdravnika oziroma po njihovem narogilu.

Vse pravice pridrzane. Southern Implants®, logotip druzbe Southern Implants® in vse druge blagovne znamke, uporabljene v tem dokumentu, so, &e v doloéenem primeru ni navedeno ni¢ drugega
ali je to razvidno iz konteksta, blagovne znamke druzbe Southern Implants®. Slike izdelkov v tem dokumentu so namenjene zgolj ponazoritvi in izdelka ne predstavljajo nujno v natanénem merilu.
Kliniéni zobozdravnik mora preveriti simbole, ki so navedeni na embalazi izdelka, ki se uporablja.
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Onuc

IHCTpYMeHTV Ana hopmMyBaHHA BHYTPILIHLOI pidbbu 3y6HOro imnnaHtarta

LnniHgpudHnic cTpwkeHb 3i cripanenogibHnm pikyydnm AOucTanibHUM KiHLEM, CXOXWA Ha cBepano abo rBuHT,
npusHadeHn anga popMyBaHHS Ta BUMNpPaBNEHHs! BHYTPILWHbOI pisbbun 3y6HOro imnnaHTara, skuii 6yno BCTaHOBMNEHO B
KicTKy. BurotoBneHun 3 metany Ta npusHaydeHun And NpPUEAHaHHS OO0 PY4YHOI BUMKPYTKW. Lli BMpobu noctavarTbes
HecTepunbHMMMK Ta nuLle Ans 0gHOPa30BOro BUKOPUCTAHHS.

Mpu3HayeHHA
IHCTpYMeHTHM 3aranesHoro npusHadveHHs Southern Implants® € Bupo6aMu oaHOpPa30BOro BUKOPUCTaHHS, NPU3HAYEHUMI
AN JonoMorn B XipypridHux npoueaypax, nos'a3aHunx 3 iMnaaHToNorYHUM NikyBaHHSAM.

3okpema, iHcTpymeHT Southern Implants® gns dopmyBaHHSA BHYTPIWHbLOI PisbbKu 3y6HOro iMnnaHTaTa npuaHavyeHui
ONs pyYHOro BiQHOBMNEHHSI BHYTPILIHLOT pidbby iMnnaHTaTa.

Moka3aHHsA A0 3acTOCyBaHHA

[HCTpYMEHTM 3aranbHOro npusHayeHHsi BukopucTaHHs Southern Implants® nokasaHi ans npouegyp, noe's3aHux 3
(PYHKLIOHaNbHMM Ta eCTETUYHMM BiAHOBEHHSM NaUieHTIB, SKMM NoKasaHi NPoTe3n 3 ONOPOI0 Ha iMNIaHTaTh, a TakoX
Ans BCTAHOBIEHHSI Ta BUKOPUCTaHHS npuctpois Southern Implants®.

MepenbayeHi kopucTyBaui
3y6Hi TexHikn, WwenenHo-NMUeBi Xipyprn, CTOMaTonory 3aranbHoi NpakTUKK, OPTOAOHTU, NApPOA4OHTONOMN, NPOTE3UCTH
Ta iHLWIi HaNeXHUM YUHOM HaB4YeHi Ta/abo gocBigyeHi MeguyHi NpauiBHUKK.

CepenoBuLle KOPUCTYBAHHA
Lli BupoGu BMKOPUCTOBYHOTECA B 3yBOTEXHIYHUX NnabopaTtopisx Ans NPOEKTYBaHHS Ta BUrOTOBMEHHS pecTaBpauii, a
TaKOX Y KNiHiYHMX YMOBaXx, 30Kkpema B onepauinHuMx Ta CTOMaTonoriyHux kabiHeTtax.

MepenbayeHa KaTeropisi nauieHTIB
IHCTpyMeHTM 3aranbHoro npusHaveHHsi Southern Implants® 3actocoByloTbcs nig 4Yac nikyBaHHA abo peBisin i3
3aCTOCYyBaHHAM iMNNAHTaTIB y NaLieHTiB.

IHchbopmauis wono cymicHocCTi
Ta6nuusa A — Kogu Bupob6is

Twun iHCTpyMeHTa 3aranibHOro NPU3Ha4YeHHA Koa npogykr Onuc Craryc
24 P et lsn/ CTEepPUIbHOCTI
IHCTpYMEHTU Ans opMyBaHHS BHYTPILLHLOI pisbOn 3yOHOro . ) .
iMI'IJ'IpayHTaTa Ansi Ghopuy YTP P Y I-M2 MiTuunk gns pisbbu M2, gosrui He cTepunbHo

KniniyHa echekTUBHICTL

[HCTPYMEHTW 3aranbHOro npu3HaYeHHs BUKOPUCTAHHA MpuU3HadeHi Ana JornoMorn B XipypriyHUMX npoueaypax,
MOB'A3aHMNX 3 IMNNAHTONOMYHUM MiKyBaHHAM. OTXe, KriHiYHa eeKTUBHICTb iIHCTPYMEHTIB 3aranbHOr0 NPU3HaYeHHS
BM3HA4Ya€ETbCS rOSIOBHMM YMHOM YCMiXOM iMNIAHTONONYHOrO NikyBaHHS. Lis ehekTUBHICTb MOXKe BYTU KifbKiCHO OLiHEHa
3a [OMNOMOrol0 MOKa3HWKIB NPWXKMBMAOBAHOCTI/YCNILUHOCTI iMMANaHTaTIB, WO € BaXMMBUM iHAMKATOPOM [Ai€BOCTi Ta
YCNILWHOCTi IHCTPYMEHTIB Y KNiHIYHIN NpaKTuL.

KniHiuHi nepeBaru

[HCTpYMeHTM 3aranbHOro npusHadyeHHs Southern Implants® BigirpaloTe Baxnuey ponb y 3aGesaneyeHHi ycrnilHoro
pe3ynbTaty XipypriyHux npouenyp, xoda ” He MarTb NPSAMOro KniHivHoro edekTty. MpoTe cnig BpaxoByBaTU KMiHiYHI
nepeBaru CcynyTHbOrO fikKyBaHHS, LLiNbOBOro iMniaHTaTa T1a/abo NpoTeTUYHUX NPUCTPOIB, 3a NOTpebn 3BepTaunChb 40
BiQNOBIQHOT AOKYMeEHTaLlil.
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36epiraHHsi, OUMLLIEHHS 1 cTepuni3auis

3ACTOCOBYETLCA OO HECTEPUIIbHUX KOMIMOHEHTIB:

Heski iHCTpyMeHTW 3aranbHOro MpPM3HAYEHHS MOCTa4yalTbCA HECTEPUNBHUMM Ta MPU3HAYEeHi Ons O4HOPAa30BOro
BMKOPUCTAHHSA. FAKLWO YNakoBKY MOLUKOKEHO, HEe BUKOPUCTOBYMTE BMPIO i 3BEPHITbCA A0 NpeAcTaBHMKA KOMMNaHil
Southern Implants a6o noBepHiTh Moro komnaHii Southern Implants®. Bupi6 cnig 36epiratv B cyxomy MicLii TPy KiIMHATHIN
TemnepaTypi 1 3anobiratn BNAMBY NPSIMUX COHAYHMX NPOMEHIB Ha HBOro. HeHanexHe 36epiraHHA MOXe BNAMHYTU Ha
XapaKTepucTuku Bmpoby.

He BMKOpUCTOBYWTE NOBTOPHO KOMMOHEHTW, MPU3HAYeHi 415 O4HOPA30BOro BUKOPUCTaHHS. MNoBTOpHE BMKOPUCTaHHS
LMX KOMMOHEHTIB MOXe CNpUaTu:
e [OpPYLUEHHIO MOBEPXHEBMX abo KPUTUYHMX PO3MIpIB, LLO MOXEe MPU3BECTU A0 MOripLIEeHHA XapakTepucTuk i
CYMICHOCTI;
e  MiOBMLLEHHIO PU3UKY MEPEXPECHOrO 3apaXeHHs Ta iHiKyBaHHSA nauieHTiB.

KomnaHisi Southern Implants® He Hece BignoBIgaNbLHOCTI 3a yCKNagHEHHS!, MOB'SA3aHi 3 MOBTOPHUM BUKOPWUCTAHHAM
0QHOPa30BMX KOMMOHEHTIB.

KomnaHis Southern Implants® pekomeHaye goTpuMyBaTUCS OAHIET 3 HACTYNHUX Npoueayp cTepunisalii HecTepunbHNX
O[HOPa30BMX BUPOBIB Nepes BUKOPUCTaHHSM:

1. dopBakyyMHa cTepunisauis: npoBeaiTb cTepunisadito abaTtmeHTiB napoto npu Temnepatypi 132°C (270°F) i nig
Tuckom 180-220 klMa npoTtarom 4 xsunuH. Cywite npuHanmHi 20 xBUnnH y kamepi. BukopuctoBynte nuwe
cXBarieHy ynakoBky abo miwe4ok Ans ctepunisauii napom.

2. [Onsa kopuctysauis i3 CLUA. dopsakyymHa cTepurnisauis: 06epHiTb NMNiBKOI Ta NPOBEAiTL CTepuisaLio napoto
npu 135°C (275°F) i 180—220 kMa npotsirom 3 xBunuH. Cywite 20 XBUIWH y Kamepi. BUkopuctoByinTe ynakoBky
abo mileyok, Npu3HayeHi Ans BkasaHoro LMKy crepunisdadii napoto.

MPUMITKA: kopuctyBaui 3 CLLUA noBrHHI nepekoHaTncs, LWo 3acid ansa crepunisadii, ynakoBka abo Milleyok i npunaaas
ONsi cTepunisauii cxBaneHi YnpaBniHHAM i3 KOHTPOIO SIKOCTi Xap4oBUX NPoAyKTiB i nikapcbkux 3acobis CLUA (FDA) gns
nepeabayeHoro LMKy ctepunisawii.

MpoTtunokasaHHsA

Cnig BpaxoByBaTV NPOTUMNOKA3aHHS, L0 CTOCYOTLCA BCiX MeANYHMX BUPOOGIB, siKi BAKOPUCTOBYIOTLCA B paMKax AaHOro
nikysaHHs abo npouedypu. Tomy HeobXiOHO 3BEPHYTW yBary Ha MPOTUNOKa3aHHS CUCTEM Ta MeAu4HMX BUPOOBIB, SKi
3aCTOCOBYIOTLCA B iMNIaHTaUNHIN Xipypril/Tepanii, Ta nepernsaHyTX BiaNOBIAHI JOKYMEHTMW.

MpoTunokasaHH4, cneundiyvHi Ans uiel rpynu NpucTpoiB, OXONIOTh:
e Anepris abo rinepyyTnuBICTb A0 XiMIYHMX IHFPEAIeHTIB y Takux Marepianax: TWTaH, aniloMiHii, BaHagin,
Heip>xaBHa cTanb

3acTepexeHHSA 1 3anobixHi 3axoaun
BAXKITMBE MOBIOAOMNEHHA: Ll IHCTPYKUII HE 3AMIHAKOTb HANEXXHOIO HABYAHHSA
e 3 meTol0 Oe3neyHoro Ta ePEKTUBHOIO 3aCTOCyBaHHSA 3yOHMX iMAMaHTaTiB, HOBITHIX TexHonorin/cnctem Ta
iHCTPYMEHTIB HamnonernMBo PeKOMEHOYETbCS MPONTU (paxoBe HaBYaHHA. HaB4yaHHA Mae nepenbadatu
NPaKTUYHI 3aHATTS AN 3aCBOEHHS HANEXHOT METOAMKM, BioMexaHiYHUX 0COBNMBOCTEN CUCTEMU Ta HEOOXIOHMX
PEHTrEHOMOrMYHUX OLIHOK A5s1 KOHKPETHOI CUCTEMU.
e 3acToCyBaHHsl HEHANEXHOro METOAY MOXe NPU3BECTU L0 MOLUKOKEHHS! iMnnaHTaTy, HepBiB/cyauH Ta/abo
BTpaTW ONIPHOI KiCTKN.
e 3acTocyBaHHsI LibOro NpMUCTPOIO 3 HEBIAMOBIAHMMW 200 HECYMICHUMW KOMMOHEHTAMM MOXE CMPUYMHUTU NOro
noraHy po6oTy abo NonomKy.
e [lig yac po6oTK 3 NPUCTPOSIMM B POTOBIN NOPOXHWHI BKpan BaMMBO HaAiMHO iX dikcyBaTu, Wwob 3anobirtu
acripauii, OCKifbK/ NoTpannsHHs BUPODIB Yy AuxarnbHi LUNSXUM MOXe Mpu3BecTu [0 iHdekuii abo disnyHoi
Tpasmu.
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e 3acTocyBaHHsSl HECTEPWUIIbHUX IHCTPYMEHTIB MOXe MPU3BECTM A0 BTOPMHHOI iHgeKUil TkKaHnHM abo nepeaavi
iHhEKUINHNX 3aXBOPIOBaHb.
e HenpaBunbHe OuYMLLEHHS, MOBTOPHA CTepunidauis abo 36epiraHHs NPUCTPOK BIAMOBIAHO A0 IHCTpyKuii 3
BMKOPUCTAHHSA MOXE CMPUYMHUTK AOTO MOLLKOAXKEHHS, BTOPUHHE iHiKyBaHHS abo 3aBAaTty LWKOAM MaUiEHTY.
e BukopuctaHHs BaratopasoBux BupobiB Binbluy KiNbKiCTb pasiB, HiK PEKOMEHAOBAHO, MOXE CMPUYUHUTK iX
MOLLKOKEHHS], 3aHECEHHS BTOPUHHOI iH(pekuii abo 3aBaaTh LWIKOAWN NaLiEHTY.
e 3acTocyBaHHs 3aTynneHnx cBepaenl Moxe TpaBMyBaTu KICTKOBY TKaHVHY, LLO MOXE HeraTMBHO BNUHYTU Ha
NPWXMBIEHHS iMNnaHTaTa.
Cnig Haronocuty, WO HaBYaHHA € HeoOXigHMM SIK OANns noyaTKiBUiB, Tak i Ans OOCBiAYEHWX iMMNNaHTOMOorB nepepq
3aCTOCYBaHHSAM HOBOI CUCTEMM Y1 OCBOEHHSIM HOBOI METOOUKM FTiKyBaHHS.

Binbip nauieHTiB Ta nepegonepadinHe nnaHyBaHHSA

PeTtenbHuiA npouec Bigbopy naujieHTiB Ta CKpynynbO3HEe NepeponepauinHe nraHyBaHHS € 3arnopyKOK YCMiLHOro
iMNNIaHTONOrYHOro nikyBaHHA. Llen npouec noBMHEH OXONMoBaTU KOHCyMbTauii MiXX MynbTUAMCLUNNIHAPHO
KOMaHZolo, WO CKrnagaeTbes 3 4obpe nigroToBneHmx Xipyprie, CTOMaToNoriB-opToneais 1a 3yOHUX TEXHIKIB.

O6cTexeHHs nauieHTa NOBMHHO OXOMMBATK, K MiHIMYM, peTenbHuin 36ip MeanYHOro Ta CTOMaTosoriYHoro aHaMHeay,
a TaKoX BidyarbHWUI Ta PEHTTEeHONONMYHMI OrNAAN AN OUIHKW HAassBHOCTI 4OCTaTHIX KICTKOBMX PO3MipiB, po3TallyBaHHS
aHaTOMIYHNX OPIEHTMPIB, HAABHOCTI HECMPUATIMBUX OKMIO3iINMHMUX YMOB Ta NapOAOHTOSONYHOro cTaTycy nauieHTa.

[nsa 3abes3nedeHHs yCnilLHOCTI iMNnaHTauii BaXKNIMBO BpaxyBaTW HACTYMHE:

1. Cnig MiHimidayBaTn TpaBMy TKaHUH peuunieHTa, Wob MakCMManbHO NiABULLUTA WMOBIPHICTb  YCMILWHOT
ocTeoiHTerpadir.

2. BaxnuBo TOYHO iHTepnpeTyBaTh PO3MipW, OTPMMaHI 3 PEHTrEeHIBCbKUX 3HIMKIB, OO YHUKHYTU MOXITUMBMX
yCKnagHeHb.

3. Cnig petenbHO 06epiratv BaXnuBi aHaTOMIYHI CTPYKTYpW, Taki SiK HEPBW, BEHW W apTepii, Big NMOLUKOMKEHb.
TpaBMyBaHHSA LIMX BaXNMBUX aHATOMIYHUX YTBOPEHb MOXE CMPUYUHUTU TSKKI YCKNaAHEHHS, Taki K ypaXKeHHs
0oYei, MOLUKOAXEHHS HEPBIB | CUNbHY KPOBOTEYY.

Jlikap-npakTuk Hece BiOMNOBiAANbHICTb 3a HaNEXHUN BUGIP MNauieHTa, NMPOXOMXEHHS HaBYaHHS, HASBHICTb OOCBIAY
BCTAHOBJIEHHS iMNNaHTAaTIB i HaAaHHSA BiANoBIAHOT iIHpopMaUii Ana oTpuMaHHs iHdopmoBaHoi 3roan. PeTenbHuii Biabip
nauieHTiB Ta BUCOKWIA piBeHb KBanidikauil nikaps y 3acTocyBaHHi 4aHOT CUCTEMMU 3HAYHO 3HUXKYHOTb PU3MK BUHUKHEHHS
yCKNagHeHb Ta ceprno3Hmx NobivHux edpexTis.

MauieHT rpynn BUCOKOro pU3nKy

Ocobnmeoi obepexHOCTi cnig 4oTpUMYBaTUCA MpU MiKyBaHHI MauieHTIB 3 MicLueBUMKU abo cucteMHummn haktopamu

PU3KKY, SKi MOXXYTb HEFaTUBHO BMNJIMHYTU HA 3arOEHHS KICTKOBOI Ta M'SIKMX TKaHUH abo iHLIUM YMHOM 36inbLUMTY TEXKKICTb

nobivyHnx edpexTiB, pM3nK ycknagHeHb Ta/abo MMOBIPHICTb BiGTOPrHeHHs imnnaHTata. Li hakTopu oxonmnoTe HACTYMHi:
®  HEeHanexHy ririeHy poToBOi MOPOXHUHNY;

KypPiHHSA/BENNIHIY/BXUBaHHS TIOTIOHY B aHaMHe3i;

e  3aXBOPHOBAHHSA NApPOAOHTA B aHaMHE3i;

e oOpodrauianbHa pagioTepania B aHaMHesi*™;

e OpykcmaM i HebaxaHe CniBBiAHOLIEHHS Lenern;

e TpuBane JiKyBaHHA MpenapaTtamy, WO MOXYTb YMOBINMbHIOBATM NMPOLEC 3aroeHHs abo nigBullyBaTu pPU3UK
pPO3BUTKY YCKMNagHEHb, TakMMu SK CTepoign, aHTukoarynsHtu, 6nokatopu TNF-a, GiccocdoHatn Ta
LMKIOCMOPWH.

** JIMogipHicmb po3namy8aHHs iMmnaHmamy U Mosieu iHWUX YCKIadHeHb 3pOCMaE, SKUO 6iH 8CMaHO8/IEMbCS 6
OrpoMIHeHy KiCmKy, OCKinbKu padiomepariis Moxe rpusgecmu 0o npozspecusHo2o ¢hibpo3y cyOuH i M'SKUX MKaHUH
(mobmo ocmeopadioHekposy), a omxe U 00 noeipuwieHHs1 30amHocmi 00 3a20€HHS. Ha 36inbWweHHs ub020 PU3UKY
ennuearomb maki ¢hakmopu, sIK mepMmiH 8CMaHOBMEHHS iMiaHmama nicfisg npomeHesoi mepanii, gidcmaHb 30HU
ornpomiHeHHs1 0o Micusi imrnaHmauii ma ompumaHa 0o3a padiayii 8 yiti obracmi.
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Ao BMPIG He PyHKLIOHYE HAaNeXHUM YMHOM, NMOBIAOMTE MpPOo Lie BUpobHMKa BUpoOy. LLlo6 nosigomnT BUpoOHMKa Liboro
BMpOGY NpOo 3MiHU LLIOAO PYHKLIOHYBAHHSA, 3BEpPTANTECs 3a HAaCTYNHO agpecoto: sicomplaints@southernimplants.com.

MoGiuyHi edpekTn
KniHiYHMI pe3ynbTaT nikyBaHHA 3aneXuTb Bif pisHMX dakTopiB. HaBeaeHi Huxde nobivHi epekT Ta 3anmLIKOBI PU3NKK
NnoB'A3aHi 3 OaHOK rpynor NPUCTPOIB i MOXYTb NOTpebyBaTv MNoaanbLIOro nikyBaHHS, MOBTOPHOI onepadii abo
[00aTKOBUX Bi3WTIB 4O BignoBigHOro meanyHoro gaxisus. Kpim Toro, ui nobivHi edpekTn Ta 3anuLIKoBi pU3NKN MOXYTb
BIOPI3HATUCA K 3a CTyNeHeM TSXKKOCTI, TaK i 38 YaCTOTO BUHUKHEHHS.

e AnepriyHi peakuii abo peakuii rinep4yyTnMBOCTI

o [emaToma

o [lowkomkeHHa 3y6iB nig Yac onepauit

o [lowkomkeHHs abo peLecisa AceH

e |Hdekuis (rocTpa Ta/abo XpoHiyHa)

o JlokanizoBaHe 3ananeHHs

e binb abo guckomdopT

o [logpasHeHHSA M'SKUX TKaHWH

o  XipypriyHi nobidHi edpekTn, Taki Ak Binb, 3ananeHHs, CYHLi Ta He3HaYHa KpoBoTeva

o Po3xomkeHHs KpaiB paHun abo noraHe 3aro€HHs

e He3apoBinbHWI eCTETUYHMIA pe3ynbTaT

3anobixHi 3axoQu: 4OTPUMAHHSA NPOTOKONY CTEePUISIbHOCTI
HecTtepwunbHi BUpobun 4OCTaBNSATLCS 3anakoBaHi y BigwapoByBaHUM nakeT abo GnicTepHy OCHOBY 3 BiOKEHOBaHO
KpuLkoto. MapkyBaHHS HaHECEHO Ha HWDKHIO MOJTOBMHY Milleyka abo Ha NOBEPXHIO 3HIMHOTO MOKPUTTS.

MoBigoMneHHsA Wo[0 CepMO3HUX iHLMACHTIB
Mpo BCi Cepwo3Hi iHUMAEHTU, WO cTanucs y 3B'A3Ky 3 UMM BMpoOOM, cnig noBigoMnsaTv BUMPOOHMKa BUpPOOY W
KOMNEeTEHTHWI OpraH Bnaau B KpaiHi-y4acHuui, y skin nepebyBae kopuctyBay Ta/abo nauieHT.

o6 nosigomnTn BMpPOGHWMKa UBOro BMPOOY MpPO CeprosHi iHUMAeHTW, Oyab nacka, 3BepTamTecs 3a HacCTYMHOK
agpecoto: sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepianu

[HCTpYyMeHTV Ans dopMyBaHHS BHYTPILLHLOI pi3bbu 3y6HOro imnnaHTara: HeipxkaBHa cTanb 316 Ta Heip>kaBHa
ctanb 431

YTunisauin

Bupi6 i noro ynakoeka nignsraloTb yTunisauii: JOTpuMy/TeCs MiCLEBUX i €KOMOMYHUX HOPM Ta BPaxoBYWTE piBHi
3abpyaHeHHs. Mpu yTunisauii BUkopuctaHmx BupobiB OyabTe obepexHi: 6opu N iHCTPYMEHTU MatoTb rocTpi Kpai.
3aBxan BUKOPUCTOBYIMTE HanexHi 3I13.

KopoTkui Buknap iHcpopmaluii wopo 6e3neku Tta KniHivyHoi echekTuBHOCTI (SSCP)

3rigHo 3 €Bponencbknum pernameHTom npo MeguyHi supobu (MDR; EU2017/745), pnst 03HaoMITEHHS 3 aCOPTUMEHTOM
BMpoGiB Southern Implants® HagaeTbcs kopoTkMiA Buknag iHcpopmauii wono 6esneku Ta KhiHIYHOI edeKTUBHOCTI
(SSCP).

BignosigHnn SSCP guB. 3a nocunaHHsam https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MPUMITKA: HaBefeHe BuLLe nocunaHHa Byae 4OCTYNHUMM nicnst 3anycky €Bponencbkol 6a3m AaHux Woao MeauyHnx
Bnpobis (EUDAMED).
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BigmoBa Big BignoBiganbHoOCTI

Llen Bupi6 BXOAMTb y acopTMMEHT npoaykuii komnaHii Southern Implants® i noBuHeH BukopucTOByBaTUCS NuLe 3
NoB'A3aHOK OpUriHaNbLHOK MPOAYKUIED Ta 3rigHO 3 pekomeHaauis My, HaBeLeHMMU B iHOMBIAyanbHUX KaTanorax Ha
BMpoGu. KopuctyBad Lboro Bupoby NoBMHEH O3HANOMMUTUCS 3 aCOPTUMEHTOM NPOAYKLii komnaHii Southern Implants® i
Hece NoBHY BiAMNOBiAaNbHICTb 3a NPaBUIbHICTb YKa3iBOK Ta BUKOPUCTAHHS Liboro BUpoby. KomnaHis Southern Implants®
He Hece Bi4NOBIgANbHOCTI 3a LWKOAY, WO BMHUKNA BHACMIAOK HEMPaBUITbHOrO BUKOPUCTaHHA. byab nacka, 3ayBaxTe,
LLIo Aesiki BUpo6m komnaHii Southern Implants® MoxyTb He MaTh esKMX 003BONIB i HEe NpogaBaTUCA Ha AeAKUX PUHKAX.

Bas3osuin UDI

Bupi6 BasoBuin Homep UDI

Basoswuin Homep UDI ans iHCTpyMeHTIB 3aranbHOro nNpu3HaveHHst 6009544039108M

MoB'A3aHi maTepianu 1 KaTanorm
CAT-8049-STR - IFU - Bununyni imnnadTtatu Straumann® ZAGA™

CumBonu 1 nonepemxeHHs

R L 2 @& =
“Cﬂg A REF [Lo1] [MD

Bupo6Huk: MapkyBaHHa €C BukopuctoByBaTtn CrepunizoBaHo Buikopuctatn Ansa MoBTOPHO He KaTtanoxHuii Kop naprii MeauyHuin YNOBHOBaXeHWiA
Southern 3a np! onpomi CTepunbLHO Ao (Mm-pp) 0[JHOpPa30BOro cTepunisysaTu Homep npucTpiit npefcTaBHUK y
Implants® nikaps* BMKOPUCTaHHS €Bponencokiit
1 Albert Rd, CninbHoTi
P.O Box 605 O
IRENE,
0062, & MR m] &
South
Terﬁ:frf; 12 YNoBHOBaXeHUn [Hata CymicHo 3 MPT MP- €auHa cTepunbHa 6ap'epHa €avHa [vs. YBara He
667 1046 MPeACTaBHMK y BNPOGHULTBA 3a NeBHUX GesneyHo CUCTEMa i3 3aXUCHOI0 cTepunbHa iHCTPYKUT 3 [fonyckainTe BUKOPUCTOBYBaTM B
Weeiuapii ymos YyNaKoBKO BcepeauHi 6ap'epHa ekcnnyatauyii BNAUBY pasi NOLIKOKEHHS!
cuctema COHSIUHNX ynakoBku
NPOMEHIB.

* BUKOpUCTOBYBATU 3a MpU3HAYEHHSIM Mikapsi: TinNbkv 3a Npunucom nikaps YBsara: ®efeparnbHe 3akoHOAABCTBO AO3BOMSIE NPOAAX LbOTO BUPOBY Nulle 3a NpuUnncoM abo po3nopsmKeHHsIM
J'IiLleHSOBaHOI'O J'IiKapﬂ 4u cTomartonora.

Bci npasa saxuileni. Southern Implants®, norotun Southern Implants® i Bci iHLLi TOBAPHI 3HAKW, WO BUKOPUCTOBYIOTLCS B LIbOMY AOKYMEHT, SIKLLO He nepeadadeHo iHLLoro abo iHwwe He BUNnnBae
3 KOHTEKCTY B MEBHOMY BUMaAKy, € TOBApHUMM 3Hakamu Southern Implants®. 3o6paxeHHs BUPOBY, HaBeAEHI B LILOMY [IOKYMEHTi, HAAAKTLCS NNLIE ANS HAOYHOCTI 1 MOXYTb GYTU HE TOUHUMM.
Tikap-KniHILMCT NOBMHEH NEPEBIPSATU CUMBONW, SIKi 3HAXOAATLCS Ha ynakoBLi BUPOOY, LLIO BUKOPUCTOBYETLCS.

CAT-8083-STR-00 (02-2025) CO-1567 96



MHCTPYKUUA NO MPUMEHEHUIO: UHCTpyMeHTLI o6Lero HasHaveHus Straumann® ZAGA™

OnucaHwue

VHCTpYMeHTHI Ans dopM1MpoBaHnst BHYTPEHHEN pe3b0bl 3yOHOro umniaHtara

Linnuugpuyeckun ctepxeHb CO CnMpaneBUOHbIM PEXYLLUMM OUCTarNbHbIM KOHLLOM, MOXOXWM Ha CBEpPSio UMW BUWHT,
npeAHasHadeHHbIN Ans OPMMPOBAHMS U UCMPaBEHUA BHYTPEHHEN pe3bbbl 3yOHOro MmnaHTara, KOTopbii Obin
YCTaHOBMEH B KOCTb. 3rotToBneH n3 metanna v npeaHasHaveH anst NpucoeauHeHns K py4yHon oTBepTke. 3Tu usgenus
NOCTaBMSTCA HECTEPUNbHBIMU M TONbKO ANsl OAHOPA30BOro MCMONb30BaHMS.

Ucnonb3oBaHMe No Ha3Ha4YeHUo
MHCTpyMeHTbl obulero HasHadyeHuss Southern Implants® aBnsiioTcs MsgenuamMu oOHOPa30BOro UCMONb30OBaHWA,
npeaHasHayYeHHbIMU AN NOMOLLM B XUPYPruyeckux npouenypax, CBA3aHHbIX C UMMNIAHTONOrMYEeCKUM NieYeHnemM.

B yacTtHoctu, uHcTpymeHT Southern Implants® ans dopmupoBaHMs BHYTpeHHel pesbbbl 3yGHOro mMMmnnaHTata
npegHasHa4yeH ans pyYHOro BOCCTaHOBIEHNSI BHYTPEHHEN pe3bbbl MMMNnaHTaTa.

MNMoka3aHus K NpUMeHeHUno

WHcTpymeHTbl obluero HasHadveHns Southern Implants® nokasaHbl ansi npowenyp, cBA3aHHbIX ¢ PYHKLUMOHANBHBIM 1
3CTEeTUYECKMM BOCCTaHOBMIEHMEM NALUMEHTOB, KOTOPbIM NOKa3aHbl MPOTe3bl C OMNOPON Ha UMMMAaHTaThbl, a Takke Ans
YCTaHOBKM 1 UCMOMb30BaHUsi ycTpoicTe Southern Implants®.

LleneBble nonb3oBartenu
3ybHble TEXHMKN, YEMOCTHO-NNLIEBLIE XMPYPIU, CTOMATONOr obLLEl NPaKTUKX, OPTOAOHTLI, MAPOAOHTONOM, opToneapl-
cTomMmaTtosniorm n gpyrme CooTBeTCTBYyHOLWNM 06pa30M 06yquHb|e W/Vnn onbITHbIE MegnunHckmne cneumanumcThl.

OnepauuoHHas cpeaa
MHCTpyMeHTbl npedHasHadeHbl Afs UCMONb3oBaHMSA B 3yGoTexHMYeckon nabopaTopum Kak YacTb npouecca
NPOeKTnpoBaHMA " U3rotToBlieHUA peCTaBpaLI,I/IVI, a TakKXe B KIIMHUYECKUX YCIOoBUAX, TaKUX KaK onepauunoHHaa unm
kabuHeT cTomarosora.

LleneBas rpynna nauveHToB
WHcTpymeHTbl 06Lero HasHaveHust Southern Implants® npegHa3HayeHb! AN UCNOMb30BaHNS Y NALUEHTOB, KOTOPLIM
NPOBOAMUTCA NEeYeHe UnNn peBnsmnsa ¢ NpUMEeHEHMeM UMNNaHTaToB.

JaHHblIe N0 COBMECTUMOCTU
Ta6bnuua A — Koabl nsgenumn

Cratyc
Tun nHCTpyMeHTa o6Lero HasHavYeHus Kon vw3penus Onwucanue
CTepUNIbHOCTU
MHCTpYyMeHTbI Ans popMmMpoBaHMS BHYTPEHHEN pe3b0bl .
Py AN hopMup yTe P 1-M2 MeTunk anst pe3bbbl M2, ANVHHBIN HecTepunbHo
3yOHOro umnnaHTaTa

KnuHu4yeckasn accpekTMBHOCTb

MHCprMeHTbI obLiero HasHayeHus npeaHasHa4veHbl ONnA noMowKM B XUPYyprudyeckux npouenypax, CBA3aHHbIX C
UMMaHTonornyeckum nevyeHmem. CnegoarternbHO, KNMHU4eckas SqDCbeKTI/IBHOCTb MHCTPYMEHTOB obLero HasHa4yeHus
onpepgendaeTca rmaBHbIM o6pa30M ycnexomMm UMNNaHTONIOrNM4YeCcKoro nedvyeHus. OTa 3(*)(beKTI/IBHOCTb MOXeT ObITb
KONMUYECTBEHHO OLIEHEHa C MOMOLLbI MNoKasaTenen I'IpM)KI/IBaeMOCTM/yCFIeLIJHOCTM MMNNaHTaToOB, 4YTO ABNAETCA
BaXXHbIM MHONKATOPOM OENCTBEHHOCTM U yCnewHOoCTU NHCTPYMEHTOB B KITMHNYECKON NPaKTUKe.

KnuHunyeckue npenmyliectsa

NHcTpymeHTbl obliero HasHaveHus Southern Implants® wrpatoT BaxHyto ponb B obGecnedyeHnn ycrnewHoro ucxoaa
XUPYPruvecKknx npoueayp, XoTs U He OKasblBaKOT MPSAMOro KIMHn4YecKkoro acpdekta. Tem He MeHee, cnegyeT ydunuTbiBaTh
KMMHUYECKne NpemMyLLecTBa ConyTCTBYHOLLIETO NeYeHus], LeneBoro nMnaHTarta u/mnm npoTeTM4ecknx yCTpomcTs, npu
HeobxoammocTn obpallascb K COOTBETCTBYHOLLEN AOKYMEHTaLNN.
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XpaHeHue, o4UCTKA U cTepunusauus

NPUMEHUMO K HECTEPUIIbHbIM KOMMOHEHTAM:

HekoTopble MHCTPYMEHTbI 06LLLEr0 HAa3HAYEHUS NOCTaBNAATCA HECTEPUNBHLIMU U NpeAHa3HayYeHbl 4nsi O4HOPa30BOro
ncnonb3oBaHusa. Ecnn ynakoBka noBpexgeHa, He MCnonb3ynte u3genue n obpatutecb K CBOEMY MpeacTaBuTENIO
Southern nnu BepHuTe ero B Southern Implants®. 311 nsgenvs Heob6XoAMMO XpPaHUTb B CYXOM MecTe Npu KOMHaTHOM
TemnepaType 1 He NoABepraTe BO3AENCTBUIO NPSAMbIX COMHEYHbIX NyYyen. HenpaBunbHOe XpaHeHNe MOXET NOBMMATb
Ha XapaKTepUCTUKN YyCTPONCTBA.

He VICI'IOJ'IbSyVITe NOBTOPHO KOMIMOHEHTDI, NpeaHa3Ha4YeHHble TOJIbKO AJ1A O4HOPAa30BOro MCnoJyib30BaHUA. HOBTOpHOG
NCMob30BaHME 3TUX KOMMOHEHTOB MOXET NocnocobCcTBOBaTDL:
. noBpeXxXageHn MnoBepxXHOCT WM  KPUTUYECKUX pa3MepoB, HYTO MOXET npuBeCtn K yXyaweHuro
npon3BoaAnTENIbHOCTU N COBMECTUMOCTHU,
. POCTY puUCKa HepereCTHOVI VIHd)eKLI,VII/I M KOHTaMuHauun npum noBTOPHOM WUCMNOJSIb3OBaHUMN NpeamMeToB
OHOPa3oBOro Ncnosib3oBaHUA.

Southern Implants® He HeceT HUKakol OTBETCTBEHHOCTM 3@ OCMOXHEHUS, CBSI3AHHbIE C NMOBTOPHBLIM UCMOMb30BaHUEM
0HOPAa30BbIX KOMMOHEHTOB.

Southern Implants® pekomeHgyeT ogHy K3 cneayowmx npoueayp Ans CTepunusaumu pectaBpaumii U HECTEPUIbHBIX
O[HOPAa30BbIX KOMMOHEHTOB Nepea UCNofb30BaHNEM:

1. meTod npegBapuTeNbHOM BakyyMHOW CTepunusaumu: cTepunusynte abaTMeHTbl mapoMm npu Temneparype
132°C (270°F) v gaBneHun 180-220 klMa B TeueHne 4 MuHyT. Cywnte B kamepe He meHee 20 MuHyT. [Ons
cTepunusaumm napom crnegyeT UCMomnb30BaTh TONbKO 0A0OPEHHYI0 yNakoBKy Uiv NakeT.

2. pna nonb3osatenen B CLUA: meTog npegsapuTenbHOM BakyyMHOW CTEpUNU3aummn: 3aBepHyTb, CTEPUNM30BaThb
napom npu 135°C (275°F) n gasneHun 180-220 klMa B TedeHune 3 MuHYT. Cywntb B TeyeHne 20 MUHYT B
kamepe. Vcnonb3ynte 06epTky unu naket, o4o6peHHbIN ANA yKasaHHOro LMKna ctepunusaumm napom.

MPUMEYAHME: nonb3oBatenu B CLUA gomkHbl y6eantecsi, 4TO CTepunm3atop, ynakoBka Wnun NakeT, a Takke Bce
akceccyapbl 4nsa ctepunuaatopa ogobpeHbl FDA gns npegnonaraemoro uukna ctepunmsaunm.

MNpoTuMBONOKa3aHuA

CnefyeT yuuTbiBaTh NPOTUBOMNOKA3aHMs, KacarLimecs BCeX MeanLMHCKUX U3LENUA, UCNONb3yeMblX B paMKkax AaHHOro
ne4veHus unu npouenypsl. Mostomy HeobxoamMmMo o6paTUTb BHUMAHUE Ha NPOTMBOMNOKA3aHUS CUCTEM U MEOULIMHCKNX
n3genuii, KoTopble MPUMEHSIIOTCS B WMMMNMAHTAUMOHHON XMpypruwu/Tepanuu, U nepecMoTpeTb COOTBETCTBYHOLUME
[OKYMEHTBI.

lMpoTnBonokasaHus, cneuyndudHble 4ns JaHHOW rpynnbl YCTPOMUCTB, BKIOYAIOT:
e Annepruv unu rMNepyyBCTBUTENBHOCTb K XMMUYECKUM WHIpeaueHTaM B Creayllwmx matepuanax: TUTaH,
anMUHUIA, BaHaaWN, Hep)kaBelLas cTalb.

MpeaynpexaeHus
BA>XHOE YBEOOMJIEHUE: HACTOAWME MHCTPYKUMIN HE NMPEOHA3HAYEHBI 1A SAMEHbLI HAONEXXALLETO
OBYYEHUWA
e C uenbto 6e3onacHoro n aheKTMBHOMO NPUMEHEHUS 3yOHbIX UMMIAHTATOB, HOBEMLLMX TEXHOMNOTMMI/CUCTEM U
M3Oenuin HacTosITENTIbHO pPEKOMEHOYyeTCs NpowTuM npodeccuoHansHoe obyveHne. OBy4YyeHue [OOIMKHO
npegycmatpuBaTb MNpPaKTUYECKME 3aHATUA AN YCBOEHMS Hagnexallen MeToauku, OuomexaHWyeckmx
0COBEHHOCTEN CUCTEMBI U HEOBXOOUMBIX PEHTTEHONOMMYECKMX OLEHOK A1 KOHKPETHOW CUCTEMBI.
e HenpaBunbHas TexHuka MOXET MPUMBECTW K MOMIOMKE MMMNaHTaTa, MOBPEXAEHUIO HEPBOB/COCYAOB W/MMK
noTepe ONnopHON KOCTH.
e [IpumeHeHMe 3TOro yCTpOMCTBa C HENOAXOOAWMMM UITU HECOBMECTUMBIMW KOMIMOHEHTaMM MOXET NPUBECTU K
€ro nnoxon paboTte unmn NonoMKe.
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e [lpn paboTe c ycTpoMcTBamMu B POTOBOW MOMNOCTU KpamHe BaXHO HaAeXHO ux UKCUMPOBaTb, YTOOLI
npeaoTBpaTUTL acnupaumio, NMOCKONbKY nonagaHwe u3genuii B AblxaTerfbHble MyTM MOXET MNpUBECTU K
NMHEKUUN Unn bmnsnyeckon TpaBme.

o [lpuMeHeHne HeCTEpPUNbHbIX MHCTPYMEHTOB MOXET MPUBECTM K BTOPUYHON MHAEKLMM TKAHW Unu nepepade
NHPEKUNOHHBIX 3ab0neBaHuNn.

e HenpaBunbHas ouMcTka, NOBTOPHAs CTEPUNM3aLIMSA UMK XPaHEHWE YCTPOMUCTBA B COOTBETCTBUM ¢ VIHCTpyKumen
Mo MCMONb30BaHMIO MOXET Bbl3BaTb €ro MnoBpeXaeHue, BTOPMYHOE WMHULMPOBAHME MMM HaHecTu Bpen
nawumneHTy.

e lcnonb3oBaHWEe MHOrOpa3oBbiX YCTPOUCTB GonbLuee KONMYeCcTBO pas, YeM PEKOMEHAOBAHO, MOXET Bbl3BaTb
NX NOBPEXOEHNE, 3aHeCeHe BTOPUYHOM UHAEKLUMM U HAHECTW Bped MauueHTy.

e [lpumeHeHMe 3aTynneHHbIX CBEPST MOXET TPAaBMUPOBATb KOCTHYIO TKaHb, YTO MOXET HeratmBHO NOBNUATb Ha
NPWXUBMNEHNE UMMMaHTaTa.

CnepnyeTt OTMETUTb, YTO O0BydeHMe HeOBXOAMMO Kak AN HauYMHaKLWUX, Tak U ANS ONbITHbIX MMMMaHTONOroB nepes
NPUMEHEHVEM HOBOW CUCTEMbI UM OCBOEHVMEM HOBOW METOOUKM NTEYEHUS.

OT60p NauMeHTOB M NpegonepaLuoHHOE NNaHUpoBaHue

TwaTenbHbI Npouecc oTbopa NauueHTOB U CKpynynesHoe npeaonepaunoHHOE MNiaHMpoBaHWE SIBMSETCS 3ariorom
YCMELWHOr0  MMMMAHTOMOrMYeCckoro  fiedeHust.  OTOT  NPOLEecC [AOMKEeH BKMAYaTb  KOHCymbTauuu — Mmexay
MYNbTUANCLUMNNNHAPHOW KOMaHOO0W, COCTOSILLEN U3 XOPOLLO NOArOTOBMNEHHbLIX XMPYProB, CTOMAaTONOroB-OpTONea0B 1
3yBHbIX TEXHWKOB.

O6cnepnoBaHue nauneHTa AOMKHO BKNKOYaTb, KAk MMHUMYM, TLWaTenbHbI cO0p MeAULMHCKOrO U CTOMaTONOMMYECKOro
aHaMHe3a, a TakkKe BU3yasbHbld WU PEHTIEHONOIMMYECcKUA OCMOTPbl ANl OLEHKN Hanuumsi OOCTaTOYHbIX KOCTHbIX
pasMepoB, PachoNiIOKEHUST aHAaTOMUYECKMX OPUEHTUPOB, HaNMUYUS HebnaronpPUSITHbIX OKKIMHO3MOHHBLIX YCIOBUA 1
NMapoAOHTONOrMYECcKoro ctaTyca naumeHTa.

[ns ycnewHoro nevyeHuss UMnnaHTaTamy BaxxHoe 3Ha4yeHue UMeeT:

1. CnepyeT MMHMMM3NPOBaTb TpaBMy TKaHEW peuunueHTa, 4YToObl MakCUMarbHO MOBbLICUTb BEPOSITHOCTb
yCneLIHOW OCTEOUHTErpaLnm.

2. BaxHO TOYHO WHTEpnpeTUpoBaTb pa3Mepbl, MOMYYEHHbIE C PEHTFEHOBCKUX CHUMKOB, 4TOObl M3bexaTtb
BO3MOXHbIX OCMOXHEHWUIA.

3. Cnepayet TwaTenbHO obeperatb BaXKHble aHaTOMUYECKNE CTPYKTYpbl, TakMe kak HepBbl, BEHbl U apTepun, oT
noBpexaeHnin. TpaBMUpPOBaHUE 3TUX BaXKHbIX aHaTOMUYeckux obOpasoBaHWA MOXET BbI3BaTb TsKenble
OCIOXHEHWS, TaKMe Kak MopaxeHue rnas, NoBpexaeHne HePBOB N CUITbHOE KPOBOTEYEHME.

Bpay-npakTnk HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Haanexaliui Belbop nauueHTa, npoxoxgeHue obyyeHus, Hanmune onbiTa
YCTaHOBKM MMMNNAHTaATOB W NPefoCcTaBreHne COOTBETCTBYIOWEN MHDOPMaUMM ANg nonyYyeHns MHAOPMUPOBaHHOIO
cornacus. TwaTtenbHbIN OTOOP NaLMEHTOB U BbICOKMIM yPOBEHb KBanudmkaumm Bpada B NpMEHEeHN JaHHON CUCTEMb
3HAUNTENBHO CHUXAaIOT PUCK BOZHUKHOBEHMWS OCMOXHEHWI N Cepbe3HbIX NOBOYHbIX 3hEKTOB.

MauuneHTbI rPyNnbl BLICOKOro pucka
Ocobyto OCTOPOXHOCTb cnegyeT cobnogatb Npy NeYeHUM NauMeHTOB C MECTHbIMU UMM CUCTEMHBLIMU daKTopamu
pu1cKa, KOTopble MOryT HEFaTUBHO NOBNWATb Ha 3aXXMBMEHWE KOCTHOM U MATKUX TKaHeWn Ui MHbIM 06pa3oM yBenuynTb
TSHXKECTb MOBOYHBIX APIPEKTOB, PUCK OCITONKHEHUIN U/UNN BEPOSATHOCTE OTTOPXKEHMS uMmnnaHTaTta. K Takum daktopam
OTHOCATCS:

e HeHagrnexaiias rurmeHa poToBOW NOMOCTY;
KypeHue/sennuHra/ynotpebnenne Tabaka B aHamMmHe3se;
e 3aboneBaHus napofdoHTa B aHaMHese;
opodraunanbHas nyyesasi Tepanvsi B aHamHese;**
BPYKCU3M U NNOXOW NPUKYC;
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e  [ONUTENbHOE NeYeHne npenapartaMmu, KOTOpble MOTyT 3aMeansiTb NPOLIECC 3aXMBMIEHUS UMW NOBbIWATL PUCK
pasBuUTUSA OCMOXHEHWUW, TakMMW Kak cTepouapbl, aHTukoarynsaHtbl, 6nokatopbl TNF-a, 6ucdocdoHaTtsl 1
LMKIOCMOPWH.

** BepossmHocmb pasnambleaHusi UMIIIaHmMama U [10sie/leHUsi Opyaux OCJIOKHEHUl eos3pacmaem, ec/iu OH

ycmaHasnueaemcsi 8 0b11y4eHHy0 KOCMb, MOCKOMbKY paduomeparnusi MoXem rpusecmu K rnpo2peccusHomy ¢pubposy

cocyd08 U Msiekux mkaHel (mo ecmb ocmeopaduoHeKpo3y), a credosamesibHO, U K yXyOuleHUK CcriocobHocmu K

3axuernieHut0. Ha ysenudeHue 3moezo pucka enusitom makue ¢bakmopbi, KaKk CPOK yCmaHOo8KU UMriaHmama rocre

nydesol mepariuu, paccmosiHue 30Hbl 0br1ydeHuUss 00 Mecma uMriaHmauuu U rosyvyeHHass 0osa paduauyuu 8 amol
obnacmu.

Ecnu uspenue He paboTtaeT Oo0mKHbIM 0Bpa3oM, Heobxoaumo coobwntb 06 aToM wusrotoButento. KoHTakTHas
NMHGOPMaLMa WU3rOTOBMTENS 3TOro usgenus Ans coobuwieHni o npobrnemax, CBA3aHHbIX C €ro MPUMEHEHUEM:
sicomplaints@southernimplants.com.

Mo6oyHbIe ABNeHUs
KnuHnyeckun pesynbTar fievyeHust 3aBUCuT OT pasnuyHbiX paktopoB. Cneaytowme noboyHble adhdeKTbl 1 0CTaTouHbIE
PUCKM CBAI3aHbI C AAHHOW rPynMnon YCTPOUCTB U MOryT NoTpeboBaTh AanbHENLLEro NnevyeHnsl, TOBTOPHOM onepaunm unm
OOMOJSTHUTENBbHBLIX BU3MTOB K COOTBETCTBYHOLLEMY MeauUMHCKoMy crneumnanucty. Kpome Toro, 3T nobouyHble ahdeKkThbl
N OCTaTOYHbIE PUCKM MOTYT OTNMYATLCS Kak MO CTENEHUN TSHKECTU, Tak M HacTOTE BO3HMKHOBEHUS.

e Annepruyeckas peakuus Unm peakuuu runepyyBcTBUTENbHOCTU

e [emartoma

¢ [loBpexaeHue 3yboB BO Bpems onepaumm

o [loBpexaeHue unu peueccust AecHbl

o UHdekumsa (ocTpas u/mnu xpoHn4eckas)

e JlokanusoBaHHoOe BOCnaneHne

e bonb unu anckomdopT

e PasgpaxeHue MArknx TkaHen

o Xupypruyeckne nobouyHble adhdekTbl, Takne kak Oonb, BOCMANeHWe, KPOBOMOATEKM W HE3HA4MTErbHOEe

KpOBOTEYEHUNE
e PacxoxgeHue KpaeB paHbl UNu Nnoxoe 3axunBrneHve
e HeynoeneTBOpUTErbHbLIA 3CTETUYECKUI pe3ynbTaT

Mepbi NpeaoCcTOPOXKHOCTU: COBMIoAEeHNE NPOTOKOMNAa CTEPUITLHOCTH

N3genus, noctaBnseMble HECTepWUsribHbIMW, YNakoBaHbl B OTCMauMBaeMbli MakeT WM OnMCTEepHYID OCHOBY C
oTKneusawLwencs Kpbiwkon. MapkmpoBoyHas MHPOPMaLMS HAHECEHA Ha HDKHEN YacTu nakeTa Unn Ha NoBepXHOCTU
OTPbIBHOW GOMbIN.

YBegomrieHue o0 cepbe3HbIX MHUMOEeHTax
060 Bcex cepbesHbIX WHUMOEHTaxX C M3genvsMuM Heobxooumo coobuiaTte W3roTOBUTEN0 3TOr0 us3genus u

KOMNETEeHTHOMY OpraHy CTpaHbl-y4aCcTHULbI, B KOTOpOI7I NpPOXuBaeT Mnosib3oBaTesb n/vnu NaumeHT.

Co0o6LWnTb N3roTOBUTEND O CEPLE3HOM MHLMAEHTE MOXHO Mo agpecy: sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepuanbi

MHCTpyMeHThl 4N hopMmnpoBaHus BHyTPEHHeN pe3bObl 3ybHOro nmnnaHTara: Hepxagetowas ctanb 316 n
Hepxasetowas ctanb 431

YTunusauumsa

YTunusaumsa nsgenusa u ero ynakoBku: cobniofante MecTHble npasuna u TpeboBaHus Mo oxpaHe OKpyXaroLlen cpefbl,
OPUEHTUPYNTECH Ha YPOBHU onacHocTu. [Npu yTnnmnsaumm oTpaboTaHHbIX U3L4EeNWiA CrieguTe 3a OCTpbIMK CBEPIaMmM U
WMHCTpyMeHTamun. HeobxoaMmMo NOCTOAHHO MCMOMNb30BaTh AocTaTouHble CA3.
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MHCTPYKUUA NO MPUMEHEHUIO: UHCTpyMeHTLI o6Lero HasHaveHus Straumann® ZAGA™

KpaTtkoe onucaHue 6e3onacHocTu u knuHuvyeckon acdpcgektueHoctn (SSCP)

B cooTtBeTcTBUM C TpeboBaHMAMM EBponeickoro pernameHTa no meguumHckomy obopyaoBanuio (MDR; EU2017/745),
KpaTKkoe onucaHune 6e30nacHOCTU 1 KnnHudeckon achdektneHocTn (SSCP) Bcex nagenuii Southern Implants® goctynHo
ONsl O3HAKOMITIEHWS.

910 SSCP onybnukoBaHo Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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
WUspenwve Howmep Basic-UDI

Basic-UDI gns nHcTpymeHTOB 00LLero HasHayeHust 6009544039108M

CnpaBoy4Has nuTepaTtypa M KaTanoru
CAT-8049-STR - IFU - Ckynosble uMmnnaHTtatel Straumann® ZAGA™

CumBoOnbI n npepynpexaneHnsa

‘ C€ A g ® @lREFllLOﬂ MD| [=F=
2797

WaroTtoBuTens: 3nak CE Wapenve CrepunusoBaHo HectepunbHo Wcnonb3oBathb Homep no Kopg naptun MeauumHckoe YNONHOMOYEHHbIN
Southern npoaaétcs no obnyyennem. A0 (MM-IT) ucnonb3oBaTh cTepunusoBaTh katanory napenve npeacTasuTenb B
Implants® peuenTy* MOBTOPHO I'IOBTOpHO EC

o S
.0 Box 605 —_ N
MR AN
South Africa. [ |
Ten.: +27 12 o
667 1046 YNONHOMOYEHHbIN Hata YcnosHo MPT MPT OpvHoYHas cTepunbHas OpvHouHas OcTopoxHo! Bepeub oT He ucnonb3oBatb
npeacTaBuTens B npou3sofcTea 6e3onacHsle 6e3onacHble 6apbepHas CUCTEMA C 3aLLNTHOI cTepunbHast VHCTPYKLMIO COJTHEYHOTO B Cryyae
LWsenuapun YNaKOBKOW BHYTPU 6apbepHasn no ceeTa nospexaeHus
cuctema NPUMEHEHIO ynaKoBKku

* MeavumHckoe yCTPorcTBO: TOMbKO Mo NpeAnvcaHuio Bpaya. Mpeaynpexaexue: B cootseTcTBum ¢ heepanbHbiM 3akoHoaaTtenscteom CLUA npofaxa AaHHOTO yCTpOiCTBa paspeLuaeTcsi ToNbko
CepTI/I(bVILLVIpOBaHHbIM Bpayam nnu ctomartosioram, nun6o no mx npeanucaHuto.

Bce npasa sawmwenbl. Southern Implants®, norotun Southern Implants® v Bce Apyrue ToBapHbIe 3HaKM, MCNONb30BAHHbIE B HACTOALLEM AOKYMEHTE, SIBNSIOTCS, eCrN MHOE He YKa3aHo Uiu He
O4YeBUOHO N3 KOHTEKCTa B KOHKPETHOM Crny4ae, TOBapHbIMW 3HaKkaMu KOMNnaHun Southern Implants®. |/]306pa)KeHl/IF| I/I3,El,eJ'Il/Il7I B 3TOM AOKYMEHTe npefHa3Ha4eHbl TONbKO AnA unnictpauun, n He
06s13aTenLHO TOUHO OToBpaxatoT n3nenus B maclutabe. B 06513aHHOCTM Bpaya BXOAUT NPOBEPKA CUMBOSIOB, HAHECEHHDIX HA YMaKOBKY UCMONb3YeMOro uaaenus.
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MHCTPYKUUWN 3A YNOTPEBA: UHcTpyMeHTH 3a o6wwa ynotpeba Straumann® ZAGA™

OnucaHwue

VIHCTpYMeHTH 3a 0hopMsiHE Ha BbTpellHa pe3ba Ha 3bOHW MMNNaHTu

UunuHapuyeH npbT CbC CNMpanoBUAEH peXel, AucTaneH Kpaw, nogobHO Ha BpbX Ha CBpPeasio WUNn BUHT,
npeaHasHadeH 3a u3nonsBaHe 3a oopMsiHe U KopuUrMpaHe Ha BbTpellHaTa pe3ba Ha 3bOHWMS MMMMaHT, KOWTO e
nMnaHTupaH B koctta. MI3paboTeH e OT MeTan 1 e npegHa3HayeH 3a NpuKpenBaHe KbM pbYyHa OTBepTKa. Te3n nsgenus
ce A0CTaBAT HECTEPUITHN 1 caMOo 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba.

MpegHasHayeHue
MHcTpymeHTUTe 3a obla ynotpe6a Southern Implants® ca nsgenusa 3a egHokpaTtHa ynoTpeba, npegHasHayeHu aa
nognomarat XMpypruyHuTe npoueaypu, CBbp3aHn ¢ Tepanusata C UMNNaHTu.

KOHKpETHO, WHCTPYMEHTbT 3a OgopMsiHe Ha BbTpellHa pe3ba Ha 3bOHM wmnnaHTu Southern Implants® e
npegHasHa4yeH 3a pbYyHO 0POpPMsIHE Ha BbTpeLUHaTa pe3ba Ha MMnnaHTa.

MokasaHus 3a ynotpeba

MHcTpymeHTUTE 3a 06Lwa ynotpeba Southern Implants® ca nokasaHu 3a npoueaypu, CBbp3aHu ¢ pyHKLMOHaNHaTa u
ecTeTUYHa pecTaBpauusi Ha Nnuua, NnokasaHW 3a NPOoTe3M C MOCTaBsHE HA MMMMAHTU U NOCTaBsiHE/M3MoN3BaHe Ha
nsgenunsa Southern Implants®.

MpeoBngeHu noTpedbutenu

3bOHM TexHMUW, NULEBO-YEMIOCTHM XMPYpP3Kn, OOLLONPaKkTUKyBally CTOMATONO3W, OPTOAOHTM, MAaPOAOHTONO3M,
CTOMAaTono3n-NpoTE3NCTU 1 OPYIM CNEeLnanncTn, KOUTO NpUTexXaeaT NoaX0oAsLo 0byveHue, n/unm onuTHU MEQULNHCKN
cneumnanucTu.

MpenBuaeHa cpena

N3penuata ca npedHasHayeHuW 3a M3MonsBaHe B [eHTanHa nabopaTopus KaTto 4acT OT MNPOEKTMPaHeTo U
n3paboTBaHETO Ha pecTaBpauusita, KakTo U B KNMHMYHA cpefda KaTo ornepauvoHHa 3ana WnyM cToMaTtosiorMyeH
KOHCYNTaLMNOHEH KaBuHeT.

MNpensuaeHa nonynaums naunmeHTn
NHcTpymeHTUTe 3a ob6La ynotpeba Southern Implants® ca npegHasHayeHn 3a M3nonasaHe Npu NauueHTu, noanexalum
Ha neyeHne/peBnU3nsa C UMMMaHTH.

UHdopmauua 3a cbBMeCcTUMOCTTa
Taobnuua A — KopoBe Ha nsgenusaTa

Tun Ha MHCTpyMeHTa 3a obwwa ynoTpe6a MNpoaykToB kof OnucaHue CTepunHocT

MHCTpymMeHTH 3a ochopMsiHe Ha BbTpellHa pe3ba Ha 3bOHW UMNNaHTu I-M2 M2 meTuuk no uanaTta AbmknHa | HectepunHo

KnuHunyHo gencreue

VIHCprMeHTMTe 3a obuwa yn0Tpe6a Ca npegHasHadYeHn Oa nognomMarat XupyprudHute npouenypu, CBbp3aHun C
TepanunAaTa ¢ UMNIaHTun. CnepoBaTtenHo, KNMMHUYHOTO AENCTBUE Ha MHCTPYMEHTUTE 3a obuwa yr|0Tpe6a ce /J,e(bMHMpa
OCHOBHO OT Yycnexa Ha Tepanuata C UMMNIaHTU. Tasn qu)VIKaCHOCT MOXe [Oa ce OUeHU Konnm4yectBeHo 4pes
I'Ipe)KI/IBFleMOCTTa/yCI'IeX'bT Ha WUMNNaHTa, KOEeTO CIlyXXU KaTo BaXeH WHOWKaATop 3a e(*)I/IKaCHOCTTa M ycnexa Ha
MHCTPYMEHTUTE B KIMMHNYHATA NpaKkTuka.

KnuHu4HM nonsn

MHcTpymeHTUTe 3a o6la ynotpeba Southern Implants® urpaaT cbliecTBeHa pons B OCUrypsiBAHETO Ha yCnelwHus
N3X04 OT XUPYPrM4HMTE NPOLEAYPU, BLNPEKN Ye He NPedoCTaBAT npsika KNUHMYHA nonsa. Ho KnMHU4HUTE nonsu ot
CBBbP3aHOTO C TAX JleYeHue, LeneBn MMNNaHT u/unum npotesHo(n) uagenve(st) ca Hanuue; 3a MHGOopMauus BUDKTE
CbOTBETHaTa AOKYMEHTaLus.
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CbxpaHeHue, NOYMCTBAHE U CTepunusauus

NPUNOXWMO 3A HECTEPUITHU KOMNOHEHTMU:

Hsikon nHCTpymMeHTn 3a obwa ynotpeba ce AOCTaBAT HECTEPUNHW M Ca MOKa3aHW 3a edHokpaTHa ynotpeba. Ako
onakoBkaTa e noBpedeHa, He U3nona3BanTe NpoAdykTta n ce cBbpXeTe ¢ Bawwus npegcraButen Ha Southern vnu 4
BbpHeTe Ha Southern Implants®. N3penusta Tpsbea Aa ce cbxpaHsiBaT Ha Cyxo MACTO NpuW cTaliHa Temnepartypa v ga
He ce usnaraT Ha npsika CITbHYeBa CBETNIMHA. HenpaBUMHOTO CbXpaHeHe MoXe Aa NOBUSE Ha XapaKTepUCTUKUTE Ha
nsgenueTo.

He n3nonsealiTe NOBTOPHO KOMMOHEHTW, NOKa3aHW camo 3a edHokpaTHa yrnotpeba. MNMoBTopHaTa ynoTtpeba Ha Tesu
KOMMOHEHTU MOXe Aa.
e [0OBefe [0 NoBpeda Ha NOBbPXHOCTTA UMW KPUTUYHUTE pasMepu, KOETO MOXe Aa AoBede A0 BrollaBaHe Ha
XapaKTepuctmknte n CbBMeECTUMOCTTA.
e npubaBsa pUCK OT KpbCTOCaHa MHAEKUUS 1 3apa3siBaHe Ha NauueHTa, ako ce M3non3BaT NoBTOPHO U3aenus 3a
egHokpaTHa ynotpeba.

Southern Implants® He HOCKM OTrOBOPHOCT 3a YCINOXHEHUS!, CBbP3aHW C MHOTOKPaTHO M3MON3BaHM KOMMOHEHTU 3a
efHokpaTHa ynoTpeba.

Southern Implants® npenopbyBa egHa OT cneaHUTE NPOLEAYPU 3a CTEPUNU3NPAHE Ha PECTOPALMSTA U HECTEPUIHUTE
KOMMOHEHTU 3a egHOKpaTHa ynotpeba npeau ynotpeba:
1. MeTopj 3a cTepunusauus ¢ NpeaBapuTENeH BakyyM: cTepunuanpante abatmbeHTUTE € napa npu 132°C (270°F)
n 180-220 kPa 3a 4 muHyTn. CyweTte B kamepaTa 3a Hav-manko 20 muHyTu. N3nonssanTe eOuHCTBEHO
ofgobpeHa onakoBka MUIu NIvK 3a cTepunmnsauus ¢ napa.
2. 3anotpebutenu B CALL: meToa 3a cTepunmsaumsa ¢ npegBapuTeneH BakyyM: OnakoBanTe n cTepunuavpante
¢ napa npu 135°C (275°F) n 180-220 kPa 3a 3 munHyTun. CyweTte B kameparta 3a 20 MuHyTu. MIanonssanTte
onakoBKa Unv Nnuk, ogobpeHn 3a NoCoYeHNs UMKb Ha cTepunmusauus ¢ napa.

3ABENEXKA: notpebutenute B CALL TpAbBa ga ce yBepsT, Ye CTepunm3aTtopbT, OnakoBkaTa Unv NAMKbT U BCUYKK
akcecoapu Ha cTepunusatopa ca ogobpenn ot AXJ1 3a NOCOYEHMS LMKbI Ha CTepunmusaums.

npOTVIBOI'IOKa:‘saHVIﬂ

npOTI/IBOﬂOKa3aHI/|FITa Ha BCUYKU Tpynn nsagenud, n3noniaBaHn KaTto 4acT OT CﬂeLJ,VI(*)VI‘-IHOTO nevyeHne unu npouenypa,
ca BanuaHu. CnegoBaternHo, NpoTMBONOKa3aHNATa Ha cucteMnte/MeaANUNHCKUTE N3Oenusi, N3non3BaHn KaTo YacT oT
nMmnnaHTauymnoHHata XMpprMﬂ/Tepaﬂl/lFl, TpFI6Ba aa 6baaTt B3eTn npeosug v ga ce M3BbpLUM KOHCynTauua CbC
CbOTBETHUTE AOKYMEHTW.

[MpoTnBonokasaHusaTa, cneyndundHn 3a Tasu rpyna usgenus, BKNYsar:
e Aneprum nnm CBPbXYyBCTBUTENHOCT KbM XMMWYHUTE BeLLEeCTBa B CnegHUTe maTtepuanu: TUTaH, anyMuHUN,
BaHaguK, HepbXaaema CToMaHa.

MpeaynpexaeHusa v npeanasHN MepKu
BAXXHA 3ABEJIEXKKA: TE3N MHCTPYKUUN HAMAT 3A LIENT A BAMEHAT NOOXO04AWOTO OBYYEHUE
e 3a pga ce rapaHTupa 6e3onacHa n edukacHa ynotpeba Ha 3bOHM UMMNIIAHTU, HOBU TEXHOMOIrMM/CUCTEMN U
npegHasHavyeHu 3a nauueHTn U3genus, ce npenopbyBa NPeMUHaBaHe Ha crneunanuavMpaHo obydeHune. Tosa
o6yqu|/|e TpﬂﬁBa Oa BKIoYBa NpakTtnyeckn metoamn 3a HpM,ElOGI/IBaHe Ha KoMneteHuumda no OoTHOoLleHune Ha
noaxoddiiata TexHuKa, OMOMexaHUYHUTE M3UCKBAHUA Ha cucTemata W peHTreHorpaduyHUTE OLIEHKM,
HeobxoaMmm 3a cneuudmyHaTa cuctema.
o HenpaBunHata TexHuka MoXe Aa JOBELE [0 HeyCnewHo MMMNaHTMpaHe, yBpeXaaHe Ha HepBuTe/CbaoBeTE
n/vnu 3aryba Ha nogabpxaliata 3bbHa KOCT.
e M3nonseaHeTo Ha u3genMeTo 3aefHO C HECLBMECTMMM UMM HECHOTBETCTBALLM M3OENNS MOXe Aa AoBene Oo
HEeM3npaBHOCT U HENPABUITHO (PYHKLMOHUPAHE Ha U34enueTo.
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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.

e l3non3BaHeTo Ha HECTEpWUrHWM apTUKYNM MOXe [a [oBede [0 BTOPUYHM UH(PEKUMU Ha TbKaHUTE Wnuv
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.

e l3non3eaHeTo Ha TbMM CBpeAna MOXe Aa NPUYMHU yBpeXAdaHe Ha KOCTTa, KOeTo MOXe Aa KoMmrpomeTumpa
OCeouHTerpauusTa.

Heobxogumo e ga ce nogyeprae, 4e KakTo HOBW, Taka 1 ONMTHW noTpebutenu Tpsabsa Aa npemuHaT obyveHune, npean
Aa n3nonseaTt HoOBa CMCTEMA UM Aa onuTaT ga npunoxart HOB MeTop 3a NeveHme.

M360p Ha NauMeHTU U NpegonepaTUBHO NNaHUpaHe

MpouecbT Ha NoaGop Ha MauuMeHTU U NPeuusHOTO NpedonepaTMBHO MiaHWpaHe ca OT CbLUECTBEHO 3HauyeHue 3a
YCMELIHOTO fleYyeHne ¢ umnnaHTu. To3u npouec TpsibBa Oa BKIOYBA KOHCYNTaUUs ¢ MyNTUAMCUMMNIIMHAPEH eKur,
BKIIOYUTENHO A0Gpe 00yYeHn XMpypau, cneumanucty no cregonepaTnBHa CTOMaTornornst U nabopaTopHy TEXHULN.

I'Ipernep,bT Ha nauneHTa TpFI6Ba Aa BKIK4YBa KatoO MMHUMYM nop,poGHa MeauUumMHCKa U CToMaTosiorm4Ha aHamMHesa,
Kakto 1 BU3yalnHKW W paanornorMdiHn npoBepKnM 3a OueHKa Ha Hannydmeto Ha afdeKBaTHU KOCTHU pas3Mepu,
pa3nosfioxXeHneTo Ha aHaTOMUYHN OPUEHTUPU, HANTMYNETO Ha HeGJ’IaFOI'IpVIS-ITHVI OKIly3alnHu ycnosua mn nepmnaoHTasnHo
3ApaBe Ha nauuneHTa.

3a ycneLHo fevyeHne ¢ UMMMaHTU € BaXKHO:

1. MuHuMM3NpaHe Ha TpaBmaTa B npuemallata TbKaH, KOETO OT CBOsl CTpaHa yBenuyaBa BepOsITHOCTTA 3a
yCreLlHa OCEeOUHTErpauums.

2. To4HO yCcTaHOBSIBaHE Ha pasMepuTe, OTHACSLIM Ce KbM PaaMONorMyHUTE AaHHU, TbA KaTO HecnasBaHeTo Ha
TOBa MOXe [a JoBefe A0 YCNOXHEHUS.

3. [a ce BHMMaBa fa He ce yBpexaaT XXU3HEHOBaXKHU CTPYKTYpY KaTo HEPBU, BEHU 1 apTepuun. YBpeXaaHeTo Ha
Te3n CTPYKTYpU MOXe a A0BeAe [0 CEPUO3HU YCIOXHEHUS!, BKIIOYUTENHO HApaHsiBaHe Ha O4UTE, HEPBUTE U
NPEKOMEPHO KbpPBEHE.

JlekapsiT HOCM OTrOBOPHOCT 3a MpaBUITHUA U300p Ha MauMEeHTU, NMOAXOASAWOTO 0byYyeHMe 1 ONuUT B NOCTaBSIHETO Ha
UMMIaHTU M NpegocTaBsAHETO Ha noaxodslla MHGopMauus C Len B3MmaHe Ha WHGOopMUpaHo cbrnacue. Ypes
KOMOWHUPaHe Ha LUSAMOCTEH CKPUHUHT Ha NOTEHUManHuTe KaHauaaTu 3a MMNNaHTMpaHe ¢ NpakTUKyBall cneuuanucT ¢
BMCOKO HMBO Ha KOMMETEHTHOCT B MU3MOM3BaHETO Ha cucTemarta, BepOSATHOCTTA OT YCIOXHEHMUS U TEXKN CTPaHUYHU
edekTn Moxe Aa GbAe 3Ha4YMTeNHO HamarneHa.

BucokopuckoBu naumeHTun
TpsibBa ga ce BHMMaBa 0COBEHO MHOIMO Mpu fie4YEeHNETO Ha MaLUMeHTU C fIoKanHM UM CUCTEMHU PUCKOBU chakTopw,
KOMTO MoraT Aa MoBnuAsAT HeGnaronpusaTHO Ha 3apacTBaHETO Ha KOCTTa M MekaTa TbKaH MMM Mo APYr HayuH Aa
yBenMYaT TeXecTTa Ha HexernaHuTe edekTn, pucka OT YCMOXKHEHMS WU BEPOATHOCTTA OT HEYCMNeLHOo
nMmnnaHTupaHe. Tesu hakTopu BKMNOYBAT:
e JioWa oparHa xurneHa
e UCTOpMS Ha TIOTHOHOMYLIEHE/N3MON3BaHe Ha Benn NpoaykTu/ynoTpeda Ha TIOTIOHEBU U3Oenust
e aHaMHe3a Ha nepuogoHTanHo 3abonsiBaHe
e aHaMHe3a Ha opodhaumnarnHo nbyenedyeHme™™
o OpyKCcM3bM M HEGNAronpUSATHU CbOTHOLLEHUSA Ha YeniocTuTe
e NpoabIKUTENEH NpMeM Ha MeanKaMeHTU, KOUTo MoraT Aa 3abaBAT 3a3apaBsBaHETO UMK Aa yBenuyaTt pucka
OT YCMOXHEHUS, BKMIOYUTENHO, HO He caMo, NpoObIDKUTENHA Tepanus CbC CTepouaHW npenpapatu,
aHTukoarynaHTtHa Tepanus, TNF-a 6nokepu, bucgocdoHaT 1 LIMKIOCNOPUH
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** BepossmHocmma om HeycriewHo umniaHmupaHe u Opyau YCIIOXHEeHUsI Ce yeesiudasa, Koeamo umMrsiaHmume ca
rnocmaeeHu 8 nodroXxeHa 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, 8KYeam epemMemo Ha
rnocmassiHe Ha UMIaHma 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 KaKToO € npeaBuaeHo, TpsibBa ga ce [okragBa Ha HEroBust Mpov3BoaUTEN.
MHdopmaumsTa 3a KOHTAKT C NpOM3BOAMTENSA Ha M3genneTo 3a cbobliaBaHe Ha NPOMsiHA B XapakTepPUCTUKUTE e:
sicomplaints@southernimplants.com.

CTpaHn4yHu edheKTun
KNUHWYHKAT pesynTaT OT fevYeHneTo ce Bnuse OT pasnuyHn daktopu. CnegHuTe CTpaHUYHU edekTn N OCTaTbyHM
p1CKOBE Ca CBbp3aHW C Tasu rpyna usgenns u Moxe Aa U3uckeaTt AOMbIHUTENHO NevYeHne, PEBU3NOHHA XUPYPrnyHa
onepauus UnuM JONbIIHUTENHU NOCELEeHns B KabnHeTa Ha CbOTBETHUS MeAMUUHCKM cneumnanucTt. OcBeH ToBa, Tesu
CTPaHN4HM ePeKTN N OCTaTbYHN PUCKOBE MOraT Aa HacTbNAT C BapMpalla Bb3MOXHa TeXeCT U YyecToTa.

e AnepruyHa(n) peakums(Mm) nnm peakuns(um) Ha CBPbXYYBCTBUTENHOCT

e [locuHaABaHe

e [leHTanHo yBpexgaHe no BpeMe Ha XupypruyHara onepaums

e [vHrMBanHo yBpexgaHe unu peuecus

e UHdekuus (ocTpa u/vnu XpoHn4Ha)

e JlokanusmpaHo Bb3narneHue

e borka unu guckomaopT.

e PasgpasHeHve Ha MekaTa TbKaH

e  XMpYypruyHun cTpaHuyHu edpektun kaTto 6orka, Bb3naneHune, NOCMHSABaHe U NEKO KbpPBEHE

e [lexucteHums Ha paHaTa U1 foLo 3a3gpaBsiBaHe

e CybonTumaneH ecteTudeH pesyntar

MpeanasHa MsApKa: NPOTOKON 3a 3ana3BaHe Ha CTePUSTHOCTTa

[ocTtaBaHuTe HeCTepunHun n3genna ce AoctaBAT YNCTU, HO HECTEPUITHN B ONakKOBBYEH MNJIUK U 6J'IVICTepHa OCHOBa C
oTnendl ce Kanak, nfuK ¢ umn nnn metanHa Kytnuda C neH006pa3Ha Brioxka. ETukeTbT C I/IHq.)OpMaLl,I/IFl ce HamMupa Ha
AoJiHaTa noJioBMUHA Ha nJiMka UM Ha NoBBbPXHOCTTA Ha OTnenAllmna ce Kanak.

YBegomreHne OTHOCHO CEpPUO3HUTE UHLNOEHTU

Bcuukn cepuosHM UHUMAEHTW, Bb3HWMKHANM BbB Bpb3ka C u3genueTto, TpsibBa ga Obaat cbobliaBaHM Ha
npousBoauTenst Ha U3AenueTo U KOMMNETEHTHUS OpraH B CTpaHaTa-urneHa, B KOATO ce HamupaTt noTpebutensT u/mnu
nauneHTbT.

MHdopmaLumaTa 3a KOHTAKT C NPOU3BOAMTENS Ha U3JenneTo 3a cbobliaBaHe Ha CEepuMO3eH MHUMAEHT € creaHara:
sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepuanu

WHcTpyMeHTH 3a odhopmsiHe Ha BbTpeLlHa pe3ba Ha 3bOHN MMMNaHTK: Hepbxgaema ctomaHa 316 u
HepbXaaema ctomaHa 431

U3xBBbpnsHe

[Mpn M3XBBPMSHETO Ha M3OENUEeTO M HeroBaTa OMakoBKa: CMa3BavTe HauuoHanHWTe pasnopeabu M M3MCKBaHUA 3a
onasBaHe Ha OKorHaTa cpefa, kKaTo B3umaTe npeasui pasnuuHuTe CTeneHu Ha 3ambpcaBaHe. Korato naxebpnsaTe
oTpaboTeHNTe apTUKYNK, BHUMaBaNTe 3a OCTPUTE CBpeAa N MHCTPYMeHTU. BuHaru nanonssante ageksaTthu J1TMC.
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MHCTPYKUUWN 3A YNOTPEBA: UHcTpyMeHTH 3a o6wwa ynotpeba Straumann® ZAGA™

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 nHCTpymeHTU 3a obLa ynotpeba 6009544039108M

CBbp3aHa nuTepaTtypa u KaTanosu
CAT-8049-STR — N3Y — 3uromatnyuu nmnnaHtm Straumann® ZAGA™

CumMBONM 1 npegynpexaeHns

NCGAE®@@MMD

MpousBoauTen: CE Mpeanucaxo CrepunuanpaHo Hectepunto Cpok Ha KatanoxeH Koga Ha MegwnumHcko YnbrnHomoLeH
Southern MapK1poBka uanenue* ¢ obnbyBaHe roaHocT u3nonagaite cTepunuanpaiite Homep naptuga u3nenve npeacrasuTen
Implants® (Mm-rT) MNOBTOPHO MNOBTOPHO B

1 Albert Rd, P.O Esponeiickata

Box 605 IRENE, obLHocT

0062, . \\. >
tOxHa Adpuka.
Ten.: +27 12 (WJ— M R Q O m & // h\—h
667 1046

YnbnHomoLeH Jata Ha BesonacHo B MP BesonacHo B CwucTtema ¢ eauHuyHa Cuctema c BuxTte BHumanue MaseTe oT He

npeactasuTen npon3BOACTBO cpena npu MP cpena cTepunHa 6apuepa cbc ©AVHUYHa VHCTpYKLU1TE CIbHYeBa u3nonagaite,

3a lWsenuapus onpenenen 3allMTHa BbTPELIHa cTepunHa 3a ynotpe6a cBeTNMHa aKo onakoBkaTta
ycnosus onakoeka 6Gapuepa e nospesieHa

* MpeanucaHo nagenue: Camo no nekapcko npeanucaHne. BHumanue: ®epepanHoto 3akoHopaTenctso Ha CALLl Hanara orpaHuMyeHneTo ToBa u3genue Ja ce nNpofasa camo OT NMULEH3UpaH
nekap unnu ctromaTtonor.

Bcuukm npaea 3anasenu. Southern Implants®, norotunsT Ha Southern Implants® 1 Beuuki OCTaHaNM THProBCKM MapK, U3MOM3BaHN B HACTOALLMS [OKYMEHT, Ca ThProBCkM Mapku Ha Southern
Implants®, OCBEH aKo He € NOCOoYeHOo ApYro unn He € O4eBUAOHO B KOHTEKCTa Ha KOHKpPeTHUA Cnyqal?h V|306pa)KeHI/I$ITa Ha NpoAYKTU B HACTOALLUA OOKYMEHT ca caMO C UniocTpaTtuBHa Len n He e
3a4bIKUTENHO Aa NPeACTaBAT NpoAykTa B To4eH Mallab. KNMHULMCTLT oTroBaps 3a NpoBepkaTa Ha CYMBOMUTE BbPXY OnakoBKaTa Ha U3Non3BaHus NpoAyKT.
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NAVOD K POUZITi: Zygomatické implantaty ZAGA™ Straumann®

Popis

Nastroje pro tvarovani vnitfnich zavitt zubnich implantatd

Valcova tyCka se spiralovitym Feznym distalnim koncem, podobna vrtaku nebo Sroubu, uréena ke tvarovani a rektifikaci
vnitfnich zavitl zubnich implantatt, které byly implantovany do kosti. Ty¢ka je vyrobena z kovu a je uréena k pfipevnéni
k ruénimu Sroubovaku. Tyto nastroje jsou dodavany nesterilni a jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti.

Urcéeny zpUsob pouziti
Nastroje pro vSeobecné pouziti Southern Implants® jsou jednorazové prostfedky uréené k asistenci pfi chirurgickych
zakrocich souvisejicich s implantologickou lé¢bou.

Nastroje pro tvarovani vnitfnich zavitd zubnich implantatt Southern Implants® jsou uréeny k ruénimu tvarovani vnitfnich
zavita implantatu.

Indikace pro pouziti
Nastroje pro vSeobecné pouziti Southern Implants® jsou uréeny k zakrokim souvisejicim s funkéni a estetickou
obnovou u osob, kterym jsou indikovany protetické implantaty a implantace/pouziti implantatt Southern Implants®.

Zamysleny uzivatel
Zubni technici, Celistni a obli¢ejovi chirurgové, vieobecni zubni Iékafi, ortodontisté, parodontologové, protetici a dalSi
vhodné vyskoleni a/nebo zkuSeni odbornici.

Zamyslené prostiedi
Zafizeni jsou ur€ena k pouziti v zubni laboratofi jako sou€ast navrhu a vyroby nahrady a také v klinickém prostfedi, jako
je operacni sal ¢i ordinace zubniho lékare.

Cilova populace pacient
Nastroje pro vSeobecné pouziti Southern Implants® jsou uréeny k pouziti u pacientd podstupujicich implantologickou
[éCbu/revizi.

Informace o kompatibilité
Tabulka A — Kédy nastroju

Typ nastroje pro vS§eobecné pouziti Koéd produktu Popis Stav sterility

Nastroje pro tvarovani vnitfnich zavitl zubnich implantatt 1-M2 Zavitnik M2, dlouha délka Nesterilni

Klinicky vykon

Nastroje pro vSeobecné pouziti jsou ur€eny k asistenci pfi chirurgickych zakrocich souvisejicich s implantologickou
lé€bou. Klinicky vykon nastrojli pro vS§eobecné pouziti je proto primarné definovan uspésnosti implantologické léCby.
Tento vykon Ize kvantitativné posoudit na zakladé Zivotnosti/UspéSnosti implantatd, coz slouzi jako dulezity ukazatel
ucinnosti a uspésnosti nastroju v klinické praxi.

Klinické pfinosy

Nastroje pro véeobecné pouziti Southern Implants® hraji klicovou roli pfi zajistovani ispésného vysledku chirurgickych
zakrok(, ackoli nepfinaseji zadné pfimé klinické pfinosy. Je vSak tfeba uznat klinické pfinosy souvisejici Ié¢by, cilového
implantatu a/nebo protetického zafizeni a v pfipadé potfeby nahlédnout do pfislusné dokumentace.

Skladovani, ¢iSténi a sterilizace

PRO NESTERILNi KOMPONENTY:

Nékteré nastroje pro vSeobecné pouziti jsou dodavany nesterilni a jsou ur€eny k jednorazovému pouziti. Pokud je obal
poskozen, vyrobek nepouZivejte a kontaktujte svého zastupce spole€nosti Southern nebo jej vratte spole€nosti
Southern Implants®. Prostiedky je nutné skladovat na suchém misté pfi pokojové teploté a nevystavovat pfimému
slune¢nimu zarfeni. Nespravné skladovani muze ovlivnit viastnosti prostfedku.
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NAVOD K POUZITi: Zygomatické implantaty ZAGA™ Straumann®

Komponenty uréené k jednorazovému pouziti nepouzivejte opakované. Opakované pouziti t&¢chto komponent muze mit
za nasledek:

e poskozeni povrchu nebo kritickych rozmeérud, coz mlze vést ke snizeni vykonu a kompatibility.

e zvySeni rizika infekce a kontaminace pacientll, pokud jsou opakované pouzivany pfedméty na jedno pouziti.

Spole¢nost Southern Implants® nepfijima zadnou odpovédnost za komplikace spojené s opakované pouZitymi
soucastmi.

Spolec¢nost Southern Implants® doporucuje pfed pouzitim sterilizovat nahrady a jednorazové nesterilni komponenty
jednim z nasledujicich postup:

1. Metoda predvakuové sterilizace: sterilizujte abutmenty parou pfi teploté 132 °C (270 °F) a tlaku 180 az 220 kPa
po dobu 4 minut. Suste alespori 20 minut v komofe. Pouzivejte pouze schvaleny obal nebo sadek 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 komore. Pouzijte obal nebo sacek, ktery je schvalen
pro uvedeny cyklus parni sterilizace.

POZNAMKA: uzivatelé v USA se musi ujistit, Ze sterilizator, obal nebo sagek a veskeré pfislusenstvi sterilizatoru jsou
schvaleny FDA pro zamysleny sterilizacni cyklus.

Kontraindikace

Plati kontraindikace v8ech skupin pfistrojli pouzivanych v ramci konkrétni 1é¢by nebo postupu. Proto by mély byt
zaznamenany kontraindikace systému/zdravotnickych prostfedk( vyuzivanych v ramci chirurgického zakroku/terapie
implantaci a mély by byt konzultovany pfislusné dokumenty.

Kontraindikace specifické pro tuto skupinu prostfedku zahrnuji:
o Alergie nebo pfecitlivélost na chemické sloZky v nasledujicich materidlech: Titan, hlinik, vanad, nerezova ocel

Upozornéni a bezpec¢nostni opatreni
DULEZITE UPOZORNENI: TYTO POKYNY NENAHRAZUJi ODPOVIDAJICi SKOLENI
e Pro zajisténi bezpecného a uc€inného pouzivani zubnich implantatd, novych technologii/systému a pfisluSnych
zafizeni 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, posSkozeni 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 pfedmétl mize vést 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 maze vést k posSkozeni prostfedku,
sekundarni infekci nebo poranéni pacienta.
e Pouziti tupych vrtakd mlze zpUsobit poskozeni kosti, coz mize ohrozit osteointegraci.
Je nezbytné zdlraznit, ze pfed pouzitim nového systému nebo pfed pokusem o novou Ié€ebnou metodu by méli Skoleni
absolvovat jak novi, tak zkuseni uzivatelé implantatu.

Vybér pacienta a pfedoperaéni planovani

Pro uspésnou implantologickou Ié¢bu je nezbytny dlikladny vybér pacienta a peclivé pfedoperacni planovani. Tento
proces by mél zahrnovat konzultace multidisciplinarniho tymu, v€etné dobfe vySkolenych chirurgl, zubnich lékafu
a laborantud.
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NAVOD K POUZITi: Zygomatické implantaty ZAGA™ Straumann®

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 dulezité:
1. Minimalizovat trauma hostitelské tkané, a tim zvysit potencial ispésné osteointegrace.
2. Presné urcit méreni ve vztahu k radiografickym udajum, protoze v opaéném pfipadé mize dojit ke komplikacim.
3. Dbat na to, aby nedoslo k poskozeni zivotné dulezitych anatomickych struktur, jako jsou nervy, zily a tepny.
Poranéni téchto struktur muzZze vést k zavaznym komplikacim, véetné poranéni oci, poskozeni nervi
a nadmérného krvaceni.

Odpovédnost za spravny vybér pacienta, odpovidajici Skoleni a zkuSenosti se zavadénim implantatll a poskytnuti
vhodnych informaci potfebnych pro informovany souhlas nese Iékaf. Kombinaci dikladného 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 pacientl s mistnimi nebo systémovymi rizikovymi faktory, které mohou
nepfiznivé ovlivnit hojeni kosti a mékkych tkani nebo jinak zvysit zavaznost nezadoucich Gcink(, riziko komplikaci
a/nebo pravdépodobnost selhani implantatu. Mezi takové faktory patfi:

e $patna ustni hygiena,

e koufeni/vaping/uzivani tabaku v minulosti,

e anamnéza onemocnéni parodontu,

e anamnéza orofacialni radioterapie**,

e bruxismus a nepfiznivé vztahy mezi Celistmi,

e uzivani chronickych Iék(, které mohou zpomalit hojeni nebo zvysit riziko komplikaci, mimo jiné v€éetné chronické

IéCby steroidy, antiagregacni I&éCby, blokatordl TNF-a, bisfosfonat(i 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 m4, je tfeba to oznamit vyrobci zafizeni. Kontaktni udaje vyrobce tohoto nastroje pro
nahlaseni zmény funkénosti: sicomplaints@southernimplants.com.

Vedlejsi u€inky
Klinicky vysledek 1é¢by ovliviuji rizné faktory. S touto skupinou zafizeni se poji nasledujici vedlej$i uCinky a zbytkova
rizika vyZadujici dalSi 1é€bu, revizni zakrok nebo daldi navstévu pfislusného lékafe. Tyto vedlejsi ucinky a zbytkova
rizika se navic mohou vyskytovat s rliznou zavaznosti a Cetnosti.

o Alergické reakce nebo pfecitlivélost

e Modfiny

e Poranéni zubd béhem chirurgického zakroku

o PoSkozeni nebo recese dasni

o Infekce (akutni a/nebo chronicka)

e Lokalni zanét

o Bolest nebo nepohodli

o Podrazdéni mékkych tkani

e Chirurgické vedlejsi ucinky, jako je bolest, zanét, modfiny a mirné krvaceni

o Dehiscence rany nebo Spatné hojeni

e Suboptimalni esteticky vysledek
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Bezpecénostni opatieni: dodrzeni protokolu sterility

Zafizeni dodavana v nesterilnim stavu jsou dodavana Cista, ale ne sterilni v odlupovacim sacku, blistru s odlupovacim
vickem, sacku na zip nebo plechové krabi¢ce s pénovou vlozkou. Informace na Stitku jsou umistény na spodni strané
sacku nebo na povrchu odlupovaciho vic¢ka.

Upozornéni na zavazné incidenty
Kazda zavazna udalost, ke které doSlo v souvislosti s prostfedkem, musi byt nahlaSena vyrobci prostfedku
a pfislusnému organu v ¢lenském staté, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Kontaktni udaje vyrobce tohoto prostiedku pro nahlaSeni zavazného incidentu jsou nésledujici:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialy
Nastroje pro tvarovani vnitfnich zavitd zubnich implantata: Nerezova ocel 316 a nerezova ocel 431

Likvidace

Likvidace prostfedku a jeho obalu: dodrzujte mistni pfedpisy a pozadavky na ochranu Zivotniho prostfedi s ohledem na
rizné urovné znecisténi. Pri likvidaci pouzitych pfedmétl davejte pozor na ostré vrtaky a nastroje. Vzdy je nutné
pouzivat dostatecné OOPP.

Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP)
V souladu s pozadavky evropského nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR; EU2017/745) je k dispozici Souhrn

Udajt o bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP), ktery je k nahlédnuti u produktovych fad Southern Implants® .

Prisludny SSCP je dostupny na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

POZNAMKA: Vyse uvedené webové stranky budou k dispozici po spuéténi Evropské databaze zdravotnickych
prostfedkd (EUDAMED).

Zieknuti se odpovédnosti

Tento vyrobek je soucasti produktové fady Southern Implants® a mél by byt pouzivan pouze se souvisejicimi
originalnimi vyrobky a v souladu s doporuéenimi uvedenymi v katalozich jednotlivych vyrobku. Uzivatel tohoto vyrobku
musi prostudovat vyvoj produktové fady Southern Implants® a prevzit plnou odpovédnost za spravné indikace a pouziti
tohoto vyrobku. 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 UDI pro nastroje pro vdeobecné pouZiti 6009544039108M

Souvisejici literatura a katalogy
CAT-8049-STR — Navod k pouziti — Zygomatické implantaty Straumann® ZAGA™
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Symboly a varovani
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V8echna prava vyhrazena. Southern Implants®, logotyp spole¢nosti Southern Implants® a véechny ostatni ochranné znamky pouzité v tomto dokumentu jsou, pokud neni v daném pfipadé uvedeno
nebo z kontextu ziejmé nic jiného, ochrannymi znamkami spole&nosti Southern Implants®. Obrazky vyrobki v tomto dokumentu slouzi pouze pro ilustradni Ggely a nemusi nutné zobrazovat
vyrobek v presném méfitku. Je odpovédnosti Iékafe zkontrolovat symboly, které jsou uvedeny na obalu pouzivaného vyrobku.
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Kirjeldus

Hambaimplantaadi sisekeerme kujundamise tdriistad

Silindriline varras, millel on spiraalselt Idigatud distaalne ots, mis on sarnane puuri vdi kruviga ning mis on ette nahtud
luusse implanteeritud hambaimplantaadi sisekeerme kujundamiseks ja parandamiseks. See on valmistatud metallist ja
moeldud kasitsi kruvikeeraja kllge kinnitamiseks. Need seadmed tarnitakse mittesteriilsena ja ainult Uhekordseks
kasutamiseks.

Kavandatud kasutus
Southern Implants®-i (ldkasutatavad instrumendid on (ihekordselt kasutatavad seadmed, mis on ette nahtud
implantaadiraviga seotud kirurgiliste protseduuride hdlbustamiseks.

Tapsemalt, Southern Implants®-i hambaimplantaadi sisekeerme kujundamise tooriist on ette nahtud implantaadi
sisekeerme kasitsi imberkujundamiseks.

Naidustused

Southern Implants®-i (ldkasutatavad instrumendid on naidustatud protseduuride jaoks, mis on seotud isikute
funktsionaalse ja esteetilise taastamisega ning naidustatud implantaadile kinnitatud proteeside ja Southern Implants®-i
seadmete paigaldamise/kasutamisega.

Sihtkasutaja
Hambatehnikud, ndo-l6ualuukirurgid, Gldhambaarstid, ortodondid, periodondid, prosthodondid ja teised asjakohase
valjadppe ning/vbi kogemusega meditsiinitddtajad.

Kasutuskeskkond
Seadmed on ette nahtud kasutamiseks hambalaboris restauratsiooni kavandamise ja valmistamise osana, samuti
kliinilises keskkonnas, nagu operatsioonisaal vdi hambaarsti konsultatsioonikabinet.

Patsientide sihtpopulatsioon
Southern Implants®-i Gldkasutatavad instrumendid on ette nahtud kasutamiseks patsientidel, kellele tehakse implantaadi
ravi/llevaatus.

Uhilduvus
Tabel A — Seadmete koodid
Uldkasutatava instrumendi tiiiip Toote kood Kirjeldus Steriilsuse olek
Hambaimplantaadi sisekeerme kujundamise tddriistad I-M2 M2 keermega prunt, pikk pikkus Mittesteriilne

Kliiniline toimivus

Uldkasutatavad instrumendid on ette nahtud implantaadiraviga seotud kirurgiliste protseduuride hélbustamiseks.
Jarelikult maarab lldkasutatavate instrumentide kliinilise toimivuse eelkdige implantaatravi edukus. Seda toimivust saab
kvantitatiivselt hinnata implantaadi kestmajdamise/edukuse kaudu, mis on instrumentide tdhususe ja kliinilises praktikas
edukuse oluline naitaja.

Kliiniline kasu

Southern Implants®-i {ildkasutatavad instrumendid mangivad dlitahtsat rolli kirurgiliste protseduuride eduka tulemuse
tagamisel, kuigi need ei anna otsest Kliinilist kasu. Siiski tuleks tunnistada seotud ravi, sihtimplantaadi ja/vdi
proteesiseadme(te) kliinilist kasu ning vajaduse korral vaadata 1abi asjakohane dokumentatsioon.

Hoiustamine, puhastamine ja steriliseerimine

KOHALDATAVAD MITTESTERIILSTELE KOMPONENTIDELE

Moned Uldkasutatavad instrumendid tarnitakse mittesteriilsetena ja on ette ndhtud Uhekordseks kasutamiseks. Kui
pakend on kahjustatud, arge toodet kasutage ja votke Ghendust oma Southerni esindajaga vdi p6érduge Southern
Implants®-i poole. Seadet tuleb hoida kuivades tingimustes toatemperatuuril ja eemal otsesest paikesevalgusest. Vale
hoiustamine vdib mojutada seadme omadusi.
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Arge ainult (ihekordseks kasutamiseks mdeldud komponente taaskasutage. Nende komponentide korduskasutamine
vOib pdhjustada:
e pinna voi Ulioluliste mdédtmete kahjustusi, mis voib 16ppeda suutlikkuse ja Ghilduvuse halvenemisega;
e Uhekordselt kasutatavate komponentide korduskasutamine suurendab patsientidevahelise nakatumise ja
saastumise ohtu.

Southern Implants® ei vastuta korduskasutatud ihekordseks kasutamiseks méeldud komponentidega seotud tiisistuste
eest.

Southern Implants® soovitab taidiste ja mittesteriilsete (ihekordselt kasutatavate komponentide steriliseerimiseks enne
kasutamist Uht jargmistest protseduuridest:
1. eelvaakuum-steriliseerimise meetod: auruga steriliseerida toed 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 v6i kott , ja kdik steriliseerimisseadme tarvikud on
FDA poolt ettendhtud steriliseerimistsikli jaoks lubatud.

Vastuniidustused

Kehtivad koikide konkreetse ravi vdi protseduuri osana kasutatavate seadmeriihmade vastunaidustused. Seetéttu tuleb
implantaadioperatsiooni/ravi osana kasutatavate susteemide/meditsiiniseadmete vastunaidustused ules markida ja
tutvuda asjakohaste dokumentidega.

Selle seadmerihma spetsiifilised vastunaidustused on jargmised:

o Allergia voi ulitundlikkus jargmiste materjalide keemiliste koostisosade suhtes: titaan, alumiinium, vanaadium ja
roostevaba teras.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
OLULINE MARKUS: KAESOLEVAD JUHISED EI OLE MOELDUD PIISAVA KOOLITUSE ASENDAMISEKS.
¢ Hambaimplantaatide, uute tehnoloogiate/siisteemide ja seotud seadmete ohutuks ning tdhusaks kasutamiseks
tuleb labida erikoolitus. See koolitus peab hélmama praktilisi meetodeid, et omandada padevus konkreetse
susteemi jaoks vajalike dige tehnika, sisteemi biomehaaniliste nbuete ja radiograafiliste hinnangute kohta.
e Vale tehnika vdib pdhjustada implantaadi nurjumise, narvide/veresoonte kahjustamise ja/vai tugiluu kao.
e Seadme kasutamine mittethilduvate voi -vastavate seadmetega voib pdhjustada seadme rikke voi halva
suutlikkuse.
e Seadmete intraoraalsel kasitsemisel on hadavajalik, et need oleksid piisavalt kinnitatud, et valtida aspiratsiooni
— toodete aspireerimine 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.
Réhutame, et nii uued kui ka kogenud implantaatide kasutajad peavad enne uue susteemi kasutamist voi uue
ravimeetodi kasutamist Iabima 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.
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Patsiendi séeluuring peaks hélmama vahemalt pohjalikku meditsiinilist ja hambaarsti ajalugu, samuti visuaalset ja
radioloogilist kontrolli, et hinnata luude piisava méétme olemasolu, anatoomiliste orientiiride asukohta, ebasoodsate
hambumusseisundite olemasolu ja patsiendi periodontaalset tervislikku seisundit.

Edukaks implantaadiraviks on oluline:
1. eduka osseointegratsiooni potentsiaali suurendab peremeeskoe trauma vahendamine;
2. 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 voib 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 poéhjaliku sdeluuringu
susteemi kasutamises Ulipaddeva praktikuga, saab oluliselt vAhendada tisistuste ja tdsiste korvaltoimete voimalust.

Korge riskiga patsiendid
Eriline ettevaatus peab olema nende patsientide ravimisel, kellel on lokaalsed vdi slisteemsed riskifaktorid, mis vdivad
mojutada luu ja pehmete kudede paranemist véi muul viisil suurendada koérvaltoimete raskust, tisistuste riski ja/voi
implantaadi nurjumist. Nende tegurite hulka kuuluvad:

e halb suuhligieen

e suitsetamise / vaipimise / tubaka tarvitamise ajalugu

e parodontaalsete haiguse ajalugu

o orofatsiaalne kiiritusravi ajalugu™*

e bruksism ja ebasoodsad Idualuusuhted

e krooniliste ravimite kasutamine, mis vdivad paranemist edasi likata vdi suurendada tusistuste riski, sealhulgas

ka krooniline steroidravi, antikoagulantravi, TNF-a blokaatorid, bisfosfonaadid ja tsiklosporiin

** Implantaadi nurjumisoht ja muude tiisistuste téendosus suureneb, kui need asetatakse Kkiiritatud luusse, kuna
kiiritusravi v6ib pbhjustada veresoonte ja pehmete kudede progresseeruvat fibroosi (st osteoradionekroos), mis viib
paranemisvbime vdhenemiseni. 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
Ravi kliinilist tulemust méjutavad erinevad tegurid. Jargmised kdrvaltoimed ja jdakriskid on seotud seadmerihmaga ning
vbivad vajada taiendavat ravi, llevaatusoperatsiooni voi taiendavaid visiite vastava meditsiinitdotaja kabinetti. Lisaks
vdivad need kdrvaltoimed ja jaakriskid esineda erineva raskusastme ja sagedusega.

o allergilised voi Ulitundlikkusreaktsioonid

e verevalumid

e hammaste vigastus operatsiooni ajal

e igemete vigastus vdi kahjustamine

¢ infektsioon (age ja/voi krooniline)

¢ |okaalne poletik

e valu vdi ebamugavustunne

o pehmete kudede arritus

e kirurgilised kérvaltoimed, nagu valu, pdletik, verevalumid ja kerge verejooks

e haava avanemine voi halb paranemine

o ebaoptimaalne esteetiline tulemus
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Ettevaatusabinodu: steriilsusprotokolli jargimine

Mittesteriilsed seadmed tarnitakse puhtana, kuid mittesteriilselt eemaldatavas kotis, eemaldatava tagakaanega
mullpakendis, tdmblukuga kotis voi kdsnaga tinakarbis. Margistusteave asub koti alumisel poolel véi eemaldatava katte
pinnal.

Markus tosiste juhtumite kohta
Igast seadmega seoses toimunud tosisest vahejuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ja selle liikmesriigi padevale

asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asuvad.

Selle seadme tootjale tuleb tésisest juhtumist teatada e-posti aadressil sicomplaints@southernimplants.com.

Materjalid
Hambaimplantaadi sisekeerme kujundamise tddriistad: roostevaba teras 316 ja roostevaba teras 431

Kasutuselt kérvaldamine

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 kokkuvdte (SSCP).

Asjakohasele SSCP-le paaseb juurde veebiaadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MARKUS: iilaltoodud veebisait on saadaval parast Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi (EUDAMED) kéivitamist.

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 uldkasutatavatele instrumentidele 6009544039108M

Seotud kirjandus ja kataloogid
CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implants
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Sumbolid ja hoiatused

“Cmg A g@@ IREF| [LOT| |[MD

Tootja: CE- Retseptiseade* Steriliseeritud Mittesteriilne Kasutada Arge Arge Katalooginumber Partiikood Meditsiiniseade Volitatud esindaja
Southern vastavusmargis kiiritamisega enne kasutage steriliseerige Euroopa
Implants® kuupdeva korduvalt uuesti Uhenduses

1 Albert Rd, (kk-aa)
P.O Box 605 .__.\é/,
IRENE, M R _7| —~—
0062, @ Pl
Léuna- |
Teﬁa:rzll;am Volitatud Valmistamiskuupéev Tingimuslik Magnetresonantsi- Sisemise kaitsepakendiga Uhekordne Lugege Ettevaatust! Valtige otsest Arge kasutage, kui
. esindaja magnetresonants ohutu ihekordne steriilne steriilne kasutusjuhendit péikesevalgust pakend on
667 1046 & ~ N N .
Sveitsis tokkestisteem katteslisteem kahjustatud

* Retseptiseade: ainult Rx. Tahelepanu: féderaalseadused piiravad selle seadme miitgi litsentseeritud arstidele voi hambaarstidele v&i nende tellimusel.

Koik Gigused on kaitstud. Southern Implants®, Southern Implants®-i logotiitip ja kéik muud selles dokumendis kasutatud kaubamargid on Southern Implants®-i kaubamérgid, kui ei ole deldud teisiti
voi kui see ei iimne teatud juhul kontekstist. Selles dokumendis olevad tootepildid on ainult illustreerivad ega pruugi esitleda toodet tdpses mddtkavas. Kliiniku kohustus on kontrollida kasutusel
oleva toote pakendil olevaid siimboleid.
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Lysing

Innri pradarmétunarteeki fyrir tannvefjalyf

Sivalur stangir med gormaldgdum skurdarfjarlzegum enda, svipad og borvél eda skrufa, aetlud til ad nota til ad moéta og
lagfeera innri prad tannvefjalyfs sem hefur verid igraett i bein. bad er ar malmi og er hannad til ad vera fest vid handvirka
skrufjarn. bessi teeki eru faanleg 6saefd og eingdngu til einnota.

Aztlud notkun
The Southern Implants® General Use Instruments eru einnota teeki sem eru eetlud til ad adstoda vid skurdadgerdir sem
tengjast vefjalyfjamedferd.

Sérstaklega er Southern Implants® Dental Implant Internal Thread Shaping Tool eetlad ad endurméta innri prad vefjalyfja
handvirkt.

Abendingar til notkunar
The Southern Implants® General Use Instruments eru aetlud til verklagsreglna sem tengjast hagnytri og fagurfreedilegri
endurreisn einstaklinga sem aetladar eru fyrir gervilimum sem haldid er med implant-haldid og stadsetningu/notkun
Southern Implants® teekja.

Aztladur notandi
Tannteeknimenn, maxillofacial skurdleeknar, almennir tannleeknar, tannréttingarlaeknar, tannréttingaleeknar,
tannholdleeknar, Prostthodontists, og adrir videigandi pjalfadir og/eda reyndir laeknisfraedingar.

Aztlad umhverfi
Teekin eru eetlud til notkunar & tannlaeknastofu sem hluta af endurreisnarhdnnun og framleidslu sem og i klinisku
umhverfi eins og skurdstofu eda radgjafarstofu tannleekna.

A=tladur sjuklingahépur
The Southern Implants® General Use Instruments er setlad ad nota hja sjuklingum sem saeta vefjalyfiamedferd/endurskodun.

Upplysingar um samhafni
Tafla A - Takjakédar
Gerd hljoofaera til almennrar notkunar Voérunumer Lysing Ofrjésemisstada

Innri pradarmétunartaeki fyrir tannvefjalyf 1-M2 M2 pradartappa, lengd langur Odaushreinsad

Klinisk arangur

Hljédfeerunum til almennrar notkunar er aetlad ad adstoda vid skurdadgerdir i tengslum vid vefjalyffamedferd. bar af
leidandi er klinisk afkést almennra notkunartaekjanna fyrst og fremst skilgreind af arangri vefjalyfjamed&ferdarinnar.
Pennan arangur er haegt ad meta megindlega med eftirlifun/velgengni igraedslu, sem pjénar sem mikilvaegur visbending
um arangur og arangur teekjanna i kliniskum stérfum.

Kliniskur avinningur

The Southern Implants® General Use Instruments gegna mikilvaegu hlutverki vid ad tryggja arangursrika nidurstodu
skurdadgerda, pd peer veiti ekki beinan kliniskan avinning. Hins vegar eetti ad vidurkenna kliniskan avinning af
tilheyrandi medferd, markigraedslu og/eda stodtaekjum, med videigandi skjdlum endurskodud eftir pvi sem porf krefur.

Geymsla, hreinsun og daudhreinsun

GILDIR UM OSAFDA HLUTI:

Sum taeki til almennrar notkunar eru faanleg 6saefd og eru zetlud til einnota. Ef umbudir eru skemmdar skaltu ekki nota
voruna og hafa samband vid fulltria Southern eda fardu aftur til Southern Implants®. Teekin verda ad geyma a purrum
stad vid stofuhita og ekki verda fyrir beinu solarljési. Rong geymsla getur haft ahrif a eiginleika taekisins.
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Ekki endurnota ihluti sem eingdngu eru tilgreindir til einnota. Endurnotkun pessara ihluta getur:
e skemmdir & yfirbordi eda mikilveeg mal, sem getur leitt til nidurbrots a afkdstum og samhaefni.
e beetir heettuna a sykingu og mengun milli sjuklinga ef einnota hlutir eru endurnyttir.

Southern Implants® tekur enga abyrgd a fylgikvillum sem tengjast endurnotudum einnota ihlutum.

Southern Implants® maelir med einni af eftirffarandi adferdum til ad sotthreinsa endurbastur og einnota hluti sem ekki eru
daudhreinsadir fyrir notkun:

1. fyrirbyggjandi sotthreinsunaradferd: Gufa sétthreinsad festingarnar vid 132° C (270° F) vid 180 - 220 kPa i 4
minutur. bPurrkadu 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. burrkadu i 20 mindtur i holfinu. Notadu umbudir eda poka sem er hreinsadur fyrir
tilgreindan gufudaudhreinsunarlotu.

ATHUGID: Notendur i Bandarikjunum verda ad tryggja ad sétthreinsiefnid, umbudin eda pokinn og allir aukahlutir
daudhreinsunar séu hreinsadir af FDA fyrir fyrirhugada soétthreinsunarlotu.

Frabendingar

Frabendingar allra teekjahdpa sem notadir eru sem hluti af sérstakri medferd eda adferd eiga vid. bvi ber ad taka fram
frabendingar peirra kerfa/laekningataekja sem nytt eru sem hluti af vefjalyfjaadgerd/medferd og hafa samrad vid
vidkomandi skjol.

Frabendingar sem eru sértaekar fyrir pennan taekjahop eru:
o Ofnaemi eda ofnaemi fyrir efnafraedilegum innihaldsefnum i eftirfarandi efnum: Titan, &l, vanadium, rydfriu stali

Vidvaranir og varudarreglur
MIKILVAEG TILKYNNING: PESSAR LEIDBEININGAR ERU EKKI ATLAPAR | STADINN FYRIR bJALFUN i
ADEQAUTE
o Til ad tryggja 6rugga og arangursrika notkun tannigreedsina, nyrrar taekni/kerfa og viéfangsefnisbunadar 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.
e Ovideigandi teekni getur leitt til vefjalyfja bilunar, skemmda & taugum/skipum og/eda tap & stodbeini.
e Notkun teekisins med ésamrymanlegum eda dsamsvarandi tackjum getur leitt til Iélegrar frammistddu eda bilunar
teekisins.
e Vid medhondlun taekja i inntdku er brynt ad pau séu tryggd med fullnaegjandi heetti 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 smitsjukdéma.
o Ef ekki er fylgt videigandi hreinsun, enduréfriosemisadgerd og geymsluadferdum eins og lyst er i
notkunarleidbeiningunum getur valdid skemmdum a teekinu, aukasykingum eda skada sjuklinga.
o Farid yfir fidlda radlagdra nota fyrir endurnytanleg taeki getur leitt til skemmda & taekjum, efri sykingu eda skada
sjuklinga.
e Notkun barefla borana getur valdi® skemmdum a beininu og hugsanlega skerda osseosampaettingu.
Pad er lykilatridi ad leggja aherslu a ad baedi nyir og reyndir notendur vefjalyfja skuli radast i pjalfun adur en nytt kerfi er
nytt eda reynt nyja medferdaradferd.

Val sjuklinga og aaetlanagero fyrir adgerod

Alhlida val sjuklinga og vandlega aaetlanagerd fyrir adgerd eru naudsynleg fyrir arangursrika vefjalyfiamedferd. betta
ferli etti ad fela i sér samrad medal pverfaglegs teymis, par & medal vel pjalfadra skurdlaekna, endurnaerandi tannleekna
og teeknimanna a rannsoéknarstofu.
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Skimun sjuklinga skal ad lagmarki fela i sér itarlega sjukraségu og tannlaeknaségu, auk sjéonraenna og geislafraedilegra
skodana til ad meta hvort fullnaegjandi beinmal séu til stadar, stadsetningu liffeerafraedilegra kennileita, hvort 6hagstaed
astand sé fyrir hendi og heilsufar sjuklingsins i tannholdi.

Fyrir arangursrika vefjalyfjamedferd er mikilveegt 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,
blaszedum og slageedum. Averkar & pessum mannvirkjum geta valdid alvarlegum fylgikvillum, par & medal
augnmeidslum, taugaskemmdum og 6hoéflegum blaedingum.

Abyrgdin a réttri vali sjuklinga, fullnsegjandi pjalfun og reynslu af vistun vefjalyfja og veitingu videigandi upplysinga sem
krafist er fyrir upplyst sampykki hvilir @ laekninum. Med pvi ad sameina itarlega skimun veentanlegra umsaekjenda um
igraedslu med idkanda sem byr yfir mikilli haefni i notkun kerfisins er haegt ad draga verulega ur méguleikum a fylgikvillum
og alvarlegum aukaverkunum.

Sjuklingar i mikilli ahaettu
Geeta skal sérstakrar varudar pegar sjuklingar eru medhdéndladir med stadbundna eda altaeka ahaettupaetti sem geta
haft sleem ahrif a laekningu beina og mjukvefs eda aukid a annan hatt alvarleika aukaverkana, heettu a fylgikvillum og/eda
likur & bilun i vefjalyfi. Slikir paettir eru:

e |élegt munnhreinlaeti

e saga um reykingar/vap/tdbaksnotkun

e saga um tannholdssjukdom

e saga um geislamedéferd 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 vié, langvarandi steramedferd, segavarnarmedferd, TNF-a blokka, bisfosfonat og cyklésporin

** Mébguleikar a bilun i igreedslu og 60rum fylgikvillum eykst pegar igraedslur eru settar i geislad bein, par sem
geislamedferd getur leitt til framsaekinnar seigjusjukdoms i aeedum og mjukvefjum (p.e. beindreps), sem leidir til
minnkadrar leekningargetu. beaettir sem studla ad pessari auknu aheettu eru timasetning igraedslu i tengslum vid
geislamedferd, naleegd geislunar vid igreedslustadinn og geislunarskammtur & peim stad.

Ef teekid starfar ekki eins og zetlad er skal tilkynna pad til framleidanda taekisins. Tengilidaupplysingarnar eda
framleidandi pessa teekis til ad tilkkynna breytingu a afkdstum eru: sicomplaints@southernimplants.com.

Aukaverkanir
Klinisk nidurstada medferdar er undir ahrifum ymissa patta. Eftirfarandi aukaverkanir og leifarahaetta tengjast
teekjahdpnum og geta valdid frekari medferd, endurskodunaradgerd eda vidbdtarheimsoknum a skrifstofu vidkomandi
lzeknis. Ennfremur geta pessar aukaverkanir og leifarahsetta komid fram med mismunandi mégulegum alvarleika og
tioni.

o Ofnaemis- eda ofneemisvidbrégd

e Marblettur

e Tannmeibsli vid skurdadgerd

e Tannholdsskadi eda samdrattur

e Syking (brad og/eda langvinn)

e Stadbundin bolga

o Verkur eda Opaegindi

e Erting i mjukvefjum

o Aukaverkanir a skurdadgerd eins og verkir, bolgur, mar og vaegar bleedingar

e Sarafrennsli eda léleg greeding

e Ohamarks fagurfreedileg nidurstada
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Varudarradstofun: vidhalda 6frjosemisreglum

Taeki sem fylgja ekki seefd eru til stadar hrein en ekki saefd i hydpoka, pynnugrunn meé skraeldubakloki, rennilasarpoka
eda tinkassa med svampinnleggi. Upplysingar um merkingar eru stadsettar & nedri helmingi pokans eda & yfirbordi
afturlokisins.

Tilkynning um alvarleg atvik
Tilkynna skal framleidanda teekisins og légbeera yfirvalds i adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjuklingurinn hefur
stadfestu i. 6ll alvarleg atvik sem hafa att sér stad i tengslum vid taekid.

Tengilidaupplysingar fyrir framleidanda pessa taekis til ad tilkynna alvarlegt atvik eru eftirfarandi:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efni
Tannvefjalyfi fyrir innri pradarmaotunartaeki: Rydfritt stal 316 og rydfriu stali 431

Foérgun

Forgun taekisins og umbuda pess: fylgja stadbundnum reglugerdum og umhverfiskréfum med hlidsjon af mismunandi
mengunarstigum. Pegar fargad er eyddum hlutum skaltu gaeta beittra aefinga og hljodfeera. Neegilegt PPE verdur ad
nota avallt.

Samantekt a 6ryggi og kliniskum arangri (SSCP)
Eins og krafist er i evropsku reglugerdinni um lzekningataeki (MDR; EU2017/745) er samantekt um Oryggi og kliniska

arangur (SSCP) i bodi fyrir perusal med tilliti til voruurval Southern Implants®.

Haegt er ad nalgast videigandi SSCP & https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ATH: Ofangreind vefsida verdur adgengileg vid hleypt af stokkunum evropska gagnagrunninum um laekningataeki
(EUDAMED).

Fyrirvari um abyrgo

Pessi vara er hluti af Southern Implants® véruurvalinu og & eingéngu ad nota med tilheyrandi upprunalegum vérum og
samkvaemt radleggingum eins og i einstokum vorulistum. Notandi pessarar voru parf ad kynna sér préun Southern
Implants® vorudrvalsins og taka fulla abyrgd a réttum abendingum og notkun pessarar voru. Southern Implants® tekur
ekki abyrgd a tjoni vegna rangrar notkunar. Vinsamlegast athugadu ad sumar Southern Implants® vorur mega ekki vera
hreinsadar eda gefnar ut til sélu & éllum mdrkudum.

Grunn UDI
vara Basic-UDI namer
Basic-UDI fyrir taeki til almennra nota 6009544039108M

Tengdar bokmenntir og vorulistar
CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ sigématigreedslur
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Takn og vidvaranir
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Framleidandi: CE-merki Lyfsedilsskyld Sétthreinsadur Odaushreinsad Notkun eftir Ekki Ekki Vérulistanamer Lokakodi Laekningataeki Vidurkenndur fulltrai i
Southern teekja* med geislun dagsetningu endurnyta endurheimta Evrépubandalaginu
Implant (mm-yy)
ations® QM
1 Albert Rd, M R —
PO Box 605 A
IRENE, 0062, u
Sudur-Afrika. " . . . " . X " . . X .
Simi: +27 12 Vidurkenndur  Framlei6sludagur Segulémun Segulémun Eitt seeft hindrunarkerfi med Eitt Haféu samband vid Varud Geymid fra Ekki nota ef
‘ fulltrdi fyrir skilyrt orugg hlifdarumbidum inni daughreinsad notkunarleidbeiningar solarljosi pakkningin er
667 1046 . . -
Sviss hindrunarkerfi skemmd

* Lyfsedilsskyld taeki: Adeins Rx. Varid: Sambandslog takmarka petta teeki til s6lu af eda ad fyrirmaelum leyfisins laeknis eda tannlaeknis.

Oll réttindi askilin. Southern Implants®, Southern Implants® merki® og 6ll 5nnur vérumerki sem notud eru i pessu skjali eru, ef ekkert annad kemur fram eda er augljost af samhenginu i akvednu

tilviki, vérumerki Southern Implants®. Vérumyndir i pessu skjali eru eingéngu til myndskreytingar og takna ekki endilega véruna nakvaemlega til meelikvarda. bad er & abyrgd leeknisins ad skoda
takn sem birtast & umbudum vorunnar i notkun.

CAT-8083-STR-00 (02-2025) CO-1567 121



LIETOSANAS INSTRUKCIJA: Straumann® ZAGA™ visparéjai lietoSanai paredzéti instrumenti

Apraksts

Zobu implantu iekS&jas vitnes veidoSanas instrumenti

Cilindrisks stienis ar spiralveida grieSanas distalo galu, I1dzigs urbja uzgalim vai skrivei, paredzéts izmantot, lai veidotu
un iztaisnotu kaula implantéta zobu implanta iek$€jo vitni. Tas ir izgatavots no metéla un ir paredzéts piestiprinaSanai
pie manuala skrivgrieza. STs ierices tiek piegadatas nesterilas un paredzétas tikai vienreizéjai lietodanai.

Paredzeétais lietojums
Southern Implants® visparéjas lietosanas instrumenti ir vienreizlietojamas ierices, kas paredzétas, lai palidzétu ar
implantu terapiju saistitajas kirurgiskajas procediras.

Konkréti, Southern Implants® zobu implantu iek$&jas vitnes veidoSanas riks ir paredzéts implanta iek$éjas vitnes
manualai parveidosanai.

Lietosanas indikacijas

Southern Implants® vispargjai lietoSanai izmantojami instrumenti ir paredzéti procediram, kas saistitas ar funkcionalu
un estétisko atjaunoSanu personam, kuram indicétas implantu protézes un Southern Implants® iericu
ievietoSanal/lietoSana.

Paredzeétais lietotajs
Zobu tehniki, sejas zoklu kirurgi, visparégjie zobarsti, ortodonti, periodonti, protezéSanas specialisti un citi atbilstoSi
apmactti un/vai pieredzéjusi medicinas specialisti.

Paredzeta vide
lerices ir paredzétas izmantoSanai zobarstniecibas laboratorija ka dala no restauracijas projektéSanas un razoSanas,
ka arT kliniska vidé, pieméram, operaciju zalé vai zobarsta konsultaciju telpa.

Paredzéeta pacientu populacija
Southern Implants® visparéjai lietoSanai izmantojamie instrumenti ir paredzéti lietoSanai pacientiem, kuriem tiek veikta
implantu arstéSana/parskatisana.

Savietojamibas informacija
A tabula. leriéu kodi

Vispareéjai lietoSanai paredzéto instrumentu tips Produkta kods Apraksts Sterilitates statuss

Zobu implantu iek$&jas vitnes veidoSanas instrumenti I1-M2 M2 vitngriezis, gara izméra Nesterilizéts

Kliniska veiktspéja

Visparéjai lietoSanai paredzétie instrumenti ir paredzeéti, lai palidzétu kirurgiskajas procediras, kas saistitas ar implantu
terapiju. L1dz ar to visparéjai lietoSanai paredzéto instrumentu klinisko veiktspéju galvenokart nosaka implantu terapijas
panakumi. osseointegracijas pakape. So veiktspéju var kvantitativi novértét, izmantojot implantu izdzivo$anas/veiksmes
raditaju, kas kalpo ka svarigs instrumentu efektivitates un panakumu raditajs kiiniskaja prakse.

Kliniskie ieguvumi

Southern Implants® visparéjai lietoSanai paredzétajiem instrumentiem ir iz8kiro8a nozime kirurgisko procediru
veiksmiga iznakuma nodrosinasana, lai gan tie nesniedz tieSu klinisku ieguvumu. Tomér jaatzist saistitas arstéSanas,
mérka implanta un/vai protézes ierices(-Cu) kliniskie ieguvumi, nepiecieSsamibas gadijuma parskatot attiecigo
dokumentaciju.

Uzglabasana, tiriSana un sterilizacija

ATTIECAS UZ NESTERILIEM KOMPONENTIEM:

dazi visparégjai lietoSanai izmantojamie instrumenti tiek piegadati nesterili un ir paredzéti vienreizéjai lietoSanai. Ja
iepakojums ir bojats, nelietojiet produktu un sazinieties ar savu Southern parstavi vai atgrieziet to uznémumam Southern
Implants®. lerices jauzglaba sausa vieta istabas temperatdra un tas nedrikst paklaut tieSu saules staru iedarbibai.
Nepareiza uzglabasana var ietekmét ierices 1pasibas.
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Neizmantojiet atkartoti sastavdalas, kas paredzétas tikai vienreizéjai lietoSanai. So komponentu atkartota izmanto$ana
var:

e bojat virsmas vai kritiskos izmérus, kas var radit veiktspéjas un saderibas pasliktinasanos;

e javienreiz lietojamos priekSmetus izmanto atkartoti, palielinds savstarpéjas infekcijas un kontaminacijas risks;

Southern Implants® neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas saistitas ar atkartoti izmantotam sastavdalam.

Southern Implants® iesaka veikt vienu no $adam procedidram restauraciju un nesterilizétu vienreizlietojamo komponentu
sterilizéSanai pirms lietoSanas:
1. pirmsvakuumésanas sterilizacijas metode: sterilizéjiet stiprindjumus ar tvaiku 132°C temperatira 180-220 kPa
iesainojums vai maisins.
2. lietotajiem ASV: iepriek$ 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.

Kontrindikacijas

Ir spéka visu ieri€u grupu, kuras izmanto ka dalu no konkrétas arstéSanas vai proceduras, kontrindikacijas. Tadée| ir
janem veéra sistému/medicinisko iericu, kas tiek izmantotas ka dala no implantu operacijas/terapijas, kontrindikacijas un
jaiepazistas ar attiecigajiem dokumentiem.

Ipasas kontrindikacijas $ai ieri¢u grupai ietver:
e Alergijas vai paaugstinata jutiba pret kimiskajam sastavdalam $ados materialos: titans, aluminijs, vanadijs,
nerdséjoSais térauds

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
SVARIGA PIEZIME: SIS INSTRUKCIJAS NAV PAREDZETAS KA ATBILSTOSAS APMACIBAS AIZVIETOTAJS.

e Lainodrosinatu zobu implantu, jauno tehnologiju/sistému un attiecigo ieri¢u dro$u un efektivu lieto$anu, ir stingri
ieteicams veikt specializétu apmacibu. Saja apmaciba jaieklauj praktiskas metodes, lai iegltu zinaSanas par
pareizu tehniku, sisttmas biomehaniskajam prasibam un radiografiskajiem novértéjumiem, kas nepiecieSami
konkrétajai sistemai.

e Nepareiza tehnika var izraisit implanta neveiksmi, nervu/asinsvadu bojajumus un/vai atbalsta kaula zudumu.

e lerices lietoSana ar nesaderigam vai neatbilsto§am iericém var izraisit sliktu ierices veiktspé&ju vai klami.

o Rikojoties ar iericém intraorali, tam obligati jabat atbilstoSi nostiprinatam, lai novérstu aspiraciju, jo produktu
aspiracija var izraistt infekciju vai fiziskas traumas.

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

Visaptvero$s pacientu atlases process un rlpiga pirmsoperacijas planosana ir batiska veiksmigai implantu procedarai.
Saja procesa ir jaietver daudznozaru komandu, tostarp labi apmacitu kirurgu, restaurésanas zobarstu un laboratorijas
tehniku konsultacijas.
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Pacienta novértésana jaieklauj vismaz pilniga mediciniska un zobarstniecibas vésture, ka ar1 vizualas un radiologiskas
parbaudes, lai novértétu atbilstoSu kaulu izméru, anatomisko orientieru stavokli, nelabveligu okluzalo stavoklu esamibu
un pacienta periodonta veselibas stavokli.

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 struktlru ievainojumi var izraisit nopietnas komplikacijas, tostarp acu bojajumus, nervu
bojajumus un parmérigu asinoSanu.

Arsts ir atbildigs par pareizu pacientu atlasi, atbilsto$u apmacibu un pieredzi implantu ievieto$ana, ka ari par informétai
piekriSanai nepiecieSamas informacijas sniegSanu. Apvienojot potencialo implantu kandidatu rlpigu novértéSanu ar
augsti kompetentu sistemas lietoSana praktizéjoSu specialistu, var ievérojami samazinat komplikaciju un nopietnu
blakusparadibu iesp&jamibu.

Augsta riska pacienti
Tpasa piesardziba jaievéro, arstgjot 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 smékésSanas/tvaikoSanas/tabakas lietoSanas vésture

e periodonta slimibu vésture

o orofacialas radioterapijas vésture**

e Dbruksisms un nelabvéligas Zokla attiecibas

e hronisku medikamentu lietoSana, kas var aizkavét dziSanu vai palielinat komplikaciju risku, tostarp, bet ne tikai,

hroniska steroTdu terapija, antikoagulantu terapija, TNF-a blokatori, bisfosfonati un ciklosporins

** 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
ArstéSanas klinisko iznakumu ietekmé dazadi faktori. Ar ieriéu grupu ir saistitas $adas blakusparadibas un atlikusie
riski, kuru dé| var bat nepiecieSama turpmaka arstéSana, atkartota operacija vai papildu vizites pie attiecigd medicinas
specialista. Turklat STs blakusparadibas un atlikuSie riski var atSkirties gan péc smaguma, gan biezuma.

e Alergiska(-as) vai paaugstinatas jutibas reakcija(-as)

o Zilumi

e Zobu trauma operéacijas laika

e Smaganu trauma vai recesija

¢ Infekcija (akdta un/vai hroniska)

o Lokalizéts iekaisums

e Sapes vai diskomforts

e Miksto audu kairinajums

e Kirurgiskas blakusparadibas, pieméram, sapes, iekaisums, zilumi un viegla asino$ana

e Bricu atdalidanas vai slikta dzisana

o Neoptimals estétiskais rezultats
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Piesardzibas pasakums: sterilitates protokola uzturésana

Nesterilas ierices tiek piegadatas tiras, bet nesterilas atlokdma maisina, blisteriepakojuma ar atlokdmu vaku, maisina
ar ravéjslédzéju vai skarda kastité ar stkla ieliktni. Marké&juma informacija ir izvietota uz maisina apakséjas dalas vai uz
atvakojama vacina virsmas.

Pazinojums par nopietniem incidentiem
Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino ierices razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai

iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

Sis ierices raZotaja kontaktinformacija, lai zinotu par nopietnu incidentu, ir $ada: sicomplaints@southernimplants.com.

Materiali
Zobu implantu iek$€jas vitnes veidoSanas instrumenti: NeruséjoSais térauds 316 un neriséjosais térauds 431

Uztilizacija

lerices un tas iepakojuma iznicina8ana: ievérojiet viet€jos noteikumus un vides aizsardzibas prasibas, nemot véra
dazadus piesarnojuma Iimenus. Atbrivojoties no izlietotajiem priekSmetiem, riipéjieties par asiem urbjiem un
instrumentiem. Vienmeér jaizmanto pietiekami individualie aizsardzibas [1dzekli.

Drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP)
Saskana ar Eiropas Medicinisko ieriéu regulas (MDR; EU2017/745) prasibam ir pieejams DroSuma un Kliniskas

veiktspéjas kopsavilkums (SSCP), ar kuru var iepazities attieciba uz Southern Implants® produktu klastu.

Attiecigais SSCP ir pieejams vietné: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

PIEZIME: iepriek$ minéta timekla vietne 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 $1 izstradajuma pareizam
indikacijam un lietoSanu. Southern Implants® neuznemas atbildibu par bojajumiem, kas radusies nepareizas lietoSanas
dél. Ladzu, nemiet véra, ka dazi Southern Implants® produkti var nebat apstiprinati vai laisti pardo$ana visos tirgos.

UDI pamati
Produkts Pamata-UDI numurs
Pamata-UDI visparéjas lietoSanas instrumentiem 6009544039108M

Saistita literatara un katalogi
CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ zigomatiskie implanti
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Simboli un bridinajumi

szsg Ag@@@l&lmo

Razotajs: Southern CE zZime Recepsu Sterilizéti, Nesterilizéts Izmantot lidz Neizmantojiet Neresterilizét Kataloga Partijas kods Mediciniska Pilnvarotais
Implants® ierice* izmantojot datumam atkartoti numurs ierice parstavis
1 Albert Rd, P.O apstaro$anu (mm-gg) Eiropas Kopiena

Box 605 IRENE,

st O Q‘/"
Dienvidafrika. ——
Talr: +27 12 667 m MR /l

_~
1046 ||
Pilnvarotais |zgatavoS$anas Magnétiska Magnétiska Viena sterila barjeras sistéma ar Viena sterila Skatiet Uzmanibu Sargat no Nelietot, ja
parstavis datums rezonanse rezonanse ir aizsargiepakojumu iek$pusé barjeru lietoSanas saules iepakojums ir
Sveice nosaciti drosa sistéma instrukciju gaismas bojats

* Recepsu ierice: tikai Rx. Uzmanibu: saskana ar federalajiem tiesibu aktiem $o ierici drikst pardot tikai licencéts arsts vai zobarsts vai péc vina noradijuma.

Visas tiesibas aizsargatas. Southern Implants®, Southern Implants® logotips un visas paréjas $aja dokumenta izmantotas preéu zimes, ja konkréta gadijuma nav noradits citadi vai no konteksta
neizriet citadi, ir Southern Implants® predu zimes. Saja dokumenta sniegtie produktu attéli ir tikai ilustracijas nolikiem un ne vienmér precizi atbilst produkta mérogam. Arsta pienakums ir parbaudit
simbolus, kas noraditi uz lietoto zalu iepakojuma.

CAT-8083-STR-00 (02-2025) CO-1567 126



EEEE 5RUKSANVISNINGER: Straumann® ZAGA™-instrumenter til generell bruk

Beskrivelse

Verktgy for forming av innvendige gjenger i tannimplantater

En sylindrisk stang med en spiralformet, skjeerende distal ende, som ligner pa et bor eller en skrue, beregnet pa a
brukes til & forme og korrigere den innvendige gjengen pa et tannimplantat som er implantert i bein. Den er laget av
metall og er utformet for & festes til en manuell skrutrekker. Disse enhetene leveres usterile og er kun til engangsbruk.

Tiltenkt bruk
Southern Implants® instrumenter til generell bruk er engangsutstyr som er ment a veere til hjelp ved kirurgiske prosedyrer
i forbindelse med implantatbehandling.

Southern Implants® dentale implantatverktay er spesielt beregnet pa manuell omforming av den innvendige gjengen pa
et implantat.

Indikasjoner for bruk

Southern Implants® instrumenter til generell bruk er indisert for prosedyrer i forbindelse med funksjonell og estetisk
restaurering av personer som er indisert for implantatforankrede proteser og innsetting/bruk av Southern Implants® -
enheter.

Tiltenkt bruker
Tannteknikere, kjeve- og ansiktskirurger, allmenntannleger, kjeveortopeder, periodontister, protetikere og annet
medisinsk fagpersonell med relevant utdannelse og/eller erfaring.

Tiltenkt milje
Apparatene er beregnet for bruk i tanntekniske laboratorier som en del av design og produksjon av restaureringer, samt
i kliniske miljger som operasjonsstuer eller konsultasjonsrom hos tannleger.

Tiltenkt pasientpopulasjon
Southern Implants® instrumenter til generell bruk er beregnet pa pasienter som skal gjennomga implantatbehandling/
revisjon.

Informasjon om kompatibilitet
Tabell A - Enhetskoder

Instrument til generell bruk Instrumenttype Produktkode Beskrivelse Sterilitetsstatus
Verktay for forming av innvendige gjenger i tannimplantater I-M2 M2 gjengetapp, lengde lang Ikke-steril
Klinisk ytelse

Instrumentene til generell bruk er ment & veere til hjelp ved kirurgiske prosedyrer i forbindelse med implantatbehandling.
Den kliniske ytelsen til instrumentene til generell bruk er derfor forst og fremst definert av hvor vellykket
implantatbehandlingen er. Denne ytelsen kan vurderes kvantitativt gjennom implantatoverlevelse/-suksess, som
fungerer som en viktig indikator pa instrumentenes effektivitet og suksess i klinisk praksis.

Kliniske fordeler

Southern Implants® instrumenter til generell bruk spiller en avgjgrende rolle for & sikre et vellykket resultat av kirurgiske
inngrep, selv om de ikke gir en direkte klinisk fordel. De kliniske fordelene med den tilhgrende behandlingen, implantatet
og/eller protesen(e) skal imidlertid anerkjennes, og relevant dokumentasjon skal gjennomgas ved behov.

Oppbevaring, rengjoring og sterilisering

GJELDER FOR IKKE-STERILE KOMPONENTER:

Noen instrumenter til generell bruk leveres usterile og er beregnet for engangsbruk. Ikke bruk produktet hvis emballasjen
er gdelagt, men snakk med din Southern-representant eller send produktet tilbake til Southern Implants®. Enhetene ma
oppbevares pa et tert sted ved romtemperatur og ikke utsettes for direkte sollys. Feil lagring kan pavirke enhetens
egenskaper.
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Ikke gjenbruk komponenter som kun er beregnet for engangsbruk. Gjenbruk av disse komponentene kan:
e skader pa overflaten eller kritiske dimensjoner, noe som kan fgre til redusert ytelse og kompatibilitet.
e legger til risiko for krysspasientinfeksjon og kontaminering hvis engangsartikler gjenbrukes.

Southern Implants® er ikke ansvarlig for komplikasjoner som skyldes gjenbruk av engangskomponenter.

Southern Implants® anbefaler en av felgende prosedyrer for sterilisering av restaureringer og ikke-sterile
engangskomponenter fgr bruk:
1. prevakuumsteriliseringsmetode: dampsteriliser distansene ved 132 °C (270 °F) og 180-220 kPa i 4 minutter.
Terk i minst 20 minutter i kammeret. Kun godkjent innpakning eller pose for dampsterilisering ma brukes.
2. for brukere i USA: prevakuumsteriliseringsmetode: innpakket, dampsteriliseres ved 135 °C (275 °F) ved 180-
220 kPa i 3 minutter. Tark i 20 minutter i kammeret. Bruk en innpakning eller pose som er klargjort for den
angitte dampsteriliseringssyklusen.

MERK: Brukere i USA ma forsikre seg om at sterilisatoren, innpakningen eller posen og alt tilbehear til sterilisatoren er
godkjent av FDA for den tiltenkte steriliseringssyklusen.

Kontraindikasjoner

Kontraindikasjonene for alle utstyrsgrupper som brukes som en del av den spesifikke behandlingen eller prosedyren,
gjelder. Derfor ma& kontraindikasjonene til systemene/det medisinske utstyret som brukes som en del av
implantatkirurgi/behandling, noteres, og de relevante dokumentene méa konsulteres.

Kontraindikasjonene som er spesifikke for denne utstyrsgruppen, omfatter
e Allergi eller overfalsomhet overfor kjemiske ingredienser i felgende materialer: Titan, aluminium, vanadium,
rustfritt stal

Advarsler og forsiktighetsregler
VIKTIG MERKNAD: DISSE INSTRUKSJONENE ER IKKE MENT SOM EN ERSTATTNING FOR TILSTREKKELIG
OPPLARING.

e For asikre trygg og effektiv bruk av tannimplantater, nye teknologier/systemer og det aktuelle utstyret, 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 stetteben.

e Nar inkompatible eller ikke-kompatible enheter brukes sammen med enheten, kan det fgre til at enheten
fungerer darlig eller ikke fungerer som den skal.

o Det er viktig & s@rge for at utstyret er godt festet nar det handteres intraoralt for @ unnga aspirasjon, noe som
kan fare til infeksjon eller fysisk skade.

e Bruk av ikke-sterile gjenstander kan fgre til sekundaere infeksjoner i vevet eller overfagre infeksjonssykdommer.

e Hvis du ikke falger prosedyrene for rengjaring, re-sterilisering og oppbevaring som er beskrevet i
bruksanvisningen, kan det fare til skade pa utstyret, sekundzerinfeksjoner eller pasientskade.

e 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 far de tar i bruk et nytt system eller
praver en ny behandlingsmetode.

Pasientutvelgelse og preoperativ planlegging

Vellykket implantatbehandling krever ngye preoperativ planlegging og en grundig prosedyre for pasientutvelgelse. Et
tverrfaglig team bestaende av dyktige kirurger, restaurerende tannleger og laboratorieteknikere ber radfere seg med
hverandre under denne prosessen.
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Som et minimum bgr pasientutvelgelsen omfatte en omfattende medisinsk og odontologisk anamnese, samt visuelle og
radiologiske undersgkelser for a fastsla om pasienten har tilstrekkelige beindimensjoner, hvor anatomiske landemerker
er lokalisert, om det er noen ugunstige okklusale forhold og hvor god periodontal helse pasienten har.

Disse er viktige for vellykket implantatbehandling:
1. Minimere traumer 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.
3. Veer papasselig med & unnga skade pa vitale anatomiske strukturer, som nerver, vener og arterier. Skader pa
disse strukturene kan fare til alvorlige komplikasjoner, inkludert gyeskader, nerveskader og store blgdninger.

Behandleren er ansvarlig for & velge ut de riktige pasientene, ha tilstrekkelig oppleering og erfaring med
implantatplassering og formidle relevant informasjon som er ngdvendig for & kunne gi informert samtykke. Det er mulig
a redusere risikoen for problemer og alvorlige bivirkninger betraktelig ved a kombinere en omfattende screening av
potensielle implantatkandidater med en behandler som er sveert dyktig i & bruke apparatet.

Hoyrisikopasienter
Spesiell forsiktighet bar utvises ved behandling av pasienter med lokale eller systemiske risikofaktorer som kan pavirke
tilhelingen av ben og blgtvev negativt eller 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 & varsle produsenten av enheten hvis den ikke fungerer som planlagt. Kontaktinformasjonen eller
produsenten av denne enheten for a rapportere endringer i ytelse er: sicomplaints@southernimplants.com.

Bivirkninger
Det kliniske resultatet av behandlingen pavirkes av ulike faktorer. Fglgende bivirkninger og gjenveerende risikoer er
forbundet med utstyrsgruppen og kan gjgre det nadvendig med ytterligere behandling, revisjonskirurgi eller flere besgk
pa det aktuelle legekontoret. Disse bivirkningene og restrisikoen kan dessuten forekomme med varierende
alvorlighetsgrad og hyppighet.

o Allergisk reaksjon eller overfalsomhetsreaksjon(er)

o Blamerker

e Tannskade under operasjonen

e Skader pa eller tilbaketrekning av gingiva

¢ Infeksjon (akutt og/eller kronisk)

e Lokalisert betennelse

e Smerte eller ubehag

e |rritasjon i blgtvev

¢ Kirurgiske bivirkninger som smerte, betennelse, blamerker og milde bladninger

e Sardehiscense eller darlig tilheling

e  Suboptimalt estetisk resultat
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Forholdsregler: opprettholdelse av sterilitetsprotokoll

Utstyr som leveres usterilt, leveres rent, men ikke sterilt, i en avtrekkspose, blisterbunn med avtrekkbart lokk,
glidelaspose eller blikkboks med svampinnsats. Merkeinformasjonen er plassert pa den nederste halvdelen av posen
eller pa overflaten av peelback-lokket.

Melding om alvorlige hendelser
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret skal rapporteres til produsenten av utstyret og den
kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Kontaktinformasjonen til produsenten av denne enheten for a rapportere en alvorlig hendelse er som falger:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialer
Verktgy for innvendig gjengeforming av tannimplantater: Rustfritt stal 316 og rustfritt stal 431

Avhending
Avhending av enheten og dens emballasje; falg lokale forskrifter og miljgkrav, ta hensyn til ulike forurensningsnivaer.
Ved avhending av brukte gjenstander, ta vare pa skarpe bor og instrumenter. Tilstrekkelig PPE skal til enhver tid brukes.

Oppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP)
I henhold til kravene i den europeiske forordningen om medisinsk utstyr (MDR; EU2017/745) er et sammendrag av

sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) tilgjengelig for gjennomlesning for Southern Implants® -produktserier.

Relevant SSCP er tilgjengelig pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MERK: Ovennevnte nettsted vil veere tilgjengelig nar den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED)
lanseres.

Ansvarsfraskrivelse

Dette produktet, som er en del av Southern Implants® -produktserien, ma brukes sammen med de tilhgrende
originalproduktene og i samsvar med instruksjonene i hver produktkatalog. Brukeren av dette produktet er fullt ut
ansvarlig for de riktige indikasjonene og bruken av dette produktet, og er palagt & undersgke utviklingen av Southern
Implants® -produktserien. Skader som fglge av feil bruk dekkes ikke av Southern Implants® 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 instrumenter til generell bruk 6009544039108M

Relatert litteratur og kataloger
CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ zygomatiske implantater
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Symboler og advarsler

< LARQ O B @M

Produsent: CE-merking Reseptbelagt Sterilisert ved Ikke-steril Bruk

Ikke gjenbruk Ma ikke Katalognummer Batchkode Medisinsk Autorisert
Southern enhet* hjelp av etter resteriliseres utstyr representant i
Implants® bestraling dato Det europeiske
1 Albert Rd, P.O (mm-aa) fellesskap
Box 605 IRENE,
O %
Sor-Afrika. —_—
Tel: +27 12 667 A M R A
1046 | |
Autorisert Produksjonsdato Magnetisk Sikker ved Enkelt sterilt Enkelt sterilt Se Forsiktighet Holdes borte M4 ikke brukes
representant resonans magnetisk barrieresystem med barrieresystem bruksanvisningen fra sollys hvis pakken er
for Sveits betinget resonans beskyttende emballasje inni

skadet

* Reseptbelagt enhet: Bare Rx. Forsiktighet: Faderal lov begrenser denne enheten til salg av eller etter ordre fra en autorisert lege eller tannlege.

Alle rettigheter forbeholdt. Southern Implants®, logotypen Southern Implants® og alle andre varemerker som brukes i dette dokumentet er, hvis ikke annet er angitt eller fremgar av sammenhengen

i et bestemt tilfelle, varemerker for Southern Implants®. Produktbildene i dette dokumentet er kun for illustrasjonsformal og representerer ikke 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: Nastroje na véeobecné pouzitie Straumann® ZAGA™

Popis

Nastroje na tvarovanie vnutorného zdvitu zubnych implantatov

Valcova ty¢€ so Spiralovitym reznym distalnym koncom, podobna vrtaku alebo skrutke, ur€ena na tvarovanie a rektifikaciu
vnutorného zavitu zubného implantatu, ktory bol implantovany do kosti. Je vyrobeny z kovu a je ur€eny na pripojenie k
ruénému skrutkovacu. Tieto pomdcky sa dodavaju nesterilné a len na jedno pouzitie.

Zamyslané pouzitie
Nastroje na vSeobecné pouzitie od spolo¢nosti Southern Implants® su zariadenia na jedno pouzitie uréené na pomoc
pri chirurgickych zakrokoch spojenych s lie€bou implantatmi.

Konkrétne Nastroj na tvarovanie vnatorného zavitu zubného implantatu od spolo¢nosti Southern Implants® je uréeny na
manualne tvarovanie vnutorného zavitu implantatu.

Indikacie na pouzitie

Nastroje od spolo¢nosti Southern Implants® na vSeobecné pouzitie si uréené na postupy spojené s funkénou a
estetickou obnovou jedincov indikovanych na implantatové protézy a na umiestnenie/pouzitie zariadeni od spolo¢nosti
Southern Implants®.

Zamyslany pouzivatel
Zubni technici, maxilofacialni chirurgovia, vdeobecni zubni lekari, ortodontisti, parodontolégovia, protetici a dalsi vhodne
vySkoleni a/alebo skuseni zdravotnicki pracovnici.

Zamyslané prostredie
Zariadenia su uréené na pouzitie v zubnom laboratériu ako sucast navrhu a vyroby zubnej nahrady, ako aj v klinickom
prostredi, napriklad na operacnej sale alebo v ordinacii zubného lekara.

ZamysSlana populacia pacientov
Nastroje od spolo¢nosti Southern Implants® na v§eobecné pouzitie su uréené na pouzitie u pacientov, ktori sa podrobuju
lieCbe/revizii implantatmi.

Informacie o kompatibilite
Tabulka A - Kédy zariadeni
Typ nastroja na vSeobecné pouzitie Koéd produktu Popis Stav sterility

Nastroje na tvarovanie vnutorného zavitu zubnych implantatov | I-M2 Zavitovy kohutik M2, dizka dlha Nesterilny

Klinické vysledky

Nastroje na vSeobecné pouzitie su ur€ené na pomoc pri chirurgickych zékrokoch spojenych s lie€bou implantatmi.
Klinicky vykon nastrojov na vSeobecné pouzitie je preto definovany predovSetkym uspeSnostou lieCby implantatmi.
Tento vykon mozno kvantitativne posudit prostrednictvom prezitia/UspeSnosti implantatov, ¢o sluzi ako délezity
ukazovatel ucinnosti a Uspesnosti nastrojov v klinickej praxi.

Klinické prinosy

Nastroje na vSeobecné pouzitie od spolo¢nosti Southern Implants® zohravaji klucovu ulohu pri zabezpecovani
uspesSného vysledku chirurgickych zakrokov, hoci neposkytuju priamy klinicky prinos. Mali by sa v8ak uznat klinické
prinosy suvisiacej lie€by, cieflového implantatu a/alebo protetickej pombcky (pombcok) a podla potreby by sa mala
preskumat prisluSna dokumentacia.

Skladovanie, Cistenie a sterilizacia

POUZITELNE PRE NESTERILNE KOMPONENTY:

Niektoré nastroje na vSeobecné pouZitie sa dodavaju nesterilné a su ur€ené na jednorazové pouZzitie. Ak je obal
poskodeny, produkt nepouzivajte a obratte sa na zastupcu spolo¢nosti Southern alebo ho vratte spolo€nosti Southern
Implants®. Pomdcky je potrebné skladovat na suchom mieste pri izbovej teplote a nevystavovat priamemu sineénému
Ziareniu. Nespravne skladovanie méze ovplyvnit vlastnosti zariadenia.
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Nepouzivajte opakovane komponenty uréené len na jedno pouzitie. Opatovné pouzitie tychto komponentov moze:
o spOsobit poSkodenie povrchu alebo kritickych rozmerov, o mbze mat za nasledok zhor8enie vykonu a
kompatibility.
e pridava riziko krizovej infekcie a kontaminacie medzi pacientmi, ak sa polozky na jedno pouzitie opatovne
pouziju.

Spoloc¢nost Southern Implants® neprebera Ziadnu zodpovednost za komplikacie spojené s opakovane pouzitymi
komponentmi na jedno pouzitie.

Spoloc¢nost Southern Implants® odporica pred pouzitim sterilizovat nahrady a nesterilné komponenty na jedno pouzitie
jednym z nasledujucich postupov:
1. metdda predvakuove;j sterilizacie: opory sterilizujte parou pri 132°C (270°F) pri 180 - 220 kPa po dobu 4 minut.
Suste aspori 20 minut v komore. Na sterilizaciu parou sa musi pouzit iba schvaleny obal alebo vrecko.
2. pre pouzivatelov v USA: metdda predvakuovej sterilizacie: zabalené, sterilizujte parou pri 135°C (275°F) pri
180 - 220 kPa po dobu 3 minut. Suste 20 minut v komore. Pouzite obal alebo vrecko, ktoré je vycistené pre
uvedeny cyklus parnej sterilizacie.

POZNAMKA: Pouzivatelia v USA musia zabezpesdit, aby sterilizator, obal alebo vrecko a vSetko prisluSenstvo
sterilizatora boli schvalené FDA pre planovany sterilizaény cyklus.

Kontraindikacie

Platia kontraindikacie vSetkych skupin pomécok pouzivanych v ramci konkrétnej lieCby alebo postupu. Preto by sa mali
brat do Uvahy kontraindikacie systémov/zdravotnickych pomécok pouzivanych v ramci operacie/liecby implantatmi a
mali by sa konzultovat' prislusné dokumenty.

Kontraindikacie Specifické pre tuto skupinu pomécok zahffaju:
¢ Alergie alebo precitlivenost na chemické zlozky tychto materialov: Titan, hlinik, vanad, nehrdzavejuca ocef

Upozornenia a preventivne opatrenia
DOLEZITE UPOZORNENIE: TIETO POKYNY NIE SU URCENE AKO NAHRADA ADEKVATNEHO SKOLENIA
o Na zabezpecenie bezpetného a Uc¢inného pouzivania zubnych implantatov, novych technolégii/systémov a
predmetnych zariadeni sa dbérazne odporuca absolvovat Specializovanu odbornu pripravu. 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.
o Nespravna technika moze viest k zlyhaniu implantatu, poSkodeniu nervov/ciev a/alebo strate podpornej kosti.
e Pouzivanie pomécky s nekompatibilnymi alebo nezodpovedajucimi zariadeniami mdéze mat za nasledok slaby
vykon alebo poruchu pomdcky.
e Pri intraoralnej manipulacii s poméckami je nevyhnutné, aby boli primerane zabezpec€ené, 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 pomadcky,
sekundarnej infekcii alebo poSkodeniu pacienta.
e Pouzitie tupych vrtakov moze spbsobit poskodenie kosti a potencialne ohrozit osteointegraciu.
Je velmi dblezité zdoraznit, Ze Skolenie by mali absolvovat' tak novi, ako aj skuseni pouzZivatelia implantatov pred
pouzitim nového systému alebo pokusom o novu metédu liecby.

Vyber pacienta a predoperaéné planovanie

Pre uspesnu lieCbu implantatmi je nevyhnutny komplexny vyber pacienta a dékladné predoperacné planovanie. Tento
proces by mal zahffiat konzultacie multidisciplindrneho timu vratane dobre vyskolenych chirurgov, zubnych lekarov a
laboratornych technikov.

CAT-8083-STR-00 (02-2025) CO-1567 133



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

Skrining pacienta by mal zahffiat minimalne dékladni anamnézu a zubni anamnézu, ako aj vizualne a radiologické
kontroly na posudenie pritomnosti primeranych rozmerov kosti, polohy anatomickych orientaénych bodov, pritomnosti
nepriaznivych okluzalnych podmienok a stavu parodontu pacienta.

Pre uspesnu lie¢bu implantatom je ddlezité:
1. Minimalizovat traumu hostitelského tkaniva, ¢im sa zvysi potencial uspesnej osteointegracie.
2. Presne identifikovat merania vo vztahu k radiografickym udajom, pretoze ich nedodrzanie mdze viest ku
komplikaciam.
3. Davat pozor, aby nedoslo k poSkodeniu ddlezitych anatomickych Struktar, ako su nervy, zily a tepny. Poranenie
tychto Struktur méze viest k zavaznym komplikaciam vratane poranenia 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 spociva na lekarovi. Kombinaciou dékladnej
kontroly potencialnych kandidatov na implantat a lekara s vysokou uroviiou odbornej spésobilosti 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 zIa ustna hygiena

o fajCenie/Slukovanie/pouzivanie tabaku

e anamnéza parodontalneho ochorenia

e anamnéza orofacialnej radioterapie™*

e bruxizmus a nepriaznivé vztahy medzi ¢elfustami

e uzivanie chronickych liekov, ktoré mézu oddialit hojenie alebo zvysit riziko komplikacii vratane, ale nie vylucne,

chronickej lie€by steroidmi, antikoagulaénej lie€by, blokatorov TNF-a, bisfosfonatu a cyklosporinu

** Potencial zlyhania implantatu a inych komplikacii sa zvy3uje, ked’ sa implantaty umiestriuju do oZiarenej kosti, pretoze
radioterapia méze viest k progresivnej fibréze ciev a mékkych tkaniv (t. j. osteoradionekréze), co ma za nasledok
znizenu schopnost hojenia. Medzi faktory, ktoré prispievaju k tomuto zvySenému riziku, patri 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.

VedlajSie uéinky

Klinicky vysledok lieCby ovplyviiuju rozne faktory. Nasledujuce vedlajSie UCinky a rezidualne rizika su spojené so
skupinou zariadeni a mézu si vyziadat dalSiu lieCbu, reviznu operaciu alebo dalSie navstevy prislusného lekarskeho
pracoviska. Okrem toho sa tieto vedlajSie UCinky a rezidualne rizikd mdzu vyskytovat s réznou zavaznostou a
frekvenciou.

o Alergické reakcie alebo reakcie z precitlivenosti
e Modriny

e Poranenie zubov pocas operacie

e PoSkodenie alebo Ustup dasien

o Infekcia (akutna a/alebo chronickd)

e Lokalizovany zapal

o Bolest alebo nepohodlie

e Podrazdenie makkych tkaniv

e Chirurgické vedlajSie ucinky, ako su bolest, zapal, modriny a mierne krvacanie
o Dehiscencia rany alebo zlé hojenie

¢ Neoptimalny esteticky vysledok
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Preventivne opatrenie: dodrziavanie protokolu sterility

Pomocky dodavané ako nesterilné sa dodavaju Cisté, ale nie sterilné v odlupovacom vrecku, blistrovej zakladni s
odlupovacim vie¢kom, vrecku na zips alebo plechovej Skatufke so Spongiou. Informacie na oznaceni su umiestnené na
spodnej polovici vrecka alebo na povrchu odlepovacieho veka.

Upozornenie tykajlice sa vaznych incidentov
Akykolvek vézny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti so zariadenim, sa musi nahlasit vyrobcovi zariadenia a
prislusnému organu v ¢lenskom State, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Kontaktné informacie na vyrobcu tohto zariadenia, ktorému mozete nahlasit vazny incident, su nasledovné:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialy
Nastroje na tvarovanie vnutornych zavitov zubnych implantatov: Nerezova ocel 316 a nerezova ocel 431

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 pomdckach (MDR; EU2017/745) je k dispozicii suhrn

bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) na precitanie s ohladom na produktové rady spolo¢nosti Southern Implants®.

Prisludny SSCP je dostupny na stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

POZNAMKA: Vyssie uvedena webova stranka bude k dispozicii po spusteni Eurépskej databazy zdravotnickych
pomdcok (EUDAMED).

Zrieknutie sa zodpovednosti

Tento produkt je sucastou produktovej rady spolo¢nosti Southern Implants® a mal by sa pouzivat iba s prislusnymi
originalnymi produktmi a podla odporuc¢ani uvedenych v jednotlivych katalégoch produktov. Pouzivatel tohto produktu
si musi prestudovat’ vyvoj produktovej rady spolo¢nosti Southern Implants® a prevziat plni zodpovednost za spravne
indikacie a pouzitie tohto produktu. Spolo¢nost Southern Implants® neprebera zodpovednost za Skody spdsobené
nespravnym pouzitim. Upozorfiujeme, Ze niektoré produkty spolo¢nosti Southern Implants® nemusia byt schvalené
alebo uvolnené na predaj na vSetkych trhoch.

Zakladné UDI
Produkt Zakladné ¢islo UDI
Basic-UDI pre nastroje na vSeobecné pouzitie 6009544039108M

Suvisiaca literatura a katalogy
CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zygomatické implantaty
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Symboly a upozornenia

C€ AE@@@LOTMD'E‘E‘

Vyrobca: Southern oznacenie CE Zariadenie na Sterilizované Nesterilny Spotrebujte Nepouzivajte Nesterilizujte Katalégové Kod Sarze Lekarska Autorizovany
Implants® predpis* pomocou do datumu opakovane opakovane ¢islo pomécka zastupca v
1 Albert Rd, P.O oZiarenia (mme-rr) Eurépskom
Box 605 IRENE, spolocenstve
O AN
Juzné Afrika. — =
Tel: +27 12 667 m M R A
1046 n
Autorizovany Datum Podmienena Bezpecna Jednoduchy sterilny bariérovy Jednoduchy Preditajte si Pozor Chrarite pred NepouZzivajte,
zastupca pre vyroby magneticka magneticka systém s ochrannym obalom vo sterilny navod na slneénym ak je obal
Svajciarsko rezonancia rezonancia vnutri bariérovy pouzitie Ziarenim poskodeny

systém

* Zariadenie na predpis: Iba Rx. Vystraha: Federalny zakon obmedzuje predaj tohto zariadenia na licencovaného lekara alebo zubara alebo na jeho objednavku.

V8etky prava vyhradené. Southern Implants®, logotyp Southern Implants® a vSetky ostatné ochranné znamky pouzité v tomto dokumente su, ak nie je uvedené inak alebo nie je zrejmé z kontextu
v uréitom pripade, ochrannymi znamkami spolo&nosti Southern Implants®. Obrazky produktov v tomto dokumente sliZia len na ilustraéné G&ely 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

Dental implant i¢ dis sekillendirme aletleri

Kemige yerlestiriimis bir dental implantin i¢ dis yapisini sekillendirmek veya dizeltmek amaciyla kullanilan, ucunda
spiral kesici yapiya sahip silindirik bir gubuktur. Bir matkap ucuna veya vidaya benzer sekilde tasarlanmistir. Metalik
malzemeden Uretilmis olup, manuel bir tornavidaya takilarak kullanilir. Bu cihazlar steril olmayan sekilde tedarik edilir
ve yalnizca tek kullanimliktir.

Kullanim amaci
Southern Implants® Genel Kullanima Yonelik Aletler, implant tedavisiyle iligkili cerrahi islemlere yardimci olmak amaciyla
tasarlanmig tek kullanimlik cihazlardir.

Ozellikle, Southern Implants® Dental implant i¢ Dis Sekillendirme Araci, bir implantin i¢ dis yapisini manuel olarak
yeniden sekillendirmek igin kullanilir.

Kullanim endikasyonlari

Southern Implants® Genel Kullanima Yoénelik Aletler, implant tutuculu protezler icin endikasyonu bulunan bireylerin
fonksiyonel ve estetik restorasyonuna yonelik islemler ile Southern Implants® cihazlarinin yerlestiriimesi/kullanimiyla
iliskili prosedurler i¢in endikedir.

Hedef kullanici
Dis teknisyenleri, Maksillofasiyal Cerrahlar, Genel Dis Hekimleri, Ortodontistler, Periodontistler, Protez Uzmanlar ve
uygun sekilde egitilmis ve/veya deneyimli diger tip uzmanlari.

Hedeflenen ortam
Cihazlar, restorasyon tasarimi ve Uretim surecinin parcasi olarak dis laboratuvarlarinda kullaniimak tzere tasarlanmistir;
ayrica ameliyathane ya da dis hekimi muayenehanesi gibi klinik ortamlarda da kullanilmasi amaglanmistir.

Hedeflenen hasta popiilasyonu
Southern Implants® Genel Kullanima Yénelik Aletler, implant tedavisi/revizyonu uygulanacak hastalarda kullaniimak
Uzere tasarlanmistir.

Uyumluluk bilgileri
Tablo A — Cihaz Kodlari

Genel kullanima yoénelik alet tipi Uriin Kodu Aciklama Sterilite Durumu

Dental implant i¢ dis sekillendirme aletleri I-M2 M2 dis ¢ekici, uzun boy Steril degil

Klinik performans

Genel Kullanima Yoénelik Aletler, implant tedavisiyle iligkili cerrahi prosedirlerde yardimci olmasi amaglanir. Sonug
olarak, Genel Kullanima Yénelik Aletlerin klinik performansi éncelikle implant tedavisinin basarisiyla tanimlanir. Bu
performans implantin kalicihdi/basarisiyla kantitatif olarak degerlendirilebilir; bu degerlendirme, cihazlarin verimliligi ve
klinik uygulamadaki basarinin 6nemli bir géstergesi olarak kullanilir.

Klinik faydalar

Southern Implants® Genel Kullanima Yoénelik Aletler, cerrahi igslemlerin basarili sekilde tamamlanmasinda 6nemli bir rol
oynar; ancak dogrudan bir klinik fayda saglamaz. Bununla birlikte, iligkili tedavinin, hedef implantin ve/veya protez
cihazlarinin klinik faydalar dikkate alinmali ve gerekirse ilgili dokimantasyon gézden gegcirilmelidir.

Saklama, temizlik ve sterilizasyon

STERIL OLMAYAN BILESENLER iCiN GECERLIDIR:

Genel Kullanima Yoénelik bazi aletler steril olmadan temin edilir ve tek kullanimliktir. Ambalajin zarar gémesi halinde
Grdnl kullanmayin ve Southern temsilciniz ile iletisim kurun veya riinii Southern Implants® a iade edin. Cihazlar oda
sicakliginda kuru bir yerde saklanmali ve dogrudan giines isigina maruz kalmamaldir. Uriiniin hatali sekilde saklanmasi
cihazin 6zelliklerini olumsuz yénde etkileyebilir.
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Yalnizca tek kullanimlik oldugu belirtilen bilesenleri tekrar kullanmayin. Bu bilesenlerde yeniden kullanim:
e ylzey veya kritik boyutlarin zarar gérmesine, bu durum da performans dusustne ve uyumlulugun azalmasina
yol agar.
o tek kullanimlik pargalarin tekrar kullaniimasi halinde ¢apraz hasta enfeksiyonu ve kontaminasyon riskini artirir.

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

Southern Implants®, restorasyonlar ve steril olmayan tek kullanimlik bilesenlerin kullanimdan 6nce sterilize edilmesi igin
asagidaki prosedurlerden birini 6nermektedir:

1. 6n vakumlu sterilizasyon yontemi: abutmentleri 132°C’de (270°F) 180-220 kPa’da 4 dakika buharla sterilize
edin. Haznede en az 20 dakika kurutun. Sadece buhar sterilizasyonu igin onaylanmis bir sargi veya poset
kullaniimahdir.

2. ABD’deki kullanicilar igin: 6n vakumlu sterilizasyon yontemi: saril bir sekilde, 135°C'de (275°F) 180 - 220 kPa'da
3 dakika boyunca buharla sterilize edin. Haznede 20 dakika kurutun. Belirtilen buharl sterilizasyon dongusu
icin onaylanmis bir sargi veya poset kullanin.

NOT: ABD’deki kullanicilar, hedeflenen sterilizasyon dongusi igin sterilizatorlin, sargi veya posetin ve tim sterilizator
aksesualarinin FDA onayli olmasini saglamalidir.

Kontraendikasyonlar
Belirli bir tedavi veya prosedirin bir pargasi olarak kullanilan tim cihaz gruplarinin kontrendikasyonlari gegerlidir. Bu
nedenle, implant cerrahisi/tedavisinde kullanilan sistemlerin/tibbi cihazlarin kontrendikasyonlarina dikkat edilmeli ve ilgili
belgeler incelenmelidir.

Bu cihaz grubuna 6zgu kontrendikasyonlar sunlari igerir:
o Asagidaki materyallerdeki kimyasal bilesenlere karsi alerji veya asiri duyarhlik: Titanyum, Aliminyum,
Vanadyum, Paslanmaz Celik

Uyarilar ve 6nlemler
ONEMLI NOT: BU TALIMATLAR YETERLI EGITIMIN YERINI TUTMAZ
o Dental implantlarin, yeni teknolojilerin/sistemlerin ve s6z konusu cihazlarin guvenli ve etkili kullanimi igin 6zel
bir egitim alinmasi 6nemle tavsiye edilir. Bu egitimin uygun teknik, sistemin biyomekanik gereklilikleri ve spesifik
sistem icin gerekli radyografik dederlendirmeler konusunda yetkinlik kazanmak igin uygulamal yontemleri
icermesi gerekir.
e Hatal teknik implantin basarisizligina, sinirlerin/damarlarin tahribatina ve/veya destekleyen kemigin kaybina
yol acabilir.
e Cihazin uyumsuz veya uygun olmayan cihazlarla birlikte kullanilmasi arizalanmasina veya dusuk performans
gbstermesine neden olabilir.
e Cihazlar adiz icinde kullanilirken aspirasyonu 6nlemek igin yeterince sabitlenmeleri zorunludur, ¢lnkd drinlerin
aspirasyonu enfeksiyona veya fiziksel yaralanmaya neden olabilir.
o Steril olmayan malzemelerin kullanimi, dokuda sekonder enfeksiyonlara veya enfeksiy6z hastaliklarin
transferine neden olabilir.
e Kullanma Talimatlarinda belirtilen uygun temizleme, yeniden sterilizasyon ve saklama prosedurlerine riayet
edilmemesi cihazin hasara ugramasina, sekonder enfeksiyona veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.
¢ Yeniden kullanilabilir cihazlar i¢in 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 sec¢imi stireci ve titiz bir operasyon dncesi planlama kritik 5Gneme sahiptir.
Bu sireg iyi egitimli cerrahlar, restoratif dis hekimleri ve laboratuvar teknisyenlerinden olusan multidisipliner bir ekip
arasinda danigmayi icermelidir.

Hasta taramasi, en azindan su unsurlari kapsamalidir: tibbi ve dental éykunin detayli degerlendirmesi, gorsel ve
radyolojik muayeneler yoluyla yeterli kemik boyutlarinin varliginin 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.

Yuksek 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:

o oral hijyenin yetersiz olmasi

e sigara ve ttln drtnleri kullanim 6ykusu

e periodontal hastalik éykusU

e orofasiyal radyoterapi 6ykisu**

e bruksizm ve olumsuz g¢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 ila¢ kullanimi

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

Cihazin amaclandigi gibi galismamasi halinde, bu durum cihazin ureticisine bildiriimelidir. Bir performans degisikliginin
bildirilecedi, bu cihazin ureticisinin iletisim bilgileri agagidaki gibidir: sicomplaints@southernimplants.com.

Yan etkiler
Tedavinin klinik sonucu ¢esitli faktorlerden etkilenir. Cihaz grubuyla iliskili asagidaki yan etkiler ve kalici riskler, ek tedavi,
revizyon cerrahisi veya ilgili saglik uzmaninin muayenehanesine ilave ziyaretleri gerektirebilir. Ayrica, bu yan etkiler ve
kahci riskler farkli siddet ve siklik derecelerinde ortaya ¢ikabilirler.

o Alerjik veya asiri duyarllik reaksiyonlari

e Morarma

e Cerrahi sirasinda dis yaralanmasi

o Diseti yaralanmasi veya c¢ekilmesi

e Enfeksiyon (akut ve/veya kronik)

e Lokalize inflamasyon
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o AJri veya rahatsizlik hissi

e Yumusak doku irritasyonu

e Cerrahi yan etkiler: agri, inflamasyon, morarma ve hafif kanama
e Yara agllmasi veya yetersiz iyilesme

e Optimal olmayan estetik sonug

Onlem: steriliteyi koruma protokolii

Steril olmayan sekilde tedarik edilen cihazlar, temiz ancak steril olmayan bigimde; bir soyma posetinde, arkasi soyulabilir
kapakl blister tabanda, Kilitli posette veya icinde slinger bulunan teneke kutuda sunulur. Etiket bilgileri posetin alt
yarisinda veya arkasi soyulabilir kapagin ytzeyinde yer almaktadir.

Ciddi kazalarla ilgili bildirim
Cihazla iligkili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, cihazin Ureticisine ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu lye devletteki yetkili makama bildiriimelidir.

Ciddi bir olayin bildirilecegi, bu cihazin Ureticisinin iletisim bilgileri asadidaki gibidir:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materyaller
Dental implant i¢ Dig Sekillendirme Aletleri: Paslanmaz Celik 316 ve Paslanmaz Celik 431

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) kullaniimalidir.

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 surllmeyebilecedini unutmayin.

Temel UDI
Uriin Temel UDI Numarasi
Genel Kullanima Yénelik Aletlere iliskin Temel UDI 6009544039108M

igili literatiir ve kataloglar
CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zigomatik implant
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Semboller ve uyarilar

czngg®@|E|LOT MD| EF=

Uretici: Southern CE isareti Regeteli

Isinlama Steril degil Son Tekrar Tekrar Katalog Seri kodu Tibbi cihaz Avrupa
Implants® cihaz* kullanilarak kullanma kullanmayin sterilize numarasi Toplulugu'ndaki
1 Albert Rd, P.O sterilize tarihi (aa-yy) etmeyin Yetkili Temsilci
Box 605 IRENE, edilmistir
N 006:{ . O -..\‘//
(iney Afrika. —
Tel: +27 12 667 m A M R A
1046 [ |
Yetkili isvigre Uretim tarihi Manyetik Manyetik Koruyucu ambalaji iginde olan Tekli steril Kullanma Dikkat Gilines Ambalaj
Temsilcisi Rezonans Rezonans tekli steril bariyer sistemi bariyer talimatina I1sigindan hasarliysa
kosullu guvenli sistemi bagvurun uzak tutun kullanmayin

* Regeteli cihaz: Regeteli. Dikkat: Federal Yasa, bu cihazin satisini lisansli bir doktor veya dis hekimi tarafindan veya bu kisilerin siparisi tizerine yapilacak sekilde kisitlamaktadir.

Her hakki sakhidir. Southern Implants®, Southern Implants® logosu ve bu belgede kullanilan diger tiim ticari markalar, baska bir sey belirtiimedigi veya belirli bir durumda baglamdan agikga

anlagiimadig! takdirde, Southern Implants® in ticari markalaridir. Bu belgedeki tiriin resimleri yalnizca gésterim amaglidir ve iriinii dogru dlgekte temsil etmeyebilir. Kullanilan @riiniin ambalaji
izerinde yer alan sembolleri incelemek klinisyenin sorumlulugundadir.
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Onuc

Anatu 3a 06nuKoBaHe yHyTpallher HaBoja 3yOHuXx umnnaHTara

UnnuugpuyHa wmnka ca cnupanHum cedehum guctanHum Kpajem, cnudHa Oyprmju unu wpadpy, HameweHa 3a
06nuKoBare 1 NcNpaBrbake yHyTpallher HaBoja 3yOHOr MnaHTaTa Koju je UMnnaHTupaH y KocT. HanpasrbeHa je og
MeTana v ausajHupaHa je 3a npuysplhuBame Ha py4yHu ogsujad. OBu ypehaju ce ncnopy4yjy HeCTepunHu n camo 3a
jeoHokpaTHy ynoTpeOy.

Hamew-eHa ynoTtpeba
MHCTpyMeHTM 3a onwTy ynotpeby Southern Implants® cy ypehaju 3a jeaHokpaTHy ynoTpeby HaMeeHu 3a nomoh y
XUPYPLLKUM npoLeaypamMa noBe3aHUM ca MMNaHTHOM TepanmjoMm.

KoHkpeTHO, anat 3a 06nvKkoBare yHyTpaller HaBoja 3ybHux nmnnantata Southern Implants® HametseH je 3a pyyHo
npeobnukoBare yHyTpallker HaBoja MMnnaHTara.

MHauvkauuje 3a ynotpeby

MHcTpymeHTM 3a onwTy ynoTpeby Southern Implants® cy nHoukosaHu 3a npoueaype noBesaHe ca PYHKUMOHANHOM U
€eCTeTCKOM pecTaypaumjom ocoba kojuMa Cy WHOMKOBAaHe MpoTe3e ca MMMMaHTaTuMa W nocTaBrbake/ynoTpeba
Southern Implants® ypehaja.

HamereHn KOpUCHUK
CToMaTonoLWwKM TexHu4apu, mMakcunodaumjanHi Xupypsu, CTOMaToONo3u OMNwWTe Npakce, OPTOAOHTWU, MapoOOHTH,
CTOMAaTono3un 1 Apyru agekBaTtHoO 0ByYeHN N NCKYCHU MEeOMULMHCKN pagHULIN.

HameneHO oOkpyxeke
Ypehaju cy HameneHu 3a ynotpeby y 3y6oTexHnykoj nabopaTopuju kao Aeo An3ajHa 1 MPOU3BOAHE pecTaypauuje, kao
Ny KIMHUYKOM OKPY>XKEHY Kao LUTO je onepaumoHa cana unv coba 3a KoHCynTaumje ctomaronora.

HameweHa nonynauuja nauumjeHaTa
WHcTpymeHTM 3a onwty ynotpeby Southern Implants® cy HamereHun 3a ynoTpeby Ko naumjeHaTa Koju cy noaBprHyTU
neyewy/peBu3nju nMnnaHTara.

UHdopmaumje 3a koMmnaTuGUNHOCT
Ta6ena A — KogoBu ypehaja
Twvn HCTPyMeHTa 3a ONLUTY ynoTpeody LLincdpa npoussona Onuc CTtaTyc cTepunHocTn

AnaTtu 3a obnukoBare yHyTpallker HaBoja 3yoHux nmnnantara | I-M2 HaBojHu M2, gyxwuHa Hwuje ctepunHo

KnuHuyke nepcgopmaHce

MNHCTpYyMeHTM 3a onwwiTy ynoTpeby cy HaMeHeHW Aa NMOMOrHY Yy XMpYPLUKUM NpoLeaypamMa NoBe3aHUM ca MMMIaHTaTHOM
TepanujoM. CxoOHO ToMe, KNuHUYKe nepdopmMaHce UHCTPyMeHaTa 3a onwTy ynotpeGy npBeHCTBEHO cy AeduHncaHe
ycnexom umnnaHTatHe Tepanuje. OBe nepdopmaHce ce Mory KBaHTUTaTUBHO NPOLEHUTM KpOo3 NpeXuBIbaBake/ycrnex
UMNaHTaTa, WTO CMYXW Kao BaxkaH nokasaTerb epMKaCHOCTU M ycrexa UHCTpyMeHaTa Yy KIIMHUYKO] NpaKcu.

KrnuHuyke norogHocTH

MHcTpymeHTM 3a onwTy ynotpeby Southern Implants® wrpajy kmbyuyHy yrnory y obesbefhuBarby ycnelwHor mucxoga
XUPYPLUKUX Npoueaypa, Mako He Mpyxajy OUPEKTHY KIUHUYKY kopwucT. MefhyTum, KNUHWYKE KOpPUCTM NoBe3aHor
TpeTMaHa, LMrbHOr umMniiaHTara u/vnmn npoteTckor ypehaja Tpeba npusHatu, y3 npernes peneBaHTHe AOKYMeEHTaLumje
no noTpedu.

Cknaguwterwe, ynwherwe U ctepunusaymja

NMPUMEHUBO 3A HECTEPUITHE KOMIMOHEHTE:

Hekun HCTpyMeHTU 3a onwTy ynotpeby ce ncnopy4yjy HeCTEpUHU U MHAUKOBAHW Cy 3a jeqHOKpaTHy ynoTpeby. Ako je
nakoBawe owTeheHo, HeEMOjTe KOPUCTUTU NPOU3BOL U KOHTAKTMpajTe CBOr NMpeacTaBHMKa koMnaHuje Southern/wnm
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BpaTuTe ypehaj komnaHunju Southern Implants®. Ypehaju mopajy aa ce 4yBajy Ha CyBoM MecTy Ha COGHOj TemnepaTypw
W Oa ce He uM3naxy OMPEKTHOM yTuuajy CyH4YeBe CBETNOCTU. HenpuknagHo cknaguvliTee MoXe fa yTude Ha
KapakTtepucTuke ypehaja.

HewmojTe BULLIE NyTa KOPUCTUTM KOMMOHEHTE O3HAYeHe 3a jeaHoKpaTHy ynoTpeby. [NoHoBHa ynoTpeba OBUX KOMMOHEHTH
MOXe:
e OWTETUTM MOBPLUMHE WMWN KPUTUYHE OMMEH3uje, LITO MOXe Aa foBede 00 Aerpajaumje nepdopmaHcu um
KOMMaTUOMMHOCTMW.
e oBehawa pu3Mka 3a YHEKPCHY MHMEKUMjy nauujeHaTa M KOHTaMWHaUWjy ako ce CTaBKe 3a jedAHOKpaTHY
ynoTpeby kopucTe BuLle nyTa.

Komnanuja Southern Implants® He npuxBaTa HWKakBy OArOBOPHOCT 3a KOMMMMKaLuvje NOBe3aHe ca BULLECTPYKUM
kopuLwhereM KOMMOHEHTY 3a je4HOKPaTHY ynoTpeoby.

KomnaHnuja Southern Implants® npenopyudyje jeoHy og cnegehux npoueaypa 3a cTepunusauujy pectopauuje U He
CTEPUITHUX KOMMOHEHTM 3a jeAHOKpaTHYy ynotpeby npe ynotpebe:
1. MerToa ctepunusaumje npea-Bakyymom: crepunuinte ynopuwita napom Ha 132°C (270°F) nog nputckom 180
- 220 kPa y Tpajaty og 4 muHyta. Ocywute 6ap 20 muHyTa y Komopu. Moxe ce KopucTuTu camo ogobpeHn
oMoTay unm Bpehuua 3a napHy ctepunmnsauujy.
2. 3a kopucHuke y CA[l: meToda cTepunusauuje npeg-sBakyymoMm: yMOTaHO, NapHO cTepunm3oBaHo Ha 135°C
(275°F) Ha 180 - 220 kPa y Tpajawy og 3 muHyTa. Cywmte 20 MyHyTa y komopu. Kopuctute omoTtay mnm
Bpehuuy koju cy ogobpeHmn 3a MHOUKOBAHW LUKYC NapHe ctepunusauuje.

HAMOMEHA: kopucHuumn y CALl mopajy ga ocurypajy ga crepunu3atop, omoTtad unu spehuua n ¢Bu gogaum 3a
cTepunu3auujy 6yay ogobperu og ctpaHe ®1A 3a HaMeHEHM LIMKNYC cTepunm3aumje.

KoHTpanHaukauumje

Baxe koHTpavHauMKaumje cBmx rpyna ypehaja Koju ce kopucte kao geo cneundmyHor neyerwa nnm npoueaype. Crora,
Tpeba HanomeHyTM KOHTpavHAuKauuje cuctema/MeguuMHCKMX ypehaja koju ce KopucTe Kao Ae0 MMMIaHTOMOLUKE
Xvpypruje/Tepanuvje n KOHCYNnTOBaTh peneBaHTHY AOKYMEHTaLujy.

KoHTpavHankauuje cneumduydHe 3a oy rpyny ypehaja ykrby4yjy:
e Anepruvje unu npeoceTrbNBOCT Ha XeMujcke cacTojke y cnegehum martepujanuma: TutaHujym, anyMuHujym,
BaHaauvjyM, Hephajyhu yenuk

Ynosopeka unu mepe onpesa
BA>XHO OBABELWITEHSE: OBA YTYTCTBA HUCY HAMEHEHA KAO SAMEHA 3A AOEKBATHY OBYKY.

e [la 6u ce ocurypana 6e3begHa u edukacHa ynotpeba 3yOHUX MMnnaHTaTa, HOBUX TexHororuja/cuctema u
ypehaja, n3pnunto ce npenopydyje ga ce cnpopege cneuujanm3oBaHa obyka. OBa obyka Tpeba ga ykrbyum
npakTMdHe MeTode 3a CTuuake KOMMNeTeHuuwje Yy Be3an ca ogroBapajyhoM TEXHWKOM, CUCTEMCKUM
BruomexaHn4KMM 3axTeBuma 1 paguorpadckum npoueHama koje cy notpebHe 3a ogpefeHn cuctem.

e HenpaBunHa TexHuka MoXe Aa AoBede 4O HeYCMEeLWHor NocTaBrbakba UMnnaHTa, owTtehewa HepaBa/cynoBa
n/vnu ryéutak Hocehe KocTu.

o Kopuuwhene ypehaja ca HekomnatubunHum unu Heogrosapajyhum ypefajuma moxe OOBECTM OO NOLINX
nepdopmaHcu unu kBapa ypehaja.

e Kapga ce ypehajuma pykyje MHTpaoparnHo, HEONXo4HO je Aa Oyay agekBaTHO ocurypaHu ga ou ce cnpeuuna
acnupauuja, jep acnvpaumja nponssoga Moxe A0BeCTU 00 MHdeKumje unm msmyke nospeae.

o Kopuwhere cTaBkm Koje HUCY CTEpUrHE MOXe Aa OOBeAe A0 CeKyHAapHWX MHekumja TKMBa UNun nNpeHoc
NMHPEKLUMOHNX 0B0IbEHA.

e YnoTpeba HecTepurHux npegmeta MOXe [OOBECTW [0 CeKyHOapHUX WHeKumja TKMBa WNW MNpeHoLlera
3apasHux bonectu.
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o [Ipekopayerse H6poja npenopyveHux ynotpeba ypehaja 3a BuLiekpaTHy ynotpeby Mmoxe foBecTu Ao owTehewa
ypehaja, cekyHaapHe vHdekumje nnu nospene nauujeHTa.
e Ynotpeba Tynux Oypruja moxe nsaspaTtu owtehewe KOCTH, NOTEHUMjaNHO yrpoxasajyhn oceonHTerpauujy.
KrbyyHo je Harmacutu ga obyky Tpeba ga npohy M HOBU M UCKYCHW KOPUCHULM MMMNnaHTaTta npe ynotpebe Hosor
cuMcTemMa unu Nokyllaja HoBe MeTofe Nneyetsa.

Opabup nauujeHaTa U npeonepaTMBHO NNaHUpaHe

CeeobyxBaTtaH npouec cenekuuje nayujeHaTa u Naxrbueo NpeonepaTMBHO NaHUpawe Cy 04 CYLLUTUHCKOr 3Havaja 3a
ycnewaH TpeTmaH umnnadtaTta. OBaj npouec Tpeba fa ykibyuu KoHcynTaumje Mefly MynTuancumnimHapHuM TUMOM,
ykrbyyyjyhmn nobpo obyveHe xmpypre, pectaypaTtuBHe ctomartosnore u nabopartopujcke TexHu4ape.

Mpernen nauujeHata Tpeba Aa ykibydyje, y HajMawy pyKy, AeTarbHy MEOULMHCKY M CTOMATOSOLLKY UCTOPUjy, Kao U
BM3yernHe 1 paguornoLLKe nperneae kako 6u ce NpoLeHnno NpMCyCTBO ageKBaTHUX AMMEH3Mja KOCTHjy, NO3NLMOHMPaHe
aHaTOMCKUX OpUWjeHTUpa, NPUCYCTBO HEMOBOSBHMX OKMY3WjCKMX CTarwa W NapodoHTHOr 34paBCTBEHOr cTaTtyca
nauujeHTa.

3a ycnewaH TpeTMaH MMNiaHTaTa BaXHo je:
1. CwmatmbuTe Tpaymy TkmBa gomahuHa, ynme ce nosehasa noTeHumjan 3a ycnewHy oceomHTerpauujy.
2. T[lpeumnsHo naoeHTUdUKYjTe Mepera Yy oQHOCY Ha paauorpadpcke nogatke, jep ako TO He ypaauTe, TO MOXe
JO0BECTM A0 KoMNnnvkauuja.
3. byaute onpe3nn y mnsberaBary owTehewa BUTANHUX aHAaTOMCKUX CTPYKTypa, Kao LUTO Cy HepBW, BEHE U
aptepuje. lNoBpeaa oBMX CTPYKTypa MOXe AOBECTM A0 03buibHMX KOMNnukauuja, ykribydyjyhu nospege oka,
owTehere HepBa M NPEKOMEPHO KpBapeH-E.

OproBopHOCT 3a NpaBurnaH ogabuvp nauuwjeHarta, agekBaTHy obyKy M UCKYCTBO Y NMOCTaBIbakby MMMIIAHTaTa U Npyxame
oaroBapajyhux nigopmaumja noTpebHnx 3a nHpopMmMcaHn npucTaHak nexu Ha nekapy. KombnHoBaweM TemersHor
nperneja noTeHuUujanHUX KaHgugaTa 3a MMNONaHTauujy ca nekapom Koju nocefyje BUCOK HUBO KOMMNETEHTHOCTU Y
kopuwhewy cuctema, NnoTeHumjan 3a KOMNukKauuje n o3burbHe HexerbeHe edekte Moxe BUTK 3HaYajHO CMaH-EH.

MaunjeHT ca BUCOKUM PU3UKOM
MocebHy naxwwy Tpeba NOCBETUTU Nevery nauujeHaTa ca fokanHuM UM CUCTEMCKUM dhakToprMMa py3unKa Koju Mory
HeraTMBHO yTULATK Ha 3apacTake KOCTWUjy 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 MCTOpMjy Nywehna / BejnuHra / ynotpebe ayBaHa
e UCTOpMjy NapofoHTanHe 6onectu
e u1cTOpMja opodhauujanHe paguotepanuje*™
e OpykcnM3am 1 HENOBOSBHU OOHOCK BMMLA
e ynotpeba XPOHWYHWMX FEeKoBa KOju MOry OAMIOKWUTM 3apacTawe unum noeehaTm pusvMK Of KOMMIuKauuja
yKibyyyjyhu, anu He orpaHuyaBajyhu ce Ha, XpOHUYHY Tepanujy ctepouavMma, Tepanujy aHTukoarynaHcmma,
TNF-a 6nokatope, bucgoctoHaTe 1 LMKNOCNOPUH

** [lomeHyujan 3a omkasueare uUMniaHmama u opyee Komrnnukayuje ce nogehasa kada ce umnnaHmamu rnocmase y
o3padyeHy Kkocm, jep paduomeparnuja moxe dogecmu 00 rpoepecusHe hubpose KpsHUX cydosa u Meko2 mkuea (mj.
ocmeopaduoHeKpose), Wmo pe3ynmupa CMarbeHUM Kanayumemom 3apacmarba. @akmopu Koju dornpuHoce 080M
rnosehaHoM pu3UKY YK/by4qyjy 8peme rocmaesbarba UMiaHmama y OOHOCYy Ha meparujy 3paqyereM, 6ru3uHy
U3J/I0XKeHOCMU 3payery Mecmy umrniaHmauuje u 003y 3paderba Ha mom mMecmy.

Ako ypehaj He pagu OHaKo Kako je To npegsuheHo, To ce Mopa npujaBuTh npoussonady ypehaja. KoHTakT nHopmaumje nnm
npou3sofay oBor ypefaja 3a npujaBy npoMeHa y pagHum nepdopmaHcama cy cnegehe: sicomplaints@southernimplants.com.

CAT-8083-STR-00 (02-2025) CO-1567 144


mailto:sicomplaints@southernimplants.com

YMNYTCTBO 3A YMNOTPEBY: Straumann® ZAGA™ MHCTPYMEHTM 3a ONwTy ynoTpeby

HexerbeHu ecpektun
Ha KnuHWYKM ncxopd nedetrsa ytuyy pasnuumtu aktopu. Crnegehu HexerbeHn edpekTv u peavayanHn pu3num NnoBesaHn
Cy ca rpynom ypehaja u Mory 3axTeBaTu Aarbe neuvewe, peBuU3njcKy onepauujy unv gogatHe nocete HagnexHoM
nekapy. WTaBuwe, oBM HeXerbeHn ehekTy 1 pesngyanHu pusnumn Mory ce jaButu ca pasnuintum Moryhum TexmnHama
n yyectanownhy.

e Aneprujcka unu peakuuja(e) npeoceTbMBOCTH

e Mogpuue

o [loBpena 3yba Tokom onepauuje

e [loBpena wnu peLecuja rmHrmee

e WHdekumja (akyTHa U/Unm XpoHMUYHA)

¢ JlokanusoBaHo 3anarbene

e bon vnn HenarogHocT

e Wputaunja mekor TkmBa

e XVpypLUKM HeXerbeHn edhekTn Kao WTo cy 6on, ynana, Mogpuiie n 6raro Kkpeapere

e [lexucueHumja paHa nnm crnabo 3apacTtame

e CybonTmanaH ecTeTcku pesynrat

Mepa onpe3a: ogpxaBaHe NPOTOKONAa CTEPUITHOCTH

Ypehaju koju ce ucnopyuyjy HECTEPUITHN UCMIOPYYYjy CE YACTU, anu HEe CTEPUITHWN Y KECULM Cca IbyliTeweM, bnncrepy
ca MOKIIoNUEM KOju Ce JbyLUTE, KECULM Ca 3aTBapavemM Unm nNMMeHoj KyTuju ca cyHRepactum yrnowkoM. NHdopmaumje
0 eTVKeTMpaky Hanase ce Ha JOoH0j NMOMOBUHM KECULIE UITN Ha NMOBPLLMHK MOKIoMNua Koju ce oanensbyje.

ObGaBeluTeHe 0 030UIBHUM UHLMAEHTUMA
Csakn 03burbaH MHUMOEHT KOju ce OOrogmo y Be3u ca ypehajem mopa ce npuvjaButu npoussohadvy ypehaja u
HaaNeXHOM opraHy y ApXaBu YnaHuLUM Y KOjOj je KOPUCHUK U/Unun naunjeHT OCHOBaH.

KoHTakT nHpopmauwmje 3a npomasofada oBor ypefaja 3a npujaBy 030UIbHOT MHUMAEHTa cy cneaehe:
sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepujanu
Anatu 3a 06nMKoBare yHyTpallker HaBoja 3yOHMX umnnaHTaTa: Hephajyhn yenuk 316 u Hephajyhu yenuk 431

Opnarawe

Opnarawe ypehaja 1 werose ambanaxe: lNpuapxaeajTe ce NokanHuMx Nponmnca u eKONOLIKNX 3axTeBa, y3umajyhu y
063up pasnuunTe HMBOE KOHTaMuHauuvje. MpunuMKoM ognaraka MUCTPOLUEHUX NMpeameTa BOAMTE padyHa O OLITPUM
OyLimnuuamMa n MHCTPYMEHTMMA. Y CBaKOM TPEHYTKY Mopa ce KopucTtutu ogroeapajyha J130.

Pe3nme 6e36egHOCHUX U KNMHUYKUX nepdopmaHcu (SSCP)
Y cknagy ca EBponckum nponucom 3a meguumHcku ypehaj (MDR; EU2017/745), Pe3anme 3a 6€306e4HOCT M KIMUHUYKE

nepcdopmaHce (SSCP) goctynaH je 3a ynoTpeby y3 oncere npoussoaa komnaHuje Southern Implants®.

PenesaHTHOj SSCP gokymeHTauumju moxeTe NpucTynuTuK Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

HAMOMEHA: ropeHaBeneHa Beb nokaunja buhe gocTynHa HakoH NokpeTawa EBporncke 6a3e nogaraka MeguuMHCKUX
ypehaja (EUDAMED).

Oppuvuawe og 04roBOPHOCTU

OBaj npousBoAd je Oe0 acopTMmaHa npousBoda komnaHuje Southern Implants® u Tpeba ra kopuctuTM camo ca
npunagajyhum opurmHanHnum nponssoaMMa Wy ckrnagy ca npenopykama kao y nojeauHayHuMm KkaTanosuma npoumssoja.
KopucHuk oBor npoussoda Mopa Aa Mpoyyu pasBoj acopTUMaHa npousBoga komnaHuje Southern Implants® n ga
npeyame nyHy OAroBOPHOCT 3a UCMpaBHe MHAMKaLMje U ynoTpeby oBor npoussoaa. KomnaHuja Southern Implants® He
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npeysnma OArOBOPHOCT 3a LWITEeTy ycred HenpasunHe ynotpebe. MMajte Ha ymy Aa Heks NpomsBoaM KOMMaHuje
Southern Implants® moxpaa Hehe 6UTK 00GPEHN UMK NYLUTEHW Y NPOAAjy Ha CBUM TPXULITMMA.

OcHoBHu UDI

MpousBopn OcHogHu UDI 6poj
Basic-UDI 3a uHCTpyMeHTe 3a onwTy ynotpeby 6009544039108M

MoBe3aHa nuTepaTypa u Katanosu
CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ 3uromaTckn UMnnaHTm

Cumbonu n ynosopema

“CGE@ REF [LOT| [MD] [=F=
2797

Mpownasohay: CE osHaka Ypehaj koju Crepunusauuja Huje Ynotpe6utn He He

Katanowku1 Kop cepuije MeauumnHcku Oenawhenn
Southern Implants® ce usnaje Ha nomohy cTepunHo no patyma KOPUCTUTN cTepunmucaTtn 6poj ypehaj npefcTaBHuK 3a
1 Albert Rd, P.O peuent* 3payera (MM-rT) BULLE NnyTa BULLE NnyTa EBponcky
Box 605 IRENE, 3ajegHuy
, Ooii ._,_.\‘/,
yxHa puka M R —
Ten: +27 12 667 A A\
1046 |
Osnawhenn Hatym Ycnos 3a BesbenHo 3a JenHocTpykn cTepunHmu cuctem Cuctem ca Mornepajte Naxrba [Lpxatu BaH He kopuctutmte
npeacTaBHUK Npou3BoaH-e MarHeTHy MarHeTHy Gapujepe ca 3alTUTHUM jeaHom ynyTcTea 3a fomaluaja aKo je nakosarbe
3a pesoHaHLy pesoHaHLy nakoBarem yHyTpa CTEpUNHOM ynotpe6y CyHueBe owTeheHo
LLiBajuapcky Gapujepom cBeTnocTn

* Ypehaj koju ce napnaje Ha peuent: Camo Px. Maxka: CaBe3Hn 3akoH orpaHuyaBa npogajy oor ypefjaja camo cTpaHe unv no HapymKGUHU NMLEHLMPaHOr Nekapa unu ctomartornora.

CBa npaBa 3aapxaHa. Southern Implants®, Southern Implants® noroTun 1 cBu Apyr1 TProBauKM 3HaLM Koju Ce KOPUCTE y OBOM [IOKYMEHTY Cy, ako HULLTA APYro Huje HaBeaieHo Unu Huje jacHo 13

KOHTEKCTa y ofpeheHnM cryyajeBuma, Tprosauki aHaum komnanuje Southern Implants®. Crinke nponasoaa y 0BOM OKyMeHTy Cy camo 3a urycTpaumjy 1 Huje o6aBesHo Aa Npukasyjy Npouasoz
npeuusHo. Odgovornost je lekara da pregleda simbole koji se pojavljuju na pakovanju proizvoda koji se koristi.
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