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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Instrument Tray

Description

The device ‘instrument tray’ is a reusable rigid container or organising tray intended for use in health care facilities for
the purpose of organising, containing, and transporting reusable medical devices for sterilisation. It is composed of
multiple pieces, designed to be integrated into a single unit which contains and protects the interior components
during steam sterilisation. Each tray consists of two components: a base tray and a lid, with some trays containing a
third component - an internal individualised insert tray. The tray base and lid are perforated for steam sterilisation, with
the insert tray allowing steam to penetrate through the retention sockets (grommets) which are made from silicone.
The internal insert tray and base has the ability to hold individualised pieces and accessories which include dental
tools, drills and ratchets/wrenches.

The lid is made from Radel R-5800 and is tinted a transparent blue or grey. The base and insert tray are made of
Radel R-5000 and is white/light grey in colour. The Radel material is a polymer resin. The base and insert trays are
layered with medical grade silicon layers to locate and hold the various tools and instruments.

Intended use
The instrument trays are used to hold dental tools and instruments in place during transport, steam sterilisation and
storage. The instrument trays are reusable devices. The instrument trays are medical devices.

Indications for use
The Southern Implants’ Instrument Tray is designed to hold various dental surgical drills and tools in order to organise,
steam sterilise, and transport the instruments between uses. The tray is to be enclosed in an FDA cleared steam
sterilisable wrap and sterilised in an FDA Cleared steriliser for one of the following cycles:

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

e Pre-vacuum steam — At 135°C for 3 minutes with a 20 minutes dry time.
The trays are not intended for sterilisation of non-porous loads. The trays are recommended not to be stacked during
sterilisation. The Complete Surgical Trays represent the worst case validated load due to number of components
(Large: 25 instruments; Medium: 90 instruments; Small: 47 instruments) and the weight (Large: 752 grams; Medium:
672 grams; Small: 339 grams). Southern Implants (Pty) Ltd does not make any lumen claims for the Southern
Implants’ Instrument Trays.

Size (L x W x H) Product Code Number of Instruments Weight of Full Tray (g)
Large CH-I-Z2YG 19 752
26.8 x 14.7 x5.5cm I-ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Medium I-TRI-NEX-EG 60 547
18.7x13.5x5.5cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
Small I-SP-GS1-EG 47 339
14.8x9.5x5.5cm I-SP-GS2-EG 47 339
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147

Intended user
Maxillo-facial Surgeons, General Dentists, Orthodontists, Periodontists, Prosthodontists, and other appropriately
trained and experienced implant users.
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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Instrument Tray

Intended environment
The devices are intended to be used in a clinical environment such as an operating theater or a dentist consultation
room.

Intended patient population
This device is used in the dental restoration of partially or fully edentulous patients in the upper or lower jaw.
Restorations may comprise of single teeth, partial or full bridges, and may be fixed or removable.

Compatibility information
Southern Implants’ implants should be restored with Southern Implants’ components. In the Southern Implants’ range
there are 11 implant systems. The implant code and connection type can be identified by specific abbreviations in the

product codes. Range identifiers are summarised in Table A.

Table A — Corresponding instrument tray with implant system

Product Code Implant System

CH-1-ZYG Straumann Zygomatic Implant System

1-ZYG-1 Southern Implants Zygomatic Implant System

I-HEX-EG External Hex and PROVATA® Implant Systems

I-IT-EG Internal Octagon (IT) Implant System

I-TRI-NEX-EG TRI-NEX® Implant System

I-DC-EG Deep Conical Implant System

I-INT-HEX-EG Internal (M-Series) Hex Implant System

I-MAX-EG MAX Implants including TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG INVERTA® Deep Conical & INVERTA® External Hex Implants
I-SP-EG Single Platform (SP1) Implant System

I-SP-GS1-EG Single Platform (SP1) Implant System

I-SP-GS2-EG Single Platform (SP1) Implant System

I-PROS-EG Applicable to all Southern Implant systems

I-PROS-MINI Applicable to all Southern Implant systems

Clinical benefits
Through this procedure patients can expect to have their missing teeth replaced and/or crowns restored.

Storage, cleaning and sterilisation

Limitations on reusable items

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

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

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

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

Precleaning

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

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

NOTE: always follow the instructions for use of the manufacturers for cleaning agents and disinfectants.
Load devices into a thermodisinfector. Run the cleaning and disinfection cycle, followed by the drying cycle.

Drying

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

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

Packaging

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

Sterilisation
Southern Implants® recommends one of the following procedures to sterilise the restoration 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.

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

Contraindications
The contraindications for this system are not dissimilar to those of dental implant therapy. Contra-indications to
implant therapy include:
- patients medically unfit for oral surgical procedures.
- where an inadequate number of implants can be placed limiting the functional support of the prosthesis.
- patients under the age of 18 years.
- patients with poor bone quality.
- patients with blood disorders.
- presence of infection at the implant site.
- patients with vascular impairment.
- patients with uncontrolled diabetes.
- patients with drug or alcohol abuse dependencies.
- patients undergoing chronic high dose steroid therapy.
- patients undergoing anti-coagulant therapy.
- patients with metabolic bone disease.
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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Instrument Tray

- patients undergoing radiotherapy treatment.
- patients with pure titanium, titanium alloy (Ti6Al4V), gold, palladium, or iridium allergies or hypersensitivities.

Warnings and precautions
THESE INSTRUCTIONS ARE NOT INTENDED AS A SUBSTITUTE FOR ADEQUATE TRAINING.

- For the safe and effective use of dental implants it is strongly suggested that specialised training be
undertaken, including hands-on training to learn proper technique, biomechanical requirements and
radiographic evaluations.

- Products must be secured against aspiration when handled intraorally. Aspiration of products may lead to
infection or unplanned physical injury.

Responsibility for proper patient selection, adequate training, experience in the placement of implants and providing
appropriate information for informed consent rests with the practitioner. Improper technique can result in implant
failure, damage to nerves/vessels and/or loss of supporting bone. Implant failure increases when implants are placed
in irradiated bone as radiotherapy can result in progressive fibrosis of vessels and soft tissue, leading to diminished
healing capacity.

It is important to be aware and avoid damage to vital structures such as nerves, veins and arteries. Injuries to vital
anatomical structures may cause serious complications such as injury to the eye, nerve damage and excessive
bleeding. It is essential to protect the infraorbital nerve. Failing to identify actual measurements relative to the
radiographic data could lead to complications.

New and experienced implant users should do training before using a new system or attempting to do a new treatment
method. Take special care when treating patients who have local or systemic factors that could affect the healing of
the bone and soft tissue (i.e. poor oral hygiene, uncontrolled diabetes, are on steroid therapy, smokers, infection in the
nearby bone and patients who had orofacial radiotherapy).

Thorough screening of prospective implant candidates must be performed including:

- acomprehensive medical and dental history.

- visual and radiological inspection to determine adequate bone dimensions, anatomical landmarks, occlusal
conditions and periodontal health.

- bruxism and unfavourable jaw relations must be taken into account.

- proper preoperative planning with a good team approach between well trained surgeons, restorative dentists
and lab technicians is essential for successful implant treatment.

- minimising the trauma to the host tissue increases the potential for successful osseointegration.

- electrosurgery should not be attempted around metal implants as they are conductive.

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

Side effects
The side effects of the use of the system are not dissimilar to those of dental implant therapy. Possible side effects to
implant therapy include:

- pain

- swelling

- phonetic difficulties

- gingival inflammation

Less common but more persistent symptoms include, but are not limited to:

- allergic reaction(s) to implant and/or abutment material
- breakage of the implant and/or abutment

CAT-8003 (11-2023) C0O-684 5



English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Instrument Tray

- loosening of the abutment screw and/or retaining screw

- infection requiring revision of the dental implant

- nerve damage resulting in permanent weakness, humbness, or pain

- histologic responses with possible macrophage and/or fibroblast involvement
- fat emboli formation

- loosening of the implant requiring revision surgery

- perforation of the maxillary sinus

- perforation of the labial and lingual plates

- bone loss possibly resulting in revision or removal of the implant.

Precaution: maintaining sterility protocol
Implants are packaged as follows:
1. An outer package consisting of a rigid, clear box which acts as protection for the inner package.
2. The inner package consisting of a blister pack (clear plastic-formed blister base with a TYVEK “peel-back” lid).
3. Within the inner package, there is a hollow tube which contains one implant suspended from a titanium ring,
this ensures the implant never touches the inside of the plastic tube.
4. Labelling information is located on the surface of the peel-back lid and on the outside of the rigid box.

Care must be taken to maintain the sterility of the implant by proper opening of the packaging and handling of the
implant.
1. Open the implant package in the non-sterile field, with non-sterile gloves, tear the address label to open the
box.
2. With non-sterile gloves, remove the inner blister pack. Do not place the plastic box or blister pack-lid onto the
sterile field. The contents of this inner package are sterile.
3. The sealed blister is to be opened by an assistant (with nonsterile gloves): remove the TYVEK lid and drop or
place the sterile tube onto the sterile field, open the tube cap and attach the implant placement tool onto the
implant and carefully remove from the sterile tube. Do not touch the sterile implant.

Other sterile components are packed in a peel pouch or blister base with a “peel-back” lid. Labelling information is
located on the bottom half of the pouch, inside the packet or on the surface of the peel-back lid. Sterility is assured
unless the pouch is damaged or opened. Non-sterile components are supplied clean but not sterile in a peel pouch or
blister base with peel-back lid. 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

Material type Radel R-5800 (lid), Radel R-5000 (base and insert),
Medical Grade Silicon (Grommet inserts)

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.
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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Instrument Tray

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

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

Disclaimer of liability

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

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

Related literature and catalogues

CAT-2004 - Tri-Nex® Implants Product Catalogue
CAT-2005 - IT Implants Product Catalogue

CAT-2010 - Osseointegrated Fixtures Catalogue
CAT-2020 - External Hex Implants Product Catalogue
CAT-2042 - Deep Conical Implants Product Catalogue
CAT-2043 - Internal Hex Implants Product Catalogue
CAT-2060 - PROVATA® Implants Product Catalogue
CAT-2069 - INVERTA® Implants Product Catalogue
CAT-2070 - Zygomatic Implants Product Catalogue
CAT-2093 - Single Platform Implants Product Catalogue

Symbols and warnings

“ (€g®@|E|LOT MD| [

Manufacturer: CE mark Prescription Sterilised Non-sterile Use by date Do not reuse Do not Catalogue Batch code Medical Authorised
Southern Implants® device* using (mm-yy) resterilise number device representative in
1 Albert Rd, P.O irradiation the European
Box 605 IRENE, Community

0062,
Slouth Africa. .__\llf,
Tel: +27 12 667 L)
&I MR OEE&’%\ @
o~
n
Authorised Date of Magnetic Magnetic Single sterile barrier system Single sterile Consult Caution Keep away Do not use if
representative manufacture Resonance Resonance with protective packaging barrier instruction from sunlight package is
for conditional safe inside system for use damaged
Switzerland

* 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.

CAT-8003 (11-2023) C0O-684 7


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

INSTRUCCIONES DE USO: Bandeja para instrumental Southern Implants®

Descripcion

El producto “Bandeja para instrumental” es una bandeja organizadora o recipiente rigido reutilizable que se ha
disefiado para utilizarse en centros médicos con el fin de organizar, contener y transportar productos sanitarios para
su esterilizacion. Esta formada por diversas partes, disefiadas para integrarse en una sola unidad que contiene y
protege los componentes en su interior durante la esterilizacion por vapor. Cada bandeja consta de dos
componentes: una bandeja base y una tapa, y algunas bandejas contienen un tercer componente: una bandeja de
insercién interna individualizada. La base de la bandeja y la tapa estan perforadas para la esterilizacién por vapor,
mientras que la bandeja de insercion permite que el vapor penetre a través de los orificios de retencién (ojales), que
son de silicona. La bandeja de insercion interna y la base tienen capacidad para alojar piezas individualizadas y
accesorios que incluyen herramientas dentales, taladros y carracas/llaves.

La tapa es de Radel R-5800 y esta tefiida de azul o gris transparente. La base y la bandeja de insercion estan
fabricadas con Radel R-5000 y son de color blanco/gris claro. EI material Radel es una resina polimérica. La base y
las bandejas de insercion estan recubiertas con capas de silicona de calidad médica para ubicar y sujetar las distintas
herramientas e instrumentos.

Uso previsto

Las bandejas para instrumental se utilizan para mantener los instrumentos dentales en su sitio durante el transporte,
la esterilizacion por vapor y el almacenamiento. Las bandejas para instrumental son productos reutilizables. Las
bandejas para instrumental son productos sanitarios.

Indicaciones de uso
La Bandeja para instrumental de Southern Implants estd disefiada para alojar diversas fresas y herramientas
quirargicas dentales con el fin de organizar, esterilizar con vapor y transportar el instrumental entre usos. La bandeja
se introducird en un envoltorio esterilizable por vapor aprobado por la FDA y se esterilizara en un esterilizador
aprobado por la FDA para uno de los siguientes ciclos:

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

e Vapor en prevacio - A 135°C durante 3 minutos con un tiempo de secado de 20 minutos.
Las bandejas no estan disefiadas para esterilizar cargas no porosas. Se recomienda no apilar las bandejas durante la
esterilizacion. Las Bandejas QuirGrgicas Completas representan el peor caso de carga validada debido al nUmero de
componentes (Grande: 25 instrumentos; Mediana: 90 instrumentos; Pequefia: 47 instrumentos) y el peso (Grande:
752 gramos; Mediana: 672 gramos; Pequefia: 339 gramos). Southern Implants (Pty) Ltd no realiza ninguna afirmacién
sobre el lumen de las Bandejas para instrumental de Southern Implants.

Tamafio (Longitud x L . . Peso de la bandeja
Anchura x Altura) Cdédigo de producto Numero de instrumentos completa (g)
Grande CH-1-ZYG 19 752
26,8 x 14,7 x5,5cm I-ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Mediana I-TRI-NEX-EG 60 547
18,7 x 13,5 x5,5¢cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
Pequefia I-SP-GS1-EG 47 339
14,8 x 9,5x 5,5 cm I-SP-GS2-EG 47 339
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147
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INSTRUCCIONES DE USO: Bandeja para instrumental Southern Implants®

Usuario previsto
Cirujanos maxilofaciales, dentistas generales, ortodoncistas, periodoncistas, prostodoncistas y otros usuarios de
implantes debidamente capacitados y con experiencia.

Entorno previsto
Los dispositivos estan destinados a ser utilizados en un entorno clinico, como un quiréfano o una sala de consulta
dental.

Poblacién de pacientes prevista

Este dispositivo se utiliza en la restauracion dental de pacientes con el maxilar superior o inferior parcialmente o
totalmente edéntulo. Las restauraciones pueden consistir en dientes individuales, puentes parciales o completos, y
pueden ser fijas o extraibles.

Informacién sobre compatibilidad

Los implantes de Southern Implants se deben restaurar con componentes de Southern Implants. En la gama de
Southern Implants, contamos con 11 sistemas de implantes. El cédigo del implante y el tipo de conexion se pueden
identificar mediante abreviaturas especificas que se encuentran en los codigos de productos. Los identificadores de
cada gama se resumen en la Tabla A.

Tabla A: Bandeja para instrumental con el sistema de implante correspondiente

Cédigo de producto Sistema de implante

CH-I-ZYG Sistema de implantes Cigomaticos Straumann

-ZYG-1 Sistema de implantes Cigoméaticos Southern Implants

I-HEX-EG Sistemas de implantes Hexagonales externos y PROVATA®
I-IT-EG Sistema de implantes Octogonales internos (IT)

I-TRI-NEX-EG Sistema de implantes TRI-NEX®

I-DC-EG Sistema de implantes Cénicos profundos

I-INT-HEX-EG Sistema de implantes Hexagonal internos (Serie M)

I-MAX-EG Implantes MAX que incluyen TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG Implantes Cénicos profundos INVERTA® y Hexagonal externos INVERTA®
I-SP-EG Sistema de implantes de Plataforma Unica (SP1)

I-SP-GS1-EG Sistema de implantes de Plataforma Unica (SP1)

I-SP-GS2-EG Sistema de implantes de Plataforma Unica (SP1)

I-PROS-EG Aplicable a todos los sistemas de Southern Implants

I-PROS-MINI Aplicable a todos los sistemas de Southern Implants

Beneficios clinicos
Mediante este procedimiento se pueden reemplazar los dientes perdidos y/o se pueden restaurar las coronas de los
pacientes.

Almacenamiento, limpiezay esterilizacién

Limitaciones de los articulos reutilizables

No se puede dar un valor directo a los instrumentos reutilizables. El procesamiento frecuente puede tener efectos
menores en los instrumentos. La vida util del producto se determina normalmente por el desgaste y los dafios durante
el uso, por lo que los instrumentos, si se cuidan e inspeccionan adecuadamente después de cada uso, pueden
reutilizarse muchas veces. Mantenga una lista de control para estos instrumentos en la que se registre el nimero de
usos.
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INSTRUCCIONES DE USO: Bandeja para instrumental Southern Implants®

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

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

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

Limpieza previa

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

Limpieza manual o automatizada

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

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

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

Secado

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

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

Envasado

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

Esterilizacion
Southern Implants® recomienda el siguiente procedimiento para esterilizar la restauracion 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 cdAmara. Solo debe utilizarse una envoltura o bolsa
aprobada para la esterilizacion a vapor.

2. Para usuarios de EE. UU. - Método de esterilizacién por prevacio: Envuelva y 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 esterilizacién 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 Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA), para el ciclo
de esterilizacion previsto.
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Almacenamiento
Mantenga la integridad del envase para garantizar la esterilidad durante el almacenamiento. El envase debe estar
completamente seco antes del almacenamiento para evitar la corrosion y la degradacién de los bordes cortantes.

Contraindicaciones
Las contraindicaciones de este sistema no difieren de las del tratamiento con implantes dentales. Las
contraindicaciones de la terapia con implantes incluyen:

- pacientes que son médicamente inadecuados para procedimientos quirdrgicos orales.

- donde puede colocarse un nimero inadecuado de implantes, lo que limita el soporte funcional de la

protesis.

- menores (pacientes de menos de 18 afios).

- pacientes con mala calidad 6sea.

- pacientes con trastornos sanguineos.

- presencia de infeccién en el lugar del implante.

- pacientes con alteraciones vasculares.

- pacientes con diabetes no controlada.

- pacientes con dependencia de drogas o alcohol.

- pacientes sometidos a terapia cronica con altas dosis de esteroides.

- pacientes sometidos a terapia anticoagulante.

- pacientes con enfermedad 6sea metabdlica.

- pacientes sometidos a tratamiento de radioterapia.

- pacientes con alergia o hipersensibilidad al titanio puro, aleacién de titanio (Ti6Al4V), oro, paladio o iridio.

Advertencias y precauciones
ESTAS INSTRUCCIONES NO TIENEN LA INTENCION DE SER UN SUSTITUTO DE UNA CAPACITACION
ADECUADA.

- Para el uso seguro y efectivo de los implantes dentales, se sugiere firmemente realizar una capacitacién
especializada, que incluya capacitaciébn practica para aprender la técnica apropiada, los requisitos
biomecanicos y las evaluaciones radiograficas.

- Los productos deben asegurarse contra la aspiracion cuando se manipulan por via intrabucal. La aspiracion
de productos puede provocar una infeccion o una lesién fisica imprevista.

La responsabilidad de la seleccion apropiada del paciente, la capacitacion adecuada, la experiencia en la colocacion
de implantes y el suministro de informacién adecuada para el consentimiento informado recaen en el profesional. Una
técnica inapropiada puede provocar falla del implante, dafio a los nervios/vasos y/o pérdida del hueso de soporte. El
fracaso de los implantes aumenta cuando estos se colocan en hueso irradiado, ya que la radioterapia puede provocar
una fibrosis progresiva de los vasos y los tejidos blandos, lo que conduce a una disminucién de la capacidad de
cicatrizacion.

Es importante estar atento y evitar dafar estructuras vitales como nervios, venas y arterias. Las lesiones en
estructuras anatomicas vitales pueden causar complicaciones graves, como lesiones en los ojos, dafios en los
nervios y hemorragias excesivas. Es esencial proteger el nervio infraorbitario. No identificar las medidas reales en
relacion con los datos radiogréaficos podria dar lugar a complicaciones.

Los usuarios de implantes, tanto nuevos como experimentados, deben realizar una capacitacion antes de utilizar un
nuevo sistema o proceder a utilizar el sistema nuevo. Se debera tener especial cuidado cuando se trate a pacientes
qgue tengan factores locales o sistémicos que puedan afectar a la cicatrizacion del hueso y los tejidos blandos (es
decir, mala higiene bucal, diabetes no controlada, en tratamiento con esteroides, fumadores, infeccion en el hueso
cercano y pacientes que hayan recibido radioterapia oro-facial).
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Se debe realizar una seleccién exhaustiva de los posibles candidatos a implantes, que incluya:

- un historial médico y dental completo;

- una inspeccién visual y radiolégica para determinar dimensiones 6seas adecuadas, puntos de referencia
anatomicos, condiciones oclusales y salud periodontal;

- se debe tomar en cuenta el bruxismo y las relaciones desfavorables de la mandibula;

- una planificacién preoperatoria apropiada con un buen enfoque en equipo entre cirujanos, odont6logos
restauradores y técnicos de laboratorio correctamente capacitados es esencial para el tratamiento de
implantes exitoso;

- minimizar el traumatismo en el tejido receptor aumenta las posibilidades de éxito de la osteointegracion;

- no debe intentarse la electrocirugia alrededor de los implantes metdlicos ya que son conductores.

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

Efectos secundarios
Los efectos secundarios del uso del sistema no son distintos de los del tratamiento con implantes dentales. Los
posibles efectos secundarios del tratamiento con implantes son:

- Dolor

- Hinchazén

- Dificultades fonéticas

- Inflamacién gingival

Los sintomas menos frecuentes pero mas persistentes incluyen, entre otros:
- reaccion(es) alérgica(s) al material del implante y/o pilar.
- rotura del implante y/o pilar.
- aflojamiento del tornillo del pilar y/o del tornillo de retencién.
- infeccién que requiera la revision del implante dental.
- lesiones nerviosas que provoquen debilidad, entumecimiento o dolor permanentes.
- respuestas histologicas con posible implicacion de macréfagos y/o fibroblastos.
- formacién de émbolos de grasa.
- aflojamiento del implante que requiera cirugia de revision.
- perforacion del seno maxilar.
- perforacion de las placas labial y lingual.
- Pérdida 6sea que puede dar lugar a la revision o retirada del implante.

Precaucion: mantener el protocolo de esterilidad
Los implantes se embalan de la siguiente manera:
1. Un envase exterior consistente en una caja rigida y transparente que sirve de proteccion para el envase
interior.
2. El envase interior, que consiste en un blister (base de plastico transparente con una cubierta de TYVEK
"despegable").
3. Dentro del envase interior hay un tubo hueco que contiene un implante suspendido de un anillo de titanio, lo
gue garantiza que el implante nunca toque el interior del tubo de pléastico.
4. La informacioén del etiquetado se encuentra en la superficie de la cubierta despegable y en el exterior de la
caja rigida.

Se debe tener cuidado de mantener la esterilidad del implante mediante la apertura adecuada del embalaje y la
manipulacién del implante.
1. Para abrir el paquete del implante en el campo no estéril, con guantes no estériles, rompa la etiqueta de la
direccion para abrir la caja.
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2. Con guantes no estériles, retire el blister interior. No coloque la caja de plastico o la cubierta del blister sobre
el campo estéril. El contenido de este envase interior es estéril.

3. El blister sellado debe ser abierto por un asistente (con guantes no estériles), retirar la cubierta de TYVEK y
dejar caer o colocar el tubo estéril en el campo estéril, abrir la cubierta del tubo y colocar la herramienta de
colocacién del implante en el mismo y retirarla cuidadosamente del tubo estéril. No toque el implante estéril.

Los demas componentes estériles se envasan en una bolsa despegable o en una base tipo blister con una cubierta
"despegable”. La informacion de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa, en el interior del paquete o
en la superficie de la cubierta despegable. La esterilidad esta garantizada a menos que la bolsa esté dafiada o
abierta. Los componentes no estériles se suministran limpios pero no estériles en una bolsa despegable o en una
base tipo blister con cubierta despegable. La informacién de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa,
0 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 informacion de contacto del fabricante de este producto para notificar un incidente grave es la siguiente:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiales

Tipo de material Radel R-5800 (tapa), Radel R-5000 (base e insercion),
Silicona de grado médico (insertos de ojal)

Eliminacioén

Eliminacién del dispositivo y de su empague: 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 relacidon con las gamas de productos de Southern
Implants®.

Se puede acceder al Resumen de Seguridad y 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 catdlogos de productos individuales.
El usuario de este producto tiene que estudiar el desarrollo de la gama de productos de Southern Implants® y asumir
toda la responsabilidad por las indicaciones y el uso correctos de este producto. Southern Implants® no asume la
responsabilidad por dafios debido a un uso incorrecto. Tenga en cuenta que algunos productos de Southern
Implants® pueden no estar autorizados o aprobados para su venta en todos los mercados.

UDI bésico
Producto Numero UDI - Basico
UDI-Basico para la Bandeja para instrumental 6009544039118P

CAT-8003 (11-2023) C0O-684 13


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

INSTRUCCIONES DE USO: Bandeja para instrumental Southern Implants®

Literatura y catalogos relacionados
CAT-2004 - Catalogo de productos de implantes Tri-Nex®

CAT-2005 - Catélogo de productos de implantes IT

CAT-2010 - Catalogo de productos de implantes Osteointegrados
CAT-2020 - Catélogo de productos de implantes Hexagonales externos
CAT-2042 - Catalogo de productos de implantes Conicos profundos
CAT-2043 - Catélogo de productos de implantes Hexagonales internos
CAT-2060 - Catalogo de productos de implantes PROVATA®
CAT-2069 - Catalogo de productos de implantes INVERTA®

CAT-2070 - Catalogo de productos de implantes Cigomaticos
CAT-2093 - Catélogo de productos de implantes de Plataforma Unica
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* Dispositivo de prescripcién: 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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ISTRUZIONI PER L’USO: Southern Implants® Vassoio per Strumenti

Descrizione

Il dispositivo "vassoio per strumenti" & un contenitore rigido riutilizzabile o un vassoio organizer destinato all'uso nelle
strutture sanitarie per organizzare, contenere e trasportare dispositivi medici riutilizzabili per la sterilizzazione. E
composto da piu parti, progettate per essere integrate in un‘unica unita che contiene e protegge i componenti interni
durante la sterilizzazione a vapore. Ogni vassoio é costituito da due componenti: un vassoio di base e un coperchio,
mentre alcuni vassoi contengono un terzo componente: un vassoio interno con inserti personalizzati. La base del
vassoio e il coperchio sono perforati per la sterilizzazione a vapore, mentre il vassoio con inserto consente al vapore
di penetrare attraverso le prese di ritenzione (gommini) in silicone. Il vassoio interno e la base possono contenere
pezzi e accessori personalizzati, tra cui strumenti dentali, punte e chiavi a cricchetto.

Il coperchio é realizzato in Radel R-5800 ed ¢ colorato di blu o grigio trasparente. La base e il vassoio di inserimento
sono realizzati in Radel R-5000 e sono di colore bianco/grigio chiaro. Il materiale Radel € una resina polimerica. |
vassoi della base e degli inserti sono stratificati con strati di silicone di grado medico per localizzare e contenere i vari
strumenti e utensili.

Uso previsto

| vassoi per strumenti sono utilizzati per tenere in posizione gli strumenti dentali durante il trasporto, la sterilizzazione
a vapore e la conservazione. | vassoi per strumenti sono dispositivi riutilizzabili. | vassoi per strumenti sono dispositivi
medici.

Istruzioni per 'uso
Il vassoio per strumenti di Southern Implants & progettato per contenere vari trapani e strumenti chirurgici dentali al
fine di organizzare, sterilizzare a vapore e trasportare gli strumenti tra un utilizzo e l'altro. Il vassoio deve essere
inserito in un involucro sterilizzabile a vapore approvato dalla FDA e sterilizzato in uno sterilizzatore FDA tramite uno
dei seguenti cicli:

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

e Vapore di prevuoto - A 135°C per 3 minuti con un tempo di asciugatura di 20 minuti.
| vassoi non sono destinati alla sterilizzazione di carichi non permeabili. Si raccomanda di non impilare i vassoi
durante la sterilizzazione. | vassoi chirurgici completi rappresentano il caso peggiore di carico convalidato a causa del
numero di componenti (Grande: 25 strumenti; Medio: 90 strumenti; Small: 47 strumenti) e del peso (Large: 752
grammi; Medium: 672 grammi; Piccolo: 339 grammi). Southern Implants (Pty) Ltd non fornisce alcuna indicazione sul
lume dei vassoi per strumenti di Southern Implants.

[(?_IT?/CSXIOHH)I Codice Prodotto Numero di Strumenti Z;SO del Vassoio Pieno
Grande CH-I-Z2YG 19 752
26.8x14.7 x5.5cm I-ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Medio I-TRI-NEX-EG 60 547
18.7 x 13.5x5.5cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
Piccolo I-SP-GS1-EG 47 339
14.8 x 9.5x 5.5 cm I-SP-GS2-EG 47 339
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147
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ISTRUZIONI PER L’USO: Southern Implants® Vassoio per Strumenti

Utilizzatore previsto
Chirurghi maxillo-facciali, dentisti generali, ortodontisti, parodontologi, protesisti e altri utilizzatori di impianti
adeguatamente formati ed esperti.

Ambiente previsto
| dispositivi sono destinati all'uso in un ambiente clinico, come una sala operatoria 0 una sala di consultazione
dentistica.

Popolazione di pazienti prevista

Questo dispositivo viene utilizzato nella ricostruzione dentale di pazienti parzialmente o completamente edentuli nella
mascella superiore o inferiore. | restauri possono comprendere denti singoli, ponti parziali o totali, e possono essere
fissi o rimovibili.

Informazioni sulla compatibilita

E necessario ricostruire gli impianti Southern Implants mediante I'impiego di componenti Southern Implants. La
gamma Southern Implants comprende 11 sistemi implantari. E possibile identificare il codice dellimpianto e il tipo di
connessione tramite abbreviazioni specifiche presenti nei codici prodotto. Tali identificatori sono presenti nella tabella
A.

Tabella A - Vassoio porta-strumenti corrispondente con sistema implantare

Codice Prodotto Sistema implantare

CH-I-ZYG Sistema Implantare Zigomatico Straumann

1-ZYG-1 Sistema Implantare Zigomatico Southern Implants
I-HEX-EG Sistemi implantari External Hex e PROVATA®

I-IT-EG Sistema Implantare Ottagono Interno (IT)

I-TRI-NEX-EG Sistema Implantare TRI-NEX®

I-DC-EG Sistema Implantare Conico Profondo

I-INT-HEX-EG Sistema Implantare Esagonale Interno (Serie M)
I-MAX-EG Impianti MAX inclusi TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG Impianti Conici Profondi INVERTA® & Impianti Hex Esterni INVERTA®
I-SP-EG Sistema Implantare a Piattaforma Singola (SP1)
I-SP-GS1-EG Sistema Implantare a Piattaforma Singola (SP1)
I-SP-GS2-EG Sistema Implantare a Piattaforma Singola (SP1)
I-PROS-EG Applicabile a tutti i sistemi Southern Implant

I-PROS-MINI Applicabile a tutti i sistemi Southern Implant

Vantaggi clinici
Mediante questa procedura i pazienti possono aspettarsi di ottenere la sostituzione dei denti mancanti e/o il ripristino
delle corone.

Conservazione, pulizia e sterilizzazione

Limitazioni sugli articoli riutilizzabili

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

Prima del ritrattamento, il dispositivo deve essere accuratamente ispezionato e testato per determinarne l'idoneita al
riutilizzo.
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ISTRUZIONI PER L’USO: Southern Implants® Vassoio per Strumenti

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

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

Pulizia preliminare

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

Pulizia manuale o automatizzata

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

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

Asciugatura

Asciugare gli strumenti sia all'interno che all'esterno con aria compressa filtrata 0 con panni monouso privi di lanugine.
Imballare gli strumenti il pi0 rapidamente possibile dopo la rimozione nel contenitore di conservazione. Se e
necessaria un'ulteriore asciugatura, asciugare in un luogo pulito.

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

Imballaggio

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

Sterilizzazione
Southern Implants® raccomanda una delle seguenti procedure per sterilizzare il restauro prima dell'uso:
1. metodo di sterilizzazione prevuoto: sterilizzare a vapore i monconi a 132°C (270°F) a 180 - 220 kPa per
4 minuti. Asciugare 20 minuti nellapposita camera. E necessario utilizzare esclusivamente un involucro o un
sacchetto approvato per la sterilizzazione a vapore.
2. Per gli utenti negli USA: metodo di sterilizzazione prevuoto: avvolto, sterilizzare a vapore a 135°C (275°F) a
180 - 220 kPa per 3 minuti. Asciugare per almeno 20 minuti nell’apposita camera. Utilizzare un involucro o
sacchetto approvato per il ciclo di sterilizzazione a vapore indicato.

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

Conservazione

Preservare l'integrita dellimballaggio per garantire la sterilita durante la conservazione. L’imballaggio deve essere
completamente asciutto prima della conservazione, per evitare la corrosione e il deterioramento dei bordi taglienti.
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Controindicazioni
Le controindicazioni di questo sistema non sono diverse da quelle della terapia implantare. Le controindicazioni alla
terapia implantare includono:

- pazienti non idonei dal punto di vista medico alle procedure chirurgiche orali;

- in pazienti in cui un numero inadeguato di impianti pud essere posizionato limitando il supporto funzionale

della protesi;

- pazienti di eta inferiore ai 18 anni;

- pazienti con scarsa qualita dell'osso;

- pazienti con disturbi del sangue;

- presenza di infezioni nel sito implantare;

- pazienti con compromissione vascolare;

- pazienti con diabete non controllato;

- pazienti con dipendenza da droghe o abuso di alcol;

- pazienti sottoposti a terapia cronica con steroidi ad alte dosi;

- pazienti sottoposti a terapia anti-coagulante;

- pazienti con malattie metaboliche dell'osso;

- pazienti sottoposti a trattamento radioterapico;

- pazienti con allergie o ipersensibilita al titanio puro, alla lega di titanio (Ti6Al4V), all'oro, al palladio o all'iridio.

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

- Ai fini di un uso sicuro ed efficace degli impianti dentali, si raccomanda vivamente di seguire una formazione
specialistica che comprenda una parte pratica, per apprendere la tecnica specifica, i requisiti biomeccanici e
le valutazioni radiografiche.

- | prodotti devono essere tenuti al sicuro dall’aspirazione quando vengono maneggiati intraoralmente.
L’aspirazione dei prodotti pud portare a infezioni o lesioni fisiche indesiderate.

I medico & responsabile della corretta selezione dei pazienti, della formazione adeguata, dell’esperienza
nell'installazione degli impianti e nel fornire le informazioni appropriate per il consenso informato. Una tecnica
sbagliata pud causare il fallimento del’impianto, danni a nervi/vasi sanguigni e/o perdita dell’osso di supporto.
L’inefficacia degli impianti aumenta quando questi sono installati in ossa irradiate, in quanto la radioterapia pud
causare la progressiva fibrosi dei vasi e dei tessuti molli, riducendo la capacita di guarigione.

E importante essere consapevoli ed evitare di danneggiare strutture vitali come nervi, vene e arterie. Lesioni a
strutture anatomiche vitali possono causare gravi complicazioni come lesioni allocchio, danni ai nervi e
sanguinamento eccessivo. E essenziale proteggere il nervo infraorbitale. La mancata identificazione delle misure reali
rispetto ai dati radiografici potrebbe portare a complicazioni.

| nuovi utenti di Impianti, e quelli con esperienza, dovrebbero ricevere la formazione adeguata prima di utilizzare un
nuovo sistema o di procedere con un nuovo metodo di trattamento. Prestare particolare attenzione quando si trattano
pazienti che presentano fattori locali o sistemici che potrebbero influenzare la guarigione dell'osso e dei tessuti molli
(ad esempio, scarsa igiene orale, diabete non controllato, terapia con steroidi, fumatori, infezioni nell'osso vicino e
pazienti sottoposti a radioterapia orofacciale).

Deve essere eseguito uno screening approfondito dei potenziali candidati all'impianto che includa:
- storia clinica e dentale completa;
- ispezione visiva e radiologica per determinare le dimensioni ossee adeguate, i punti di riferimento anatomici,
le condizioni occlusali e lo stato di salute parodontale;
- @ necessario considerare bruxismo e relazioni tra mascelle negative;
- una corretta pianificazione preoperatoria con un buon approccio di squadra tra chirurghi, restauratori e tecnici
di laboratorio ben preparati € essenziale per il successo del trattamento implantare;
- minimizzare il trauma al tessuto dell’ospite aumenta le possibilita di un'osteointegrazione di successo;
I'elettrochirurgia non deve essere praticata in prossimita di impianti metallici, poiché questi sono conduttivi.
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Se il dispositivo non funziona come previsto, deve essere segnalato al produttore del dispositivo. Le informazioni di
contatto del produttore di questo dispositivo per segnalare una variazione delle prestazioni sono:
sicomplaints@southernimplants.com.

Effetti collaterali
Gli effetti collaterali dell'uso del sistema non sono diversi da quelli della terapia implantare. | possibili effetti collaterali
della terapia implantare comprendono:

Sintomi

dolore

gonfiore

difficolta fonetiche
inflammazione gengivale

meno comuni ma piu persistenti includono, ma non sono limitati a:

reazioni allergiche al materiale dell'impianto e/o del moncone

rottura dell'impianto e/o del moncone

allentamento della vite del moncone e/o della vite di fissaggio

infezione che richiede la revisione dell'impianto dentale

danni ai nervi con conseguente debolezza, intorpidimento o dolore permanenti
risposte istologiche con possibile coinvolgimento di macrofagi e/o fibroblasti
formazione di emboli di grasso

allentamento dell'impianto che richiede un intervento di revisione

perforazione del seno mascellare

perforazione delle placche labiali e linguali

perdita di tessuto osseo che pud comportare la revisione o la rimozione dell'impianto.

Precauzioni: mantenimento del protocollo di sterilita
Gli impianti sono imballati come segue:

1.
2.

Una confezione esterna costituita da una scatola rigida trasparente, che protegge la confezione interna.

La confezione interna & costituita da un blister (blister trasparente plastificato con un coperchio TYVEK
rimovibile).

All'interno della confezione interna & presente un tubo cavo che contiene un impianto sospeso da un anello in
titanio: cid garantisce che l'impianto non tocchi mai l'interno del tubo di plastica.

le informazioni di etichettatura sono situate sulla superficie del coperchio rimovibile, all'esterno della scatola

rigida.

Fare attenzione a preservare la sterilita dell'impianto, aprendo correttamente la confezione e manipolando I'impianto
in modo appropriato.

1.

Aprire la confezione dell'impianto nel campo non sterile con guanti non sterili, strappare [I'etichetta
dell'indirizzo per aprire la confezione.

Con guanti non sterili, rimuovere il blister interno. Non posizionare la confezione in plastica o il coperchio del
blister sul campo sterile. | contenuti di questa confezione interna sono sterili.

Il blister sigillato deve essere aperto da un assistente (con guanti non sterili): rimuovere il coperchio in TYVEK
e far cadere o posizionare la provetta sterile sul campo sterile, aprire il tappo della provetta e collegare lo
strumento di posizionamento dell'impianto sull'impianto e rimuovere con attenzione dalla provetta sterile. Non
toccare I'impianto sterile.

Altri componenti sterili sono situati all'interno di una base a sacchetto o blister dotata di un coperchio “rimovibile”. Le
informazioni di etichettatura sono situate nella meta inferiore del sacchetto, all'interno della confezione o sulla
superficie del coperchio rimovibile. La sterilita € garantita a condizione che il sacchetto non sia danneggiato o aperto. |
componenti non sterili sono forniti puliti ma non sterili all’interno di una base a sacchetto o blister dotata di coperchio
rimovibile. Le informazioni di etichettatura sono situate nella meta inferiore del sacchetto o sulla superficie del
coperchio rimovibile.
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Avvertenza relativa a incidenti gravi
Gli incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere comunicati al produttore dello stesso e
all’autorita competente nello Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente.

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

Materiali
Tipo di materiale Radel R-5800 (coperchio), Radel R-5000 (base e inserto),
Silicio di Grado Medico (inserti Grommet)

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), e disponibile un Riassunto della

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

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

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

Esonero daresponsabilita

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

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

Letteratura correlata e cataloghi

CAT-2004 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Tri-Nex®
CAT-2005 - Catalogo dei Prodotti per Impianti IT

CAT-2010 - Catalogo per Fixture Osteointegrate

CAT-2020 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Hex Esterno
CAT-2042 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Conico Profondo
CAT-2043 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Hex Interno
CAT-2060 - Catalogo dei Prodotti per Impianti PROVATA®
CAT-2069 - Catalogo dei Prodotti per Impianti INVERTA®
CAT-2070 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Zigomatici
CAT-2093 - Catalogo dei Prodotti per Impianti a Piattaforma Singola
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Simboli e avvertenze

wl

Produttore:
Southern Implants®
1 Albert Rd, P.O
Box 605 IRENE,
0062,
Sudafrica.

Tel: +27 12 667
1046

C€

2797

Marchio CE

Rappresentante
autorizzato per
la Svizzera

Dispositivo
di
prescrizione*

Data di
produzione

Sterilizzato
per
irradiazione

A\

Condizionato
dalla
Risonanza
Magnetica

Non sterile

MR

Risonanza
Magnetica
sicura

A @

Data di Non
utilizzo riutilizzare
(mm-aa)

Singolo sistema di barriera
sterile con imballo protettivo
allinterno

Non

Numero di
risterilizzare catalogo
Sistema di Consultare
barriera le istruzioni
sterile per l'uso
singolo

|REF| |LOT|

MD

Codice lotto Dispositivo

medico

S
ZIN
|
Tenere

lontano dalla
luce del sole

Attenzione

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea

Non usare se la
confezione &
danneggiata

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

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

Le dispositif appelé « plateau a instruments » est un conteneur rigide réutilisable ou un plateau d'organisation congu
pour étre utilisé dans les établissements de soins de santé pour organiser, contenir et transporter des dispositifs
médicaux réutilisables en vue de leur stérilisation. Il est composé de plusieurs piéces, congues pour étre intégrées en
une seule unité qui contient et protége les composants intérieurs pendant la stérilisation a la vapeur. Chaque plateau
se compose de deux éléments : un plateau de base et un couvercle. Certains plateaux comportent un troisieme
élément : un plateau d’insertion interne personnalisé. La base du plateau et le couvercle sont perforés pour réaliser la
stérilisation & la vapeur. Le plateau d'insertion permet a la vapeur de pénétrer a travers les douilles de rétention
(ceillets) en silicone. Le plateau d'insertion interne et la base peuvent contenir des piéces et accessoires
personnalisés, notamment des outils dentaires, des forets et des cliquets/clés.

Le couvercle est fabrigué en Radel R-5800 et est teint d'une couleur bleue ou grise transparente. La base et le
plateau d'insertion sont fabriqués en Radel R-5000 et sont de couleur blanc/gris clair. Le matériau Radel est une
résine polymére. La base et les plateaux d'insertion sont recouverts de couches de silicone de qualité médicale pour
localiser et maintenir les différents outils et instruments.

Utilisation prévue

Les plateaux a instruments servent & maintenir les outils et instruments dentaires en place pendant le transport, la
stérilisation a la vapeur et le stockage. Les plateaux d'instruments sont des dispositifs réutilisables. Les plateaux
d'instruments sont des dispositifs médicaux.

Mode d'emploi
Le plateau a instruments de Southern Implants est congu pour contenir divers forets et outils chirurgicaux dentaires
afin d'organiser, de stériliser a la vapeur et de transporter les instruments aprés chaque utilisation. Le plateau doit étre
enfermé dans un emballage stérilisable a la vapeur approuvé par la FDA et stérilisé dans un stérilisateur homologué
par la FDA lors d'un des cycles suivants :
e Procédure de pré-vide a la vapeur : maintenir a 132 °C pendant 4 minutes, suivi d'un temps de séchage de
20 minutes.
e Procédure de pré-vide a la vapeur : maintenir & 135°C pendant 3 minutes, suivi d'un temps de séchage de
20 minutes.
Les plateaux ne sont pas destinés a la stérilisation de charges non poreuses. Il est recommandé de ne pas empiler
les plateaux pendant la stérilisation. L'ensemble des plateaux chirurgicaux représente la charge validée la plus élevée
en raison du nombre de composants (Grand : 25 instruments ; moyen : 90 instruments ; petit : 47 instruments) et le
poids (Grand : 752 grammes ; moyen : 672 grammes ; petit : 339 grammes). Southern Implants (Pty) Ltd ne
revendique aucune spécification d'intensité lumineuse pour ses plateaux a instruments.

;rfl)ilfx H) Code produit Nombre d’instruments (Ij(c))rl:;l::(g;ateau
Grand CH-1-ZYG 19 752
26,8 x 14,7 x5,5¢cm I-ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Moyen I-TRI-NEX-EG 60 547
18,7x13,5x5,5¢cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
Petit I-SP-EG 44 310
14,8 x 9,5x 5,5 cm I-SP-GS1-EG 47 339
I-SP-GS2-EG 47 339
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I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147

Utilisateur concerné
Chirurgiens maxillo-faciaux, dentistes généralistes, orthodontistes, parodontistes, prosthodontistes, et autres
utilisateurs d'implants ddment formés et expérimentés.

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

Population de patients prévue

Ce dispositif est utilisé pour la restauration dentaire de patients partiellement ou totalement édentés au niveau de la
machoire supérieure ou inférieure. Les restaurations peuvent comprendre des dents individuelles, des ponts partiels
ou complets et elles peuvent étre fixes ou amovibles.

Informations sur la compatibilité

Les implants Southern Implants doivent étre restaurés avec des composants Southern Implants. Dans la gamme
Southern Implants, il existe 11 types de systémes d'implants. Le code de l'implant et le type de connexion peuvent
étre identifiés par des abréviations spécifiques dans les codes produits. Les identifiants de gammes sont résumés
dans le tableau A.

Tableau A - Plateau a instruments correspondant au systéme d'implants

Code produit Systeme d'implants

CH-I-ZYG Systeme d'implants zygomatiques Straumann

-ZYG-1 Systéme d'implants zygomatiques Southern Implants
I-HEX-EG Systémes d'implants a hexagone externe et PROVATA®
I-IT-EG Systéme d'implant octogone interne (IT)

I-TRI-NEX-EG Systéme d'implants TRI-NEX®

I-DC-EG Systeme d'implants coniques profonds

I-INT-HEX-EG Systéme d'implants hexagonaux internes (série M)

I-MAX-EG Implants MAX, y compris TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG Implants Conique profond INVERTA® Hexagonal externe INVERTA®
I-SP-EG Systeme d'implant a plateforme unique (SP1)

I-SP-GS1-EG Systeme d'implant a plateforme unique (SP1)

I-SP-GS2-EG Systéme d'implant a plateforme unique (SP1)

I-PROS-EG Applicable a tous les systemes d'implants Southern
I-PROS-MINI Applicable & tous les systémes d'implants Southern

Avantages cliniques
Grace a cette procédure dentaire, les patients peuvent s’attendre a ce que leurs dents manquantes soient remplacées
et/ou a ce que leurs couronnes soient restaurées.

Stockage, nettoyage et stérilisation

Limites sur les articles réutilisables

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

Avant de procéder a toute réutilisation, I'appareil doit &tre minutieusement inspecté et testé pour évaluer s'il peut étre
réutilisé en toute sécurité.
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REMARQUE : Pendant l'utilisation, veillez @ manipuler les forets et les instruments a l'aide de pinces stériles afin de
minimiser la contamination du plateau d'instruments et de réduire le risque d'endommagement des gants chirurgicaux
stériles.

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

Pré-nettoyage

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

Nettoyage manuel ou nettoyage automatisé

Préparez un bain a ultrasons en utilisant un détergent approprié (comme le nettoyant pour instruments Steritech -
dilué a 5 %). Soumettre les instruments aux ultrasons pendant 20 minutes. (D'autres méthodes peuvent étre utilisées,
a condition qu'elles aient été validées par I'utilisateur final). Rincez avec de I'eau purifiée / stérile.

REMARQUE : suivez toujours les instructions d'utilisation des fabricants de désinfectants et de détergents.

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

Séchage

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

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

Emballage

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

Stérilisation
Southern Implants® recommande I'une des procédures suivantes pour stériliser la restauration 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 aux Etats-Unis : méthode de stérilisation pré-vide : enveloppée, stérilisez a la vapeur a
135 °C (275 °F) & une pression 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.

Stockage
Maintenir l'intégrité de I'emballage pour garantir la stérilité lors du stockage. L'emballage doit étre complétement sec
avant le stockage pour éviter la corrosion et la dégradation des bords de coupe.
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Contre-indications
Les contre-indications de ce systéme ne different pas de celles liées a la thérapie par implants dentaires. Les contre-
indications a la thérapie implantaire comprennent :
- les patients médicalement inaptes aux interventions chirurgicales orales.
- dans les cas ou il est possible de poser un nombre insuffisant d'implants, pouvant toutefois limiter le soutien
fonctionnel de la prothése.
- les patients de moins de 18 ans.
- les patients présentant une déficience osseuse.
- les patients souffrants de troubles sanguins.
- la présence d'une infection a I'emplacement de l'implant.
- les patients souffrant de troubles vasculaires.
- les patients souffrant de diabéte non controlé.
- les patients souffrant de toxicomanie ou d'alcoolisme.
- les patients recevant un traitement chronique & base de fortes doses de corticoides.
- les patients suivant un traitement anticoagulant.
- les patients souffrant d'une maladie métabolique osseuse.
- les patients qui suivent actuellement un traitement de radiothérapie.
- Les patients présentant des allergies ou une hypersensibilité au titane pur, a l'alliage de titane (Ti6Al4V), a
I'or, au palladium ou a l'iridium.

Mises en garde et précautions
CE MANUEL D'UTILISATION N'EST PAS CENSE REMPLACER UNE FORMATION ADEQUATE.

- Pour une utilisation sdre et efficace des implants dentaires il est suggéré d'entreprendre une formation
spécialisée, notamment une formation pratique pour apprendre les techniques adaptées, les exigences
biomécaniques et les évaluations radiographiques.

- Les produits doivent étre protégés contre toute aspiration lorsqu'ils sont manipulés par voie intra-orale.
L'aspiration de produits peut entrainer une infection ou une blessure physique imprévue.

Il incombe au praticien d'assumer la responsabilité de la sélection appropriée des patients, de la formation adéquate,
de I'expérience en placement d’'implants, et de fournir les informations nécessaires pour obtenir un consentement
éclairé. Une technique inappropriée peut conduire a I'échec de lI'implant, a des dommages aux nerfs/vaisseaux et/ou a
une perte de support osseux. La défaillance des implants augmente lorsque les implants sont placés dans un os
irradié car la radiothérapie peut entrainer une fibrose progressive des vaisseaux et des tissus mous, entrainant une
diminution de la capacité de cicatrisation.

Il est essentiel de prévenir tout dommage aux structures vitales telles que les nerfs, les veines et les artéres. Les
Iésions des structures anatomiques vitales peuvent entrainer de graves complications telles que des lésions oculaires,
des lésions nerveuses et des hémorragies excessives. La protection du nerf infra-orbitaire est indispensable. Ne pas
étre en mesure d'identifier les mesures réelles par rapport aux données radiographiques pourrait entrainer des
complications.

Les utilisateurs d’'implants novices et expérimentés doivent suivre une formation avant d’utiliser un nouveau systéme
ou de tenter d’opter pour une nouvelle méthode de traitement. Faites preuve d'une attention particuliere lorsque vous
traitez des patients qui présentent des facteurs locaux ou systémiques capables d'affecter la réparation des os et des
tissus mous (c'est-a-dire une mauvaise hygiéne buccale, un diabéte non contrélé, la prise de stéroide, le tabagisme,
une infection dans I'os proche et les patients qui ont subi une radiothérapie oro-faciale).

Un bilan détaillé des candidats potentiels a I'implantation doit étre effectué, y compris :
- l'ensemble des antécédents médicaux et dentaires.
- un examen visuel et radiologique pour déterminer les bonnes dimensions des 0s, les reperes anatomiques,
les conditions occlusales et la santé parodontale.
- le bruxisme et les relations maxillaires défavorables doivent étre prises en compte.
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- une bonne planification préopératoire avec une bonne approche d'équipe entre des chirurgiens, des dentistes
restaurateurs et des techniciens de laboratoire bien formés est essentielle pour un traitement implantaire
réussi

- minimiser le traumatisme du tissu héte permet d’augmenter le potentiel de réussite de 'ostéointégration.

- I'électrochirurgie ne doit pas étre tentée autour des implants métalliques car ceux-ci sont conductibles.

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

Effets secondaires
Les effets indésirables de I'utilisation du systeme ne different pas de ceux de la thérapie par implants dentaires. Les
effets indésirables possibles du traitement par implant peuvent inclure :

- douleur

- enflure

- difficultés phonétiques

- gingivite

Parmi les symptémes moins courants mais plus persistants, il est a noter, sans toutefois s'y limiter :
- des réaction(s) allergique (s) au matériel d'implant et/ou du pilier
- une rupture de l'implant et/ou du pilier
- le desserrage du pilier visé et/ou de la vis de retenue
- une infection nécessitant une révision de l'implant dentaire
- des lésions nerveuses pouvant provoquer une faiblesse permanente, un engourdissement ou des douleurs
- réponses histologiques, éventuellement avec une incidence sur les macrophages et/ou les fibroblastes
- la formation d'embolies graisseuses
- le desserrage de l'implant nécessitant une chirurgie de révision
- la perforation du sinus maxillaire
- la perforation des plaques labiales et linguales
- la perte osseuse pouvant entrainer une révision ou un retrait de l'implant.

Mise en garde : maintien du protocole de stérilisation
Les implants sont conditionnés comme suit :
1. un emballage extérieur constitué d'une boite rigide et transparente qui sert de protection pour I'emballage
intérieur
2. L'emballage intérieur se compose d'un blister (base de blister en plastique transparent avec un couvercle «
amovible » TYVEK).
3. Dans I'emballage intérieur se trouve un tube creux qui contient un implant suspendu a un anneau en titane, ce
qui garantit que l'implant, ne touche jamais l'intérieur du tube en plastique.
4. Les informations d'étiqguetage se trouvent sur la surface du couvercle amovible et sur I'extérieur de la boite
rigide.

Il faut veiller a maintenir la stérilité de I'implant en ouvrant correctement I'emballage et en manipulant I'implant.

1. Ouvrir I'emballage de l'implant dans le champ non stérile, avec des gants non stériles, détacher I'étiquette
d'adresse pour ouvrir la boite.

2. Avec des gants non stériles, retirez le blister interne. Ne placez pas la boite en plastique ou le couvercle du
blister sur le champ stérile. Le contenu de cet emballage intérieur est stérile.

3. Le blister scellé doit étre ouvert par un assistant (avec des gants non stériles), retirez le couvercle TYVEK et
déposez ou placez le tube stérile sur le champ stérile, ouvrez le capuchon du tube, ensuite fixez l'outil de
placement de I'implant sur I'implant et retirez soigneusement du tube stérile. Ne touchez pas a l'implant stérile.

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

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

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

Matériaux
Type de matériau Radel R-5800 (couvercle), Radel R-5000 (base et insert),
silicone de qualité médicale (inserts ceillets)

Mise au rebut

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, assurez-vous de faire 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 cliniqgues (RCSPC)

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

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

REMARQUE : le site Web ci-dessus sera disponible lors du lancement de la base de données européenne sur les
dispositifs médicaux (EUDAMED).

Clause de non-responsabilité

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

UDI de base
Produit Numéro de I'UDI de base
UDI de base pour les plateaux d’'instruments 6009544039118P

Littérature connexe et catalogues

CAT-2004 - Catalogue de produits d'implant Tri-Nex®

CAT-2005 - Catalogue de produits d'implants IT

CAT-2010 - Catalogue de fixation ostéo-intégrée

CAT-2020 - Catalogue de produits d'implants Hexagonal externe
CAT-2042 - Catalogue de produits d'implants Conique profond
CAT-2043 - Catalogue de produits d'implants Hexagonal interne
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CAT-2060 - Catalogue de produits d'implant PROVATA®
CAT-2069 - Catalogue de produits d'implant INVERTA®
CAT-2070 - Catalogue de produits d’'implant zygomatiques
CAT-2093 - Catalogue d'implants a plateforme unique

Symboles et avertissements

CE =

2797

Marquage CE

wl

Fabricant :
Southern Implants ®
1 Albert Rd, P.O
Box 605 IRENE,

0062, Afrique du
sud.
Afrique du Sud
Tél. : +27 12 667

Dispositif sur
ordonnance*

1046
Représentant Date de
désigné pour fabrication
la Suisse

Stérilisé par Non-stérile
irradiation
Résonance Résonance
magnétique magnétique
conditionnelle sire

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

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

LEOO™

Ne pas Numéro de
restériliser. catalogue
Systéme de Consultez le
barriére mode
stérile simple d'emploi

LOT

Code lot

Attention !

MD

Dispositif
médical

-
ZIN
| |

Conserver a
I'écart de la
lumiere du
soleil

Représentant
désigné pour la
communauté
Européenne

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé

* Dispositif sur ordonnance : Prescription uniquement. Avertissements: 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 uniguement & 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

Das Produkt ,Instrumententablett’ ist ein wiederverwendbarer starrer Behalter oder ein Organisationstablett, das in
einer medizinischen Einrichtung fiir den Transport, die Aufbewahrung und die Organisation von wiederverwendbaren
Medizinprodukten flr die Sterilisation verwendet werden soll. Sie besteht aus mehreren Teilen, die so konzipiert sind,
dass sie in eine einzige Einheit integriert werden kdnnen, die die inneren Komponenten wahrend der
Dampfsterilisation enthalt und schitzt. Jedes Tablett besteht aus zwei Komponenten: einem Bodentablett und einem
Deckel, wobei einige Tabletts eine dritte Komponente enthalten - ein internes individualisiertes Einsatztablett. Der
Boden und der Deckel des Tabletts sind fur die Dampfsterilisation perforiert, wobei das Einsatztablett den Dampf
durch die aus Silikon gefertigten Riickhaltesockel (Osen) eindringen lasst. Das interne Einsatztablett und die
Bodenplatte haben die Fahigkeit, individuelle Teile und Zubehtér wie zahnéarztliche Werkzeuge, Bohrer und
Ratschen/Schraubenschlissel zu halten.

Der Deckel besteht aus Radel R-5800 und ist transparent blau oder grau getdnt. Die Boden- und Einsatztabletts
bestehen aus Radel R-5000 und sind weil3/hellgrau gefarbt. Das Radel-Material ist ein Polymerharz. Die Boden- und
Einsatztabletts sind mit Schichten aus medizinischem Silikon versehen, um die verschiedenen Werkzeuge und
Instrumente zu fixieren und zu halten.

Verwendungszweck

Die Instrumententabletts werden verwendet, um zahnarztliche Werkzeuge und Instrumente wahrend des Transports,
der Dampfsterilisation und der Lagerung an ihrem Platz zu halten. Die Instrumententabletts sind wiederverwendbare
Geréate. Die Instrumententabletts sind Medizinprodukte.

Indikationen fir die Verwendung
Das Instrumententablett von Southern Implants dient zur Aufbewahrung verschiedener zahnéarztlicher chirurgischer
Bohrer und Werkzeuge, um die Instrumente zu ordnen, dampfsterilisieren und zwischen den Einsatzen zu
transportieren. Das Tablett muss in eine FDA-zugelassene dampfsterilisierbare Verpackung eingeschlossen und in
einem FDA-zugelassenen Sterilisator fir einen der folgenden Zyklen sterilisiert werden:

¢ Vorvakuumdampf - bei 132°C fiir 4 Minuten mit einer Trockenzeit von 20 Minuten.

¢ Vorvakuumdampf - bei 135°C fur 3 Minuten mit einer Trockenzeit von 20 Minuten.
Die Tabletts sind nicht geeignet fir die Sterilisation von nicht-porésen Artikeln. Es wird empfohlen, die Tabletts
wahrend der Sterilisation nicht zu stapeln. Die kompletten chirurgischen Tabletts reprasentieren die
schlimmstmdgliche, validierte Belastung aufgrund der Anzahl der Komponenten (Grof3: 25 Instrumente; Mittel: 90
Instrumente; Klein: 47 Instrumente) und das Gewicht (Grol3: 752 Gramm; Mittel: 672 Gramm; Klein: 339 Gramm).
Southern Implants (Pty) Ltd erhebt keinen Anspruch auf Lumen fir die Instrumententabletts von Southern Implants.

(Cl-‘_r?(BI:x H) Produktcode Anzahl der Instrumente _?:t\)l\llle:?; zjge)s vollen
Gro3 CH-1-Z2YG 19 752
26,8 x 14,7 x5,5¢cm I-ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Mittel I-TRI-NEX-EG 60 547
18,7x13,5x5,5¢cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
Klein I-SP-GS1-EG 47 339
14,8 x9,5x5,5¢cm I-SP-GS2-EG 47 339
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147
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Vorgesehene Benutzer
Zahntechniker, Kieferchirurgen, Allgemeinzahnérzte, Kieferorthopéden, Parodontologen, Prothetiker und andere
entsprechend ausgebildete und erfahrene Implantatanwender.

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

Vorgesehene Patientenpopulation

Dieses Gerat wird bei der Zahnrestauration von teilweise oder ganz zahnlosen Patienten im Ober- oder Unterkiefer
eingesetzt. Der Zahnersatz kann aus einzelnen Zahnen, Teil- oder Vollbriicken bestehen und kann festsitzend oder
herausnehmbar sein.

Kompatibilitdtsinformationen

Die Implantate von Southern Implants sollten mit Southern-Komponenten versorgt werden. Im Sortiment von Southern
Implants gibt es 11 Implantatsysteme. Der Implantatcode und der Anschlusstyp kdnnen durch spezifische
Abkirzungen in den Produktcodes identifiziert werden. Die Bereichskennungen sind in Tabelle A zusammengefasst.

Tabelle A - Entsprechendes Instrumententablett mit Implantatsystem

Produktcode Das Implantat-System

CH-1-ZYG Straumann Zygomatic Implantat-System

-ZYG-1 Southern Implants Zygomatic Implantat-System

I-HEX-EG AuRensechskant und PROVATA® Implantat-Systeme

I-IT-EG Innenachtkant (IT) Implantat-System

I-TRI-NEX-EG TRI-NEX® Implantat-System

I-DC-EG Tiefes konisches Implantat-System

I-INT-HEX-EG Innensechskant (M-Serie) Implantat-System

I-MAX-EG MAX-Implantate einschlieRlich TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG INVERTA® Tiefkonische und INVERTA® AuRensechskant-Implantate
I-SP-EG Einzelplattform (SP1) Implantat-System

I-SP-GS1-EG Einzelplattform (SP1) Implantat-System

I-SP-GS2-EG Einzelplattform (SP1) Implantat-System

I-PROS-EG Anwendbar auf alle Southern Implant Systeme

I-PROS-MINI Anwendbar auf alle Southern Implant Systeme

Klinischer Nutzen
Durch dieses Verfahren konnen die Patienten erwarten, dass ihre fehlenden Zahne ersetzt und/oder Kronen
wiederhergestellt werden.

Lagerung, Reinigung und Sterilisation

Beschrankungen fur wiederverwendbare Artikel

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

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

Anmerkung: Fassen Sie Bohrer und Instrumente wahrend des Gebrauchs mit einer sterilen Pinzette an, um eine
Kontamination des Instrumententabletts zu minimieren und das Risiko einer Beschadigung der sterilen
Operationshandschuhe zu vermeiden.
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Eindammung
Entfernen Sie so bald wie mdglich alle sichtbaren Ruckstdnde (Knochen, Blut oder Gewebe), indem Sie das
Instrument in kaltes Wasser tauchen (getrocknete Verschmutzungen sind schwer zu entfernen).

Vorreinigung

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

Manuelle Reinigung oder automatische Reinigung

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

ANMERKUNG: Befolgen Sie unbedingt die Gebrauchsanweisungen fir Reinigungs- und Desinfektionsmittel der
Hersteller.

Geréate in ein Thermodesinfektionsgerét einlegen. Fihren Sie den Reinigungs- und Desinfektionszyklus durch, und
danach den Trocknungszyklus.

Trocknen

Die Instrumente innen und auf3en mit gefilterter Druckluft oder fusselfreien Einmaltiichern trocknen. Verpacken Sie die
Instrumente nach der Entnahme so schnell wie mdoglich in den Lagerbehélter. Falls eine zusatzliche Trocknung
erforderlich ist, trocknen Sie sie an einem sauberen Ort.

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

Verpackung

Verwenden Sie das richtige Verpackungsmaterial, wie fur die Dampfsterilisation angegeben, um die Sterilitat zu
gewdbhrleisten. Eine doppelte Verpackung wird empfohlen. Gegebenenfalls kdnnen die gereinigten, desinfizierten und
gepriften Produkte zusammengesetzt und in die entsprechenden Instrumententabletts gelegt werden. Die
Instrumententabletts kdnnen doppelt verpackt oder in Sterilisationsbeutel gelegt werden.

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

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

Aufbewahrung

Achten Sie auf die Integritat der Verpackung, um sicherzugehen, dass die Gerate wahrend der Aufbewahrung steril
bleiben. Die Verpackung sollte vor der Lagerung komplett trocknen, um Korrosion und Abbau der Klingen zu
vermeiden.
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Kontraindikationen
Die Kontraindikationen fiir dieses System sind denen der Zahnimplantattherapie nicht undhnlich. Zu den
Kontraindikationen fiir eine Implantattherapie gehoren:
- Patienten, die medizinisch nicht fur oralchirurgische Eingriffe geeignet sind.
- wo eine unzureichende Anzahl von Implantaten gesetzt werden kann, was die funktionelle Unterstiitzung der
Prothese einschrankt.
- Minderjahrige Patienten unter 18 Jahren.
- Patienten mit schlechter Knochenqualitét.
- Patienten mit Blutkrankheiten.
- Vorhandensein einer Infektion an der Implantatstelle.
- Patienten mit vaskularen Beeintrachtigungen.
- Patienten mit unkontrolliertem Diabetes.
- Patienten mit Drogen- oder Alkoholmissbrauchsabhangigkeit.
- Patienten, die sich einer chronischen hochdosierten Steroidtherapie unterziehen.
- Patienten, die eine gerinnungshemmende Therapie erhalten.
- Patienten mit metabolischer Knochenerkrankung.
- Patienten, die sich einer Strahlentherapie unterziehen.
- Patienten mit Allergien oder Uberempfindlichkeiten gegen Reintitan, Titanlegierungen (Ti6Al4V), Gold,
Palladium oder Iridium.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
DIESE ANLEITUNGEN SIND NICHT ALS ERSATZ FUR EINE ANGEMESSENE SCHULUNG VORGESEHEN.

- Fir den sicheren und effektiven Einsatz von Zahnimplantaten wird empfohlen, eine spezielle Schulung
durchzufiihren, einschlie3lich einer praktischen Schulung um die richtige Technik, die biomechanischen
Anforderungen und die réntgenologische Beurteilung zu erlernen.

- Die Produkte missen gegen Aspiration gesichert werden, wenn sie intraoral gehandhabt werden. Die
Aspiration von Produkten kann zu Infektionen oder ungeplanten kdérperlichen Verletzungen fihren.

Die Verantwortung fur die richtige Auswahl der Patienten, eine angemessene Schulung, Erfahrung beim Einsetzen
von Implantaten und die Bereitstellung geeigneter Informationen fir eine informierte Zustimmung liegt beim Praktiker.
Eine unsachgemafle Technik kann zum Implantatversagen, zur Schadigung von Nerven/GeféaRen und/oder zum
Verlust des stutzenden Knochens flhren. Implantatversagen nimmt zu, wenn Implantate in bestrahlten Knochen
eingesetzt werden, da die Strahlentherapie zu einer fortschreitenden Fibrose der GefaRe und des Weichgewebes
fuhren kann, was die Heilungsfahigkeit beeintrachtigt.

Es ist wichtig, auf die Schadigung lebenswichtiger Strukturen wie Nerven, Venen und Arterien zu achten und diese zu
vermeiden. Verletzungen lebenswichtiger anatomischer Strukturen kénnen zu schwerwiegenden Komplikationen wie
Verletzungen des Auges, Nervenschéden und Gibermafigen Blutungen fuhren. Es ist wichtig, den Nervus infraorbitalis
zu schitzen. Werden die tatsachlichen MafRe im Vergleich zu den Rontgendaten nicht ermittelt, kann dies zu
Komplikationen fuhren.

Neue und erfahrene Implantatanwender sollten eine Schulung durchfiihren, bevor sie ein neues System verwenden
oder versuchen, eine neue Behandlungsmethode anzuwenden. Besondere Vorsicht ist geboten bei der Behandlung
von Patienten mit lokalen oder systemischen Faktoren, die Heilung des Knochens und des Weichgewebes
beeintrachtigen koénnten (z. B. schlechte Mundhygiene, unkontrollierter Diabetes, Steroidtherapie, Raucher,
Infektionen im benachbarten Knochen und Patienten, die eine orofaziale Strahlentherapie erhalten haben).

Es muss ein grindliches Screening der potenziellen Implantatkandidaten durchgefiihrt werden, einschlief3lich:
- umfassende medizinische und zahnéarztliche Anamnese
- visuelle und radiologische Inspektion zur Bestimmung der ausreichenden Knochendimensionen, der
anatomischen Orientierungspunkte, der okklusalen Bedingungen und der parodontalen Gesundheit.
- Bruxismus und ungunstige Kieferrelationen missen bertcksichtigt werden.
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- eine gute praoperative Planung mit einem guten Teamansatz zwischen gut ausgebildeten Chirurgen,
restaurativen Zahnérzten und Labortechnikern ist fur eine erfolgreiche Implantatbehandlung unerlasslich.

- die Minimierung des Traumas fur das Wirtsgewebe erhdht das Potenzial fir eine erfolgreiche
Osseointegration.

- elektrochirurgie sollte nicht um Metallimplantate herum durchgefiihrt werden da diese leitfahig sind.

Falls das Gerat nicht wie vorgesehen funktioniert, muss dies beim Hersteller des Gerats gemeldet werden. Zur
Meldung von Leistungsanderungen kénnen Sie den Hersteller dieses Gerats unter folgender Adresse erreichen:
sicomplaints@southernimplants.com.

Nebenwirkungen
Die Nebenwirkungen der Anwendung des Systems sind denen der Zahnimplantattherapie nicht undhnlich. Zu den
maoglichen Nebenwirkungen der Implantattherapie gehdren:

- Schmerzen

- Schwellung

- phonetische Schwierigkeiten

- Zahnfleischentziindung

Zu den weniger haufigen, aber hartnackigeren Symptomen gehdren unter anderem:
- allergische Reaktion(en) auf das Implantat und/oder das Abutment-Material
- Bruch des Implantats und/oder des Abutments
- Lockerung der Abutmentschraube und/oder der Halteschraube
- Infektion, die eine Revision des Zahnimplantats erforderlich macht
- Nervenschéaden, die zu dauerhafter Schwéache, Taubheit oder Schmerzen fiuihren
- histologische Reaktionen mit moglicher Beteiligung von Makrophagen und/oder Fibroblasten
- Bildung von Fettembolien
- Lockerung des Implantats, die eine Revisionsoperation erfordert
- Perforation der Kieferhohle
- Perforation der labialen und lingualen Platte
- Knochenverlust, der zu einer Revision oder Entfernung des Implantats fihren kann.

VorsichtsmalBnahmen: Aufrechterhaltung des Sterilitatsprotokolls
Die Implantate sind wie folgt verpackt:
1. Eine AulRenverpackung, die aus einer starren, durchsichtigen Schachtel besteht, die als Schutz fur die
Innenverpackung dient.
2. Die Innenverpackung besteht aus einer Blisterpackung (durchsichtiger, kunststoffgeformter Blasenboden mit
einem TYVEK "peel-back" Deckel).
3. Inder Innenverpackung befindet sich ein hohles Rohr, in dem ein Implantat an einem Titanring aufgehangt ist,
so dass das Implantat niemals das Innere des Kunststoffrohrs berthrt.
4. Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der Oberflaiche des Peel-Back-Deckels und auf der
AulRenseite der starren Verpackung.

Es muss darauf geachtet werden, dass die Sterilitat des Implantats durch ordnungsgeméaRes Offnen der Verpackung
und Handhabung des Implantats erhalten bleibt.

1. Zum Offnen der Implantatverpackung im unsterilen Bereich reiRen Sie mit unsterilen Handschuhen das
Sicherheitsetikett ab, um die Schachtel zu 6ffnen.

2. Entfernen Sie die innere Blisterpackung mit unsterilen Handschuhen. Legen Sie die Kunststoffbox oder den
Deckel der Blisterpackung nicht auf das sterile Feld. Der Inhalt dieser Innenverpackung ist steril.

3. Der versiegelte Blister muss von einer Hilfsperson (mit unsterilen Handschuhen) gedffnet werden: den
TYVEK-Deckel entfernen und das sterile Rohrchen auf das sterile Feld fallen lassen oder legen, die
Réhrchenkappe 6ffnen und das Einsetzwerkzeug auf das Implantat aufsetzen und vorsichtig aus dem sterilen
Réhrchen nehmen. Beriihren Sie das sterile Implantat nicht.
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Andere sterile Komponenten sind in einem Abziehbeutel oder einer Blasenbasis mit einem abziehbaren Deckel
verpackt. Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der unteren Hélfte des Beutels, im Inneren der
Verpackung oder auf der Oberflache des Peel-Back-Deckels. Die Sterilitat ist gewahrleistet, solange der Beutel nicht
beschadigt oder geodffnet wird. Unsterile Komponenten werden sauber, aber unsteril in einem Peel-Pouch-
Blisterboden mit Peel-Back-Deckel geliefert. Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der unteren Halfte des
Beutels oder auf der Oberflache des Peel-Back-Deckels.

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfalle

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

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

Materialien

Materialtyp Radel R-5800 (Deckel), Radel R-5000 (Boden und Einsatz),
medizinisches Silikon (Oseneinsatze)

Entsorgung

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

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

und Klinischen Leistung (SSCP) fir die Produktreihen von Southern Implants® zur Verfligung gestellt worden.

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

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

Haftungsausschluf3

Dieses Produkt ist Teil der Produktpalette von Southern Implants® und sollte nur mit den dazugehdorigen
Originalprodukten und gem&R 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 (bernehmen. Southern Implants®
Ubernimmt keine Haftung fir Schaden, die durch unsachgeméaRen Gebrauch entstehen. Bitte beachten Sie, dass
einige Produkte von Southern Implants® mdoglicherweise nicht in allen Markten zugelassen oder zum Verkauf
freigegeben sind.

Basis-UDI
Produkt Basis-UDI Nummer
Basic-UDI fir Instrumententabletts 6009544039118P

Weiterfuhrende Literatur und Kataloge

CAT-2004 - Produktkatalog flr Tri-Nex-Implantate®
CAT-2005 - Produktkatalog fur IT-Implantate

CAT-2010 - Katalog fiir Osseointegrierte Vorrichtungen
CAT-2020 - Produktkatalog fur AuRensechskant-Implantate
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CAT-2042 - Produktkatalog fir Tief konische Implantate
CAT-2043 - Produktkatalog fur Innensechskant-Implantate
CAT-2060 - Produktkatalog fir PROVATA® Implantate
CAT-2069 - Produktkatalog fur INVERTA® Implantate
CAT-2070 - Produktkatalog fir Zygomatic-Implantate
CAT-2093 - Produktkatalog fur Einzelplattform-Implantate

Symbols und Warnhinweise

‘ C€ ﬁ [REF [LOT] [MD| [(=E=

2797
Hersteller: CE- Verschreibung Sterilisation Nicht steril Verfallsdatu Nicht Nicht Katalognummer Chargencod Medizinische Zugelassener
Southern Kennzeichnun pflichtiges durch m (mm-jj) wiederverwende resterilisieren e s Gerat Vertreter in der
Implants® g Produkt* Bestrahlung n Européischen
1 Albert Rd, Gemeinschaft
P.O Box Az
605 IRENE, e
MR O Iji] & AN
Stidafrika. /.\.
Stidafrika
Tel: +27 12 Zugelassener Herstellungsdatu Magnetisch Magnetisch Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Einfaches Konsultieren Sie Achtung Von Nicht verwenden,
667 1046 Vertreter fur m e Resonanz e Resonanz innenliegender Schutzverpackung Sterilbarrieresy die Sonnenlicht wenn die
die Schweiz bedingt sicher stem Gebrauchsanwei fernhalten Verpackung
sung beschadigt 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 tberpriifen.
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Descricao

O dispositivo 'tabuleiro de instrumentos' € um recipiente rigido reutilizavel ou tabuleiro organizador destinado a ser
utilizado em instalacdes de cuidados de salde com o objetivo de organizar, conter e transportar dispositivos médicos
reutilizaveis para esterilizacdo. E composto por varias pegas, concebidas para serem integradas numa Unica unidade
gue contém e protege os componentes interiores durante a esterilizacdo a vapor. Cada tabuleiro € composto por dois
componentes: um tabuleiro de base e uma tampa, sendo que alguns tabuleiros contém um terceiro componente - um
tabuleiro de insercéo individualizado interno. A base e a tampa do tabuleiro séo perfuradas para esterilizacdo a vapor,
sendo que o tabuleiro de insergdo permite que o vapor penetre através dos encaixes de retencao (ilhés) que sao
feitos de silicone. O tabuleiro de insercdo interno e a base tém a capacidade de conter pecas e acessorios
individualizados que incluem ferramentas dentarias, brocas e catracas/chaves.

A tampa é feita de Radel R-5800 e é pintada de azul ou cinzento transparente. A base e o tabuleiro de inser¢do sao
feitos de Radel R-5000 e sdo de cor branca/cinzento claro. O material Radel € uma resina polimérica. A base e os
tabuleiros de insercdo séo revestidos com camadas de silicone de qualidade médica para localizar e segurar as
vérias ferramentas e instrumentos.

Utilizacao pretendida

Os tabuleiros de instrumentos s&o utilizados para manter as ferramentas e os instrumentos dentarios no lugar
durante o transporte, a esterilizagdo a vapor e o armazenamento. Os tabuleiros de instrumentos séo dispositivos
reutilizaveis. Os tabuleiros de instrumentos sédo dispositivos médicos.

Indicac8es de utilizac&o
O tabuleiro de instrumentos da Southern Implants foi concebido para conter varias brocas e ferramentas cirargicas
dentérias, de modo a organizar, esterilizar a vapor e transportar os instrumentos entre utilizagées. O tabuleiro deve
ser fechado num invélucro esterilizavel a vapor aprovado pela FDA e esterilizado num esterilizador aprovado pela
FDA durante um dos ciclos seguintes:

e Vapor de pré-vacuo - A 132°C durante 4 minutos com um tempo de secagem de 20 minutos.

e Vapor de pré-vacuo - A 135°C durante 3 minutos com um tempo de secagem de 20 minutos.
Os tabuleiros ndo sao destinados a esterilizacéo de cargas ndo porosas. Recomenda-se que os tabuleiros ndo sejam
empilhados durante a esterilizagdo. Os tabuleiros cirargicos completos representam o pior caso de carga validada
devido ao numero de componentes (Grande: 25 instrumentos; Médio: 90 instrumentos; Pequeno: 47 instrumentos) e
ao peso (Grande: 752 gramas; Médio: 672 gramas; Pequeno: 339 gramas). A Southern Implants (Pty) Ltd ndo faz
quaisquer reivindicacdes de limen para os tabuleiros de instrumentos da Southern Implants.

Tamanho - . _ Peso do tabuleiro cheio
(CxLxA) Cédigo do produto NUmero de instrumentos @
Grande CH-I-Z2YG 19 752
26,8 x 14,7 x5,5cm -ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Médio I-TRI-NEX-EG 60 547
18,7 x13,5x5,5cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
Pequeno I-SP-GS1-EG 47 339
14,8 x9,5x5,5cm I-SP-GS2-EG 47 339
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147
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Utilizador pretendido
Cirurgibes maxilo-facial, dentistas gerais, ortodontistas, periodontistas, prostodontistas e outros utilizadores de
implantes com formacé&o e experiéncia adequadas.

Ambiente pretendido
Os dispositivos devem ser utilizados em um ambiente clinico, como uma sala de cirurgia ou uma sala de consulta do
dentista.

Populacéo pretendida de pacientes

Este dispositivo é usado na restauragdo dentaria de pacientes parcialmente ou totalmente desdentados na mandibula
superior ou inferior. As restauracées podem ser constituidas por dentes Unicos, pontes parciais ou totais, podendo
ser fixas ou removiveis.

Informac8es de compatibilidade

Os implantes Southern devem ser restaurados com os componentes Southern Implants. Na gama da Southern
Implants existem 11 sistemas de implantes. O cddigo e o tipo de conexdo podem ser identificados por abreviagcfes
especificas nos cédigos de produtos. Os identificadores da linha estdo resumidos na tabela A.

Tabela A - Tabuleiro de instrumentos correspondente ao sistema de implantes

Cédigo do produto Sistema do implante

CH-1-ZYG Sistema de implante zigomatico Straumann

1-ZYG-1 Sistema de implante zigomatico da Southern Implants
I-HEX-EG Sistemas de implantes PROVATA® e hex externo

I-IT-EG Sistema de implantes Octégono Interno (IT)

I-TRI-NEX-EG Sistema de implantes TRI-NEX®

I-DC-EG Sistema de implante cénico profundo

I-INT-HEX-EG Sistema de implante hex interno (Série M)

I-MAX-EG Implantes MAX incluindo TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG Implantes cénicos profundos INVERTA® e implantes hex externo INVERTA®
I-SP-EG Sistema de implante de plataforma Unica (SP1)

I-SP-GS1-EG Sistema de implante de plataforma Unica (SP1)

I-SP-GS2-EG Sistema de implante de plataforma unica (SP1)

I-PROS-EG Aplicavel a todos os sistemas da Southern Implants
I-PROS-MINI Aplicavel a todos os sistemas da Southern Implants

Beneficios clinicos
Através deste procedimento, os doentes podem esperar ter seus dentes perdidos substituidos e/ou coroas
restauradas.

Armazenamento, limpeza e esterilizacéo

LimitacOes sobre itens reutilizaveis

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

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

NOTA: durante a utilizacdo, manusear brocas e instrumentos com pingcas esterilizadas para minimizar a
contaminacéo do tabuleiro de instrumentos e o risco de danificar as luvas cirdrgicas esterilizadas.
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Contencéo
Logo que possivel, remover todos os residuos visiveis ap6s a utilizacdo (0sso, sangue ou tecido), mergulhando o
instrumento em agua fria (a sujidade seca pode ser dificil de remover).

Pré-limpeza

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

Limpeza manual ou automatizada

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

NOTA: seguir sempre as instrucfes de utilizacdo dos fabricantes de agentes de limpeza e desinfectantes.

Carregar dispositivos num termodesinfectador. Executar o ciclo de limpeza e desinfec¢do, seguido do ciclo de
secagem.

Secagem

Secar 0s instrumentos, tanto no interior como no exterior, com ar comprimido filtrado ou com toalhetes de utilizacao
Unica que néo larguem pélos. Embalar os instrumentos o mais rapidamente possivel apos a sua remog¢éo para o
recipiente de armazenagem. Se for necessaria uma secagem adicional, secar num local limpo.

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

Embalagem

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

Esterilizac&o
A Southern Implants® recomenda um dos seguintes procedimentos para esterilizar a restauracdo antes da sua
utilizacao:
1. método de esterilizacdo 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
esterilizacdo a vapor deve ser usada.
2. para utilizadores nos EUA: método de esterilizagdo pré-vacuo: embrulhado, esterilizar a vapor a 135°C
(275°F) a 180-220 kPa durante 3 minutos. Seque por 20 minutos na camara. Use uma embalagem ou bolsa
limpa para o ciclo de esterilizag&o a vapor indicado.

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

Armazenamento

Manter a integridade da embalagem para assegurar a esterilidade no armazenamento. A embalagem deve estar
completamente seca antes do armazenamento para evitar a corrosdo e a degradacdo das extremidades de corte.
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Contra-indicacbes
As contra-indicacdes para este sistema ndo sdo diferentes das da terapia com implantes dentarios. As contra-
indicacdes para a terapia com implantes incluem:

- pacientes clinicamente ndo aptos para procedimentos cirlirgicos orais.

- onde um nimero inadequado de implantes pode ser colocado, limitando o suporte funcional da prétese.

- pacientes com idade inferior a 18 anos.

- pacientes com ma qualidade Gssea.

- pacientes com doencas sanguineas.

- presenca de infeccdo no local do implante.

- pacientes com problemas vasculares.

- pacientes com diabetes ndo controlada.

- pacientes com dependéncia de drogas ou alcool.

- pacientes submetidos a terapia cronica com esteréides em doses elevadas.

- pacientes submetidos a terapia anti-coagulante.

- pacientes com doenca 6ssea metabdlica.

- pacientes submetidos a tratamento de radioterapia.

- pacientes com alergias ou hipersensibilidades ao titanio puro, liga de titanio (Ti6Al4V), ouro, paladio ou iridio.

Avisos e precaucdes
ESTAS INSTRUCOES NAO DEVEM SER CONSIDERADAS COMO UM SUBSTITUTO DE UMA FORMACAO
ADEQUADA.

- Para a utilizacdo segura e eficaz de implantes dentarios, sugere-se que seja empreendida formacéo
especializada, incluindo formacdo pratica para aprender a técnica adequada, requisitos biomecénicos e
avaliagOes radiogréficas.

- Os produtos devem ser protegidos contra a aspiracdo quando manuseados por via intraoral. A aspiracdo de
produtos pode levar a infe¢do ou a lesdes fisicas indesejadas.

A responsabilidade da selecdo adequada dos pacientes, formacdo adequada, experiéncia na colocacdo de implantes
e de facultar as informacfes apropriadas para o consentimento informado cabe ao médico. A técnica inadequada
pode resultar na falha do implante, danos aos nervos/vasos e/ou perda do osso de suporte. A falha dos implantes
aumenta quando os implantes sdo colocados no o0sso irradiado, uma vez que a radioterapia pode resultar em fibrose
progressiva dos vasos e tecidos moles, levando a uma diminui¢cdo da capacidade de cicatrizacéo.

E importante estar atento e evitar danos a estruturas vitais, tais como nervos, veias e artérias. As lesbes de
estruturas anatomicas vitais podem causar sérias complicacdes, tais como lesbes oculares, lesbes nervosas e
hemorragias excessivas. E essencial para proteger o nervo infraorbital. A falha na identificagdo das medicdes reais
em relacdo aos dados radiogréaficos pode levar a complicagdes.

Utilizadores de implantes novos e experientes devem fazer formacdo antes de utilizar um novo sistema ou tentar
realizar um novo método de tratamento. Tomar especial cuidado no tratamento de pacientes que tém factores locais
ou sistémicos que podem afectar a cicatrizacdo do osso e tecido mole (ou seja, higiene oral deficiente, diabetes
descompensada, estdo em terapia com esteréides, fumadores, infecdo no osso proximo e pacientes que fizeram
radioterapia orofacial).

A triagem completa de candidatos a implantes potenciais deve ser realizada, incluindo:

- um histérico médico e odontoldgico extensivo.

- inspeccdo visual e radiol6gica para determinar dimensdes 6sseas adequadas, marcos anatémicos, condi¢cdes
oclusais e salde periodontal.

- bruxismo e rela¢8es intermaxilares desfavoraveis devem ser tomadas em conta.

- e essencial que haja planeamento préoperatorio adequado, com uma boa abordagem de equipa entre
cirurgides com formacédo adequada, dentistas restauradores e técnicos de laboratério para que o tratamento
com implantes seja bem sucedido.

- minimizar o trauma no tecido hospedeiro aumenta o potencial de sucesso da integracao 6ssea.

- ndo deve ser realizada electrocirurgia perto dos implantes metalicos pois eles sao condutores.

CAT-8003 (11-2023) CO-684 39



INSTRUCOES DE UTILIZACAO: Southern Implants® tabuleiros de instrumentos

Se o dispositivo ndo funcionar como previsto, o facto deve ser comunicado ao fabricante do dispositivo. As
informagcBes de contacto do fabricante deste dispositivo para comunicar uma alteragdo no desempenho s&o:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efeitos secundarios
Os efeitos secundarios da utilizacéo do sistema ndo séo diferentes dos da terapia com implantes dentarios. Os
possiveis efeitos secundérios da terapia com implantes incluem:

dor

inchago

dificuldades fonéticas
inflamacé&o gengival

Os sintomas menos comuns mas mais persistentes incluem, mas néo se limitam a:

reacdo(des) alérgica(s) ao material do implante e/ou do pilar

fratura do implante e/ou do pilar

afrouxamento do parafuso do pilar e/ou do parafuso de fixagdo

infec@o que exija a revisdo do implante dentario

lesBes nervosas que resultam em fraqueza permanente, dorméncia ou dor
respostas histolégicas com possivel envolvimento de macréfagos e/ou fibroblastos
formacédo de émbolos de gordura

afrouxamento do implante que requer cirurgia de revisao

perfurac@o do seio maxilar

perfuracéo das placas labial e lingual

perda 6ssea que pode resultar na revisdo ou remocdo do implante.

Precaucdo: manter o protocolo de esterilidade
Os implantes sdo embalados da seguinte forma:

1.

4.

Uma embalagem exterior constituida por uma caixa rigida e transparente que funciona como protecéo para a
embalagem interior.

A embalagem interior consiste numa embalagem blister (base em plastico bolha de ar transparente com uma
aba de abertura de TYVEK).

Dentro da embalagem interna existe um tubo oco que contém um implante suspenso de um anel de titanio,
isto assegura que o implante nunca toca no interior do tubo de plastico.

As informag®es de rotulagem estéo localizadas na superficie da aba de abertura e no exterior da caixa rigida.

Deve ter-se o cuidado de manter a esterilidade do implante através da abertura adequada da embalagem e
manuseamento do implante.

1.

Abrir a embalagem do implante no campo nado estéril, com luvas ndo estéreis, rasgar a etiqueta de endereco
para abrir a caixa.

Com luvas néo esterilizadas, remover a embalagem blister interior. Nao colocar a caixa de plastico ou o fecho
da embalagem blister no campo esterilizado. O contetido desta embalagem interior é esterilizado.

A embalagem blister selada deve ser aberta por um assistente (com luvas ndo esterilizadas): remover a
tampa TYVEK e deixar cair ou colocar o tubo esterilizado no campo esterilizado, abrir a tampa do tubo e fixar
a ferramenta de colocacdo do implante ao implante e remover cuidadosamente do tubo esterilizado. Nao
tocar no implante esterilizado.

Outros componentes esterilizados sdo embalados num saco de esterilizacdo ou embalagem blister com uma aba de
abertura. As informacdes de rotulagem estdo localizadas na metade inferior do saco, dentro da embalagem ou na
superficie da aba de abertura. A esterilidade esta garantida, a menos que o saco esteja danificado ou aberto. Os
componentes ndo esterilizados séo fornecidos limpos num saco ou embalagem blister com uma aba de abertura. As
informacdes de rotulagem estao localizadas na metade inferior do saco ou na superficie da aba de abertura.
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Aviso sobre incidentes graves
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante do
dispositivo e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente esta estabelecido.

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

Materiais

Tipo de material Radel R-5800 (tampa), Radel R-5000 (base e insercao),
silicone de grau médico (insercdes de ilhds)

Eliminacéo

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

Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP)

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

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

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

Excluséo 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 indicagGes e utilizagdo corretas deste produto. A Southern Implants® ndo assume
responsabilidade por danos devidos a utilizagdo incorrecta. Tenha em atencdo que alguns produtos da Southern
Implants® podem nao ser aprovados ou langados para venda em todos os mercados.

UDI basico
Produto Ndmero UDI béasico
UDI basico para tabuleiros de instrumentos 6009544039118P

Literatura e catalogos relacionados

CAT-2004 - Catalogo de produtos implantes Tri-Nex®
CAT-2005 - Catélogo de produtos de implantes IT

CAT-2010 - Catalogo de acessorios osteointegrados
CAT-2020 - Catélogo de produtos de implantes Hex externo
CAT-2042 - Catalogo de produtos de implantes Deep Conical
CAT-2043 - Catalogo de Produtos Hex Implantes Internos
CAT-2060 - Catalogo de Produtos de Implantes PROVATA®
CAT-2069 - Catalogo de produtos de implantes INVERTA®
CAT-2070 - Catalogo de produtos de implantes Zygomatic
CAT-2093 - Catélogo de produtos de implantes de plataforma Gnica
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Simbolos e avisos

dczng Ag@@lﬂlLOTMD

Fabricante: Marca CE Dispositivo Esterilizado Nao Data de N&o N&o Namero de Codigo Dispositivo Representante
Southern Implants® de por esterilizado validade reutilizar reesterilizar catalogo de lote médico autorizado na
1 Albert Rd, P.O prescrigao* irradiacéo (mm-aa) Comunidade Europeia

Box 605 IRENE, sz
0062, =
Africa do Sul. M R /l

Tel; +27 12 667 =
1046
Representante Data de Ressonancia Seguro para Sistema de barreira estéril Sistema de Consulte Cuidado N&o expor a N&o utilizar se a
autorizado fabrico magnética ressonancia unico com embalagem barreira instrucdes luz solar embalagem estiver
para a Suiga condicional magnética protetora no interior esterilizada de utilizacéo danificada

Unica

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

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

H ouokeur] "diokog opydvwv" gival évag €TTavaxpnoIPOTIOINCIUNOG AKAUTITOG TTEPIEKTNG 1 8i0KOG opydvwong TTou
TTPOOpIETAl YIO XPrON O EYKATOOTACEIG UYEIOVOMIKAG TTEPIBOAWNG YE OKOTTIO TNV opydvwan, Tn CUuyKpdtnan Kai Tn
METOQOPA ETTAVAXPNOIUOTTOINCINWY IATPIKWY CUCKEUWY TTPOG atrooTeipwon. AtroteAsital atrd TTOAAATTAG KouudTiq,
OXeDIAOUEVA VA EVOWMATWVOVTAI OE IO evidia Jovada TToU TTEPIEXEI KA TTPOCTATEUEI TA E0WTEPIKA £§apTAUATA KATA
Tn dIApKEIa TNG aTTooTEipwong Ye atpd. Kabe diokog atroTteAeital ammd duo oToixeia: évav dioko BAong Kal £va KATTAKI,
EVW) OPIoUEVOI DiOKOI TTEPIEXOUV Kal £va TPITO OTOIXEIO - évav e0WTEPIKO £EaTOMIKEUPEVO dioko évBeTwy. H Baon Tou
Oiokou Kal To KaTTdkI €ival dIATpNTA YO ATTOOTEIPWAON YE ATPO, eV O OIOKOG UE TO EvOETO EMTPETTEI OTOV ATPO va
O1EI00UCEl PEOW TWV UTTOOOXWYV CTUYKPATNONG (POOEAEG) TTOU gival KATOOKEUAOHEVEG ATTO TIAIKOVN. O €0wWTEPIKOG
Oiokog Kal n BAon €xouv Tn duvVATOTATA VO CUYKPATOUV £EOTOUIKEUNEVA KOUUATIO Kal ageooudp TTou TrepIAaPBavouy
00OVTIOTPIKA EPYOAEIQ, TPUTTAVIA KAl KAOTAVIO/KAEIDIA.

To katrdki €ival kataokeuaouévo ammdé Radel R-5800 kai gival xpwpuaTioyévo o€ diagaveég UTTAE 1 yKpl xpwua. H Baon
Kal 0 8ioKog yia To évBeTo eival kataokeuaopéva ammd Radel R-5000 kai éxouv xpwpa AeukO/avoixtd ykpl. To UAIKO
Radel cival pia mmoAupepAg pntivn. O1 diokol Bdong Kai EvBeTwy €ival OTPWPEVOI PE OTPWHATA TIAIKOVNG 1aTPIKOU
BaBuou yia Tov evioTTIouS Kal TN GUYKPATNON TwV SIaQOpwy £PYAALiWV Kal opyavwy.

Mpoopidopevn xpnon

O1 diokol epyaAeiwv XpnoIYOTTOIOUVTal VIO TN CUYKPATNON 0J0VTIATPIKWY EPYAAEIWV Kal EPYOAEIWV KATA TN YETAPOPA,
TNV a1To0TEipWaON he aTud Kal Tnv atroBrikeuon. O1 diokol opydvwy gival ETTavVaXpnNOIUOTTOINCINES TUOKEUEG. O1 diokol
OpYAvVWY €ival I0TPIKEG OUOKEUEG.

Odnyieg xpriong
O diokog epyaieiwv TnG Southern Implants €xel oxediaaTei yia va ouykpatei didpopa odovTIaTpiKE XEIPOUPYIKA
TPUTTAVIa Kal EPYOAEia yia TNV opydvwaon, TV ATTOCTEIPWON PE ATUO Kal TN YETAQOPA TWV £PYOAEiWV PETALU TwV
xpriocwv. O diokog TTPETTEl va TTEPIKAEIETAI O TTEPITUAIYUA ATTOCTEIPWOINO e aTud TTou €xel ykplBei ammd Tov FDA kai
VO ATTOOTEIPWVETAI OE ATTOOTEIPWTH TTOU €Xel eYKPIBEei atrd Tov FDA yia évav atrd Toug ak6AouBoug KUKAOUG:

o ATHOG KevoU aépog - 2Toug 132°C yia 4 AeTrTd pe XpOvo oTeyvwpaTog 20 AeTrTd.

o ATHOG Kevou agpog - 2Toug 135°C yia 3 AeTrTd pe Xpovo oTeyvwpaTog 20 AeTrTd.
O1 diokol dev TTpoopiCovTal Yo TNV ATTOoTEIpWON PN TTopwdwv @opTiwv. O1 diokol cuvioTdral va punv oToifdlovTal
katé tn didpkela TG atmoaTeipwong. O1 TTARPEIS XEIPOUPYIKOI BiOKOI AvTITTIPOCWTTEUOUV TO XEIPOTEPO ETTIKUPWHEVO
@opTio Adyw Tou apIBuol Twv egapTnudtwy (MeydAog: 25 epyaleia; Meoaiog: 90 epyaleia; Mikpdg: 47 epyaleia) kal To
Bapog (Meydhog: 752 ypauudpia; Meoaiog: 672 ypaupdpia; Mikpdg: 339 ypauudpia). H Southern Implants (Pty) Ltd
Oev dIATUTTWVEL IOXUPICUOUG Yia Tov aUAS TwV diokwv opydvwy Tng Southern Implants.

MéyeBog (M x N x Y) Kwbdik6g TpoidvTog Api1Bp6g epyaleiwv Bdpog mAnpoug diokou (g)
MeydAog CH-1-ZYG 19 752
26.8x14.7 x5.5¢cm I-ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Meoaiog I-TRI-NEX-EG 60 547
18.7 x 13.5x5.5cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
Mikpdg I-SP-GS1-EG 47 339
14.8x9.5x 5.5 cm I-SP-GS2-EG 47 339
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147
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MpofAerépevog XpRoTnNg
'vaBoTrpoowTTIKOI  XEIpoupyoi, YeVIKoi odovTiaTtpol, opBodovTIKoi, TTEPIOBOVTOAOYOI, 0OOVTOTTPOCOETIKOI Kal GAAOI
KATAAANAQ eKTTAIOEUPEVOI KAl EUTTEIPOI XPAOTEG EMPUTEUPATWV.

MpofAerépevo epIBaAAov
O1 ouokeuég TTpoopidovTal yia xprion o€ KAIVIKO TTEPIBAANOV, OTTWG £va XEIPOUPYEIO i Eva 0dOVTIOTPEIO.

MpofAerépevog TANBUo N6 aGBevwV

AUTO TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV XPNOIUOTIOIEITAI OTNV ODOVTIATPIKN QTTOKATACTOON MEPIKWG H TTANPWS 000VTWTWV
aoBevwv oTnv Avw A KATw yvébo. O1 ammokataoTdoelg YTTopEl va atmoTeAoUvTal aTrd PeROVWUEVA dOVTIA, UEPIKES 1
TIANPEIG YEQUPEG KOl ITTOPEI va €ival OTaBEPES A a@alPOUEVEG.

MAnpogopieg cupBardTnTag

Ta epgutedpara NG Southern Implants Tpémel va atmmokaBioTavral AmmOKAEIOTIKA PE €EaPTAMATA TNG. 2Tn O€Ipd
Southern Implants uttdpxouv 11 cuoTAPATA ELPUTEUPATWY. O KWOIKOG EUPUTEUNATOS Kal O TUTTOG oUVOEGNG UTTOPOUV
va avayvwpioTouv Pe €1I0IKEG OUVTOUOYPA®IEG OTOUG KWOIKOUG TTPOoIOVTWY. Ta avayvwpioTiIKG eUpoug cuvoyidovTal
oTov Trivaka A.

Mivakag A - AvTtioToiXog 8iokog epyaAgiwv pe oUCTNHA EPPUTEUHATWV

Kw?dik6g mTpoiovTog 200TNHO EPPUTEUUATOG

CH-I-ZYG 200Tnua eu@uTelpaTog Straumann Zygomatic

1-ZYG-1 >UoTnua epeuTeupdTwy Zygomatic Tng Southern

I-HEX-EG EEwTepIKO €€AYWVO Kal CUCTAWATA EUPUTEUNATWY PROVATA®

I-IT-EG 200TNUA EPPUTEUPATOG ECWTEPIKOU okTaywvou (IT)

I-TRI-NEX-EG TRI-NEX® ZU0TNHA EPQUTEUHATOG

I-DC-EG 200TnUa BoBU KWVIKOU EUPUTEUPATOG

I-INT-HEX-EG EowTtepikd ouoTnua epputelparog Hex (ogipd M)

I-MAX-EG Epouretpara MAX, cuptrepidapBavopévwy Twv TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG Epguretpara INVERTA® BabBid kwvikd & INVERTA® E€wTepIKG £€0yWVIKA
I-SP-EG 200TNUA EUQUTELPATOG eviaiag TTAATOpuag (SP1)

I-SP-GS1-EG 200TNUa EUQUTELPATOG eviaiag TTAATOpuag (SP1)

I-SP-GS2-EG Z0oTnua EUQUTELPATOG eviaiag TTAaT@Opuag (SP1)

I-PROS-EG E@apudletal o 6Aa Ta cucTApara Tng Southern Implant

I-PROS-MINI E@apuddetal o€ 6Aa Ta cucTAuaTa TG Southern Implant

KAIVIKA o@éAn
Méow autig Tng diadikaciag o1 aoBeveig YTTOPOUV va avapévouv TNV avTIKATACTAoN Twv EAAEIMTOVIWY SOVTIWV TOUG
KaI/f) TNV aTTOKATAOTOON TWV OTEQAVWYV TOUG.

ATroBnkeuon, KOBAPIOHOG KAl ATTOCTEIPpWON

MeplopIoPOi OTA ETAVAXPNCIMOTTOINCIHNA AVTIKEIJEVA

Agv ptropei va 608¢i dueon Tiun yia Ta TTavaxpnoigoTtroloUpeva opyava. H ouyvh emeepyaoia utropei va €Xel HIKPEG
EMTTWOEIG OTa 6pyava. H didpkeia (wng Tou TTpoiodvTog kaBopileTal cuvABwg attdé Tn @Bopd Kal Tn Xpron, ETTONEVWG
Ta 6pyava, av @povTiovral cwoTd Kal £mBewpolvTal YETd ammd KABe xprion, MTTOpoUV va £TTAvVAYXPNOIUOTTOINBoUV
TTOAEG @opés. Na diatnpeite évav KATGAOyo €AEyxou yia autd Ta Opyavd, OTOV OTTOI0 va KATaypda@eTal 0 apiBuog
XPNOEWG.

Mpiv atrd Tn xprion TnG CUCKEUNG, Ba TTpéTTel va TNy eBewpeiTal S1EEOBIKA Kal va T dOKIPNAZETAl yIa va dIATTIOTWOEN n
KATaAANASTNTA TNG WG TTPOG ETTAVAXPNCIKNOTTOINCN.

ZHMEIQZH: katd mn xpron, xelpifeoTe Ta TpUTTaVA Kal Ta epyaleia ye ammooTeipwuévn Aafida yia va eAaXIGTOTIOINCETE
TN pOAuvaon Tou BioKou epyaAgiwv Kal TOV KivOuvo KATOOTPOPNG TWV ATTOOTEIPWHEVWV XEIPOUPYIKWV YAVTIWV.
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Meplopiopoég
To ouvtopdtepo duvard, agaipéoTe OAA Ta opatd uTTOAgiypaTa YETA Tn Xprion (ooTtd, aipa ) 1016), BubifovTtag 10
6pyavo o€ Kpuo vepo (To atroénpauévo aipa utTopei va gival SUoKoAO va agaipebei).

MpokaBapiouog

AtroouvappoloyioTe Ta dpyava atmd Ta eEapTripaTa XeIpog Kal OAa Ta eEaptriuaTa olvdeong amod Ta 6pyava yia va
KaBapioeTe TO XWHa atmd TIG ATTOPPAYUEVEG TTEPIOXEG. AQaipéoTe TIG MUTeG PEEK ammd T1a egpyaAeia TotmoBEéTnong.
ZeTTAUVETE PE XAIOPO veEPOS yia 3 AETTTA Kal aQAIpECTE TO OKANPUMEVA UTTOAEiJUaTa PE pia PaAakn vaihov BoupTtoa.
ATToQUYETE TN INXAVIKA ¢Bopa Katd Tov KaBapIiauo.

XelpokKivnNTog 1] AUTOHATOTTOINUEVOG KOBAPIGHOG

MpocTolpdoTe éva Aoutpd utrepAXwVY Pe KATAAANAO atropputravTikd (T1.X. Steritech instrument cleaner - apaiwon 5%)
KOl TTPOXWPNOTE o€ pia nxouovwon Twv 20 AemTwv (evaAAokTIKEG YEBOBOI puTTOPOUV va XpnoiyoTroinBolv edv €XEl
ammodeixOei atrd Tov TEAIKO XPAOTN). =ZETTAUVETE PE KABaPO/ATTOCTEIPWHEVO VEPO.

ZHMEIQZH: AkoAouBeiTe TTavTa TIG 00NYiEg XPAOEWS TWV KOTOOKEUGOTWY TTEPI KOBAPIOTIKWY KAl OTTOAUPAVTIKWV.

TotmoBeTr|oTe GUOKEUEG o€ BeppoaTtoAupavTipa. EKTEAEOTE TOV KUKAO KaBapiopoU Kal atroAUPavong, Kal 0Tn CUVEXEIX
TOV KUKAO OTEYVWHATOG.

ZTEYVWHA

2TEYVWOTE Ta Opyava TOOO E0WTEPIKA OCO0 KAl EEWTEPIKA PE QIATPAPICUEVO TTETTIECUEVO AEPA 1] JE PAVTNAGKIO MIOG
XProng Xwpig xvoudl. ZUCKeUAOoTe Ta Opyava TO GUVTOUOTEPO duvaTtd OTo JOXEi0 aTToBrKEUONG META TNV QQAipEDH)
TouG. Edv atraiteital emITTAéOV OTEYVWHA, OTEYVWOTE O€ KABapd XWpPo.

Eméswpnon
KAavTe pia oTrTIKn €TMIOEWPNON TWV AVTIKEIMEVWY YIa Va eAEYEETE yia {NUIEG oTa dpyava.

ZuoKeuaoia

XpnoiyoTroIfoTe To CWaTO UAIKO OUOKEUATIag OTTwG eVOEIKvVUTAI yIA TNV ATTOCTEIPWAN PE ATUO YIa va SIACQOAICETE TN
dlatipnon TnG oTeIpdTNTag. ZuvioTdtal JITTAR cuokeuacia. Katd TrepimrTworn, ol KabapIioPEVES, ATTOAUNOOUEVEG Kal
EANEYUEVEG OUOKEUEG UTTOPOUV va guvapuoAoynBouv kai va TotroBetnBolv oe diokoug opydvwy Katd tepimtwaon. Ol
dioKol opydvwv PTTopouv va TUAiyovtal SITTAA ) va TOTTOBETOUVTAI 0€ GAKOUG ATTOOTEIPWONG.

ATtrooTteipwon
H Southern Implants® ouvioTd pia amé TIG ak6AouBeg dIadIKATieg yIa TNV ATTOOTEIPWON TNG ATTOKATACTACGNG TIPIV AT
™ Xpnon:

1. péBodog amroaTeipwaong UTTd Kevo: aTroaTEipWOn Twv KoOAoBwHATWY e aTud atoug 132°C (270°F) ota 180 -
220 kPa vyia 4 Aemrta. ZteyvwoTe eTTi TOUuAdyioTov 20 AeTrTd oTov BAAapo. MpETTel va XpnOoIUOTIOIEITE JOVO
EYKEKPIYEVO TTEPITUAIYHA 1) BAKN yIa atTooTEipwan YE aTuo.

2. yia Toug xproTeg aTig HMA: pébodog atmmoaTeipwaong uttd Kevo: TUAyUévo, atrooTeipwon pe atud otoug 135°C
(275°F) ota 180 - 220 kPa yia 3 Aemrd. ZteyvwoTte €mi 20 Aemtd otov BdAauo. XpnoigoTroifoTe &va
TEPITUAIYUA 1] Jia Bikn TTou €x€l KABAPIOTET yIa TOV UTTOBEIKVUOUEVO KUKAO OTTOOTEIPWONG UE ATUO.

ZHMEIQZH: O1 xprioteg oTig HIMA trpétrel va dilaag@alifouv 0TI 0 aTTOOTEIPWTHG, TO TTEPITUAIYUA A n BRAKn Kal 6Aa Ta
€EAPTNMOTA TOU ATTOOTEIPWTA €X0UuV eykpiBei atrd Tov FDA yia Tov TTpoBAETTOUEVO KUKAO QTTOCTEIPWONG.

ATrolnkeuon

AlaTnpAOTE TNV AKEPAIOTNTA TG CUCKEUATIAS yia va d1ac@aliceTe TN OTEIPOTNTA KATA TNV atmmobrikeuon. H cuokeuaaoia
TIPETTEI VA gival TEAEIWG OTEYVN TTPIV ATTO TNV ATTOBrKEUOT TTPOKEINEVOU Va aTToQeuxBei n diIdBpwaon kal n uttoRduion
TWV KOTITIKWY OKMJWV.
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Avrevdeieig
O1 avrevdeigeig yia autd 10 cuotnua ot dlagépouv ammd ekeiveg TnG Bepatreiag pe 0dovTiIkG ep@uteupara. Ol
avTevoeigelg yia Tn Bepartreia pe eppuTelpaTa TepIAaUBAvouy:
- 000gveig 1aTPIKA aKaTAAANAOI YIO XEIPOUPYIKEG ETTEURACEIS OTO OTOMA.
- OTToU PTTOpPEi va TOTToBETNOEI aveETTAPKNG apIBUOS EUPUTEUNATWY, TTEPIOPICOVTAG TN AEITOUPYIKA UTTOCTAPIEN
NG TTPOBEONG.
- aoBeveig nAIKiag KATw Twv 18 €TWV.
- 000gveig ge KOKA TTOIOTNTA OCTWV.
- 006gveig e aiuaToAoyIKEG dlOTAPAXEG.
- Trapoucia AoiNwENG aTO ONUEIO TOU EPPUTEUPATOG.
- aoBgveic e ayyeiakn BAGRN.
- 000gveig pe pun eAeyxouevo diapnTn.
- 0oBeveic pe €apTAOEIG aTTd VOPKWTIKA 1 AAKOOA.
- aoBgveig Tou uTToPAAAovVTal O€ Xpovia BepaTreia pe UPNAEG BOOEIG OTEPOEIBWIV.
- aoBgveic TTou UTTORBAAAOVTAI O€ QVTITINKTIKA BeparTreia.
- 000gveig pe HETABOAIKI) VOGO TWV OCTWV.
- aoBeveic TTou UTTORBAAAOVTAI O€ OKTIVOBEpPATTEiaL.
- 0obgveig e alepyia A utrepeuaicBbnoia oe kabBapd TiTdvio, kpdua TiTaviou (TiBAI4Y), xpuad, TTaAAGdIO 1)
1pidI0.

Mpos&1doTroINoEIg Kal TTPOPUAAEEIg
Ol MAPOYZEZ OAHIIEZ AEN MNMPOOPIZONTAI Q% YNOKATAZTATO MIAZ EMAPKOYZ EKIMAIAEYZHZ.

- TNa Tnv ao@aA Kal OTTOTEAECUQTIKA XPNON Twy OJOVTIKWY EUQUTEUNATWY TTPOTEIVETAI €VTOVA N
TTPAYUATOTIOINCN €EEIBIKEUPEVNG KATAPTIONG, CUUTTEPIAAUBAvVOUEVNG TNG TTPAKTIKAG KATAPTIONG YIQ TnV
EKUAONON TNG CWOTAG TEXVIKAG, TWV EUPRIOUNXAVIKWY ATTAITHOEWY KAl TWV OKTIVOYPAPIKWY OEIONOYHOEWV.

- Ta mpoidvta TTPETTElI va TTpooTaTeEloVTal AT avappoenan otav xeipifovral evdooTouatikd. H avappoéenon
TTPOIOVTWYV UTTOPEI va 0dnynoel o€ HOAUVOTN 1 ATTPOYPAUUATIOTO CWHATIKO TPAUUATIONO.

H €uBlvn yia TN cwaoTh €TTIAOY TWV AcBeVWY, TNV ETTAPKHA EKTTAIOEUCN, TNV EUTTEIPIO OTNV TOTTOBETNON EUPUTEUNATWV
Kal TNV TTApoxr KatdAAnAwv TTANpo@opiwv yia Tn ouykardBeon peTd amd evnuépwon avAkel otov 107po. H
AKOTAAANAN TEXVIKN UTTOPEI va 0BNYyROEl O€ atroTuXia Tou gppuTelpaTog, BAGBN Twv veupwv/ayyeiwv Ko/ amwAsia
TOU 00TOU OTAPIENG. H atroTuxia Twv eUPUTEUPATWY auEdveTal OTAV Ta EPPUTEUPATA TOTTOBETOUVTAI O OOTO TTOU EXEI
aKTIVOBOANBEi, KABWG N aKTIVOBEPATTEIA PTTOPET va 0BNYAOElI O€ TTPOOBEUTIKHA iVWwon TwV ayyEiwv Kal TwV JOAAKWY
Hopiwyv, 0dNywvTag o€ PEIWPEVN IKAVOTNTA ETTOUAWGCNG.

Eivar onuavTiké va €ioTe evruepol Kal va atro@uyeTte BAAREG o€ (WTIKEG DOPEG OTTWG veUpa, PAEREG Kal apTnpieg. Ol
TPAUMATIOYOI 0€ CWTIKEG AVATOMPIKEG BOPEG UTTOPEl va TTPOKAAECOUV OOBOpPEG ETTITTAOKEG, OTTWG TPAUPOTIONS TOu
o@BaAuoU, BAGRN Twy velpwy Kal UTTEPBOAIKA aipoppayia. Eivar onuavTikd va TTpooTaTeUETAl TO UTTOKOYXIO VEUpO. H
MN avayvwpion Twy TTPOYMOTIKWY HETPHOEWY O OXEON ME TO AKTIVOYPOQPIKA Oedouéva UTTOPEl va odnynoel o€
ETTITTAOKEG.

O1 véol Kal EUTTEIPOI XPAOTEG EPPUTEUNATWY Ba TTPETTEI VA EKTTAIBEUOVTAI TTPOTOU XPNCIUOTTOINCOUV £va vEO GUCTNUA i
ETIXEIPAOOUV va KAvouv pia véa PéBodo Bepatreiag. Na gioTe 181aiTEpA TTPOTEKTIKOI KATA TN BepaTtreia acBevwy TTOU
£XOUV TOTTIKOUG | CUCTNMIKOUG TTAPAYOVTEG Ol OTToiolI Ba uTTopoUCav va ETTNPEACOUV TNV ETTOUAWGN TOU 0OTOU KAl TOU
MoAakoU 10ToU (6NAadr] KOKF) OTOMATIKA UYIEIVA, un eAeyxopevo SIaBATN, ot BOepatreia pe oTePOEIdr], KATVIOTEG,
Aoipwén aTo KOVTIVO 00TS Kal a0BEeVEIG TTOU KAVOUV aKTIVOBEpaTTEia OTO TTPOCWTTO A TO OTOUQ).

Mpémer  va OievepynBei  evdeAexNG €AeyXOoG Twv uUTToWn@iwv 00oBevwy  yia  TOTTOBETNON  EUQUTEUNATWY,
OUpTTEPIAAPBAVOUEVWV TWV EEAG:
- 0AOKANPWEVO 10TPIKG Kal 0O0OVTIKG I0TOPIKO.
- OTITIKA KAl OKTIVOAOYIKA €TTIBEWPNON YA TOV KABOPIoUO £TTAPKWY dIA0TACEWY 00TOU, AVATOMIKWY 0pOCNHWY,
OuvVBNKWY atTéQPagng Kal TTEPIOBOVTIKN UYEIa.
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TTPETTEI va An@BoUv utrdwn o Bpouioudg Kal ol QUGUEVEIG OXETEIG JE TN Olayova.

0 OWOTOG TIPOEYXEIPNTIKOG OXEDIAOUOG WE MIA KAAr) Oopadikh TTpooéyyion WETOEU KOAG EKTTAIOEUPEVWIV
XEIPOUPYWYV, OBOVTIATPWY ATTOKATACTAONG KAl TEXVIKWY €PYOOTNPIoU E€ival ammapaiTnTog yia TNV €TITUXN
BepaTtreia EPPUTEUNATWV.

N €AQXIOTOTTOINON TOU TPAUNATOG GTOV IOTO-EEVIOTA AUEAVEI TO EVOEXOUEVO ETTITUXOUG OOTEOEVOWUATWONG.

Oev TTPETTEI VA ETTIXEIPNOEI NAEKTPOXEIPOUPYIKN YUPW ATTO NETAAAIKA EPQUTEUPATA KABWG gival aywyiua.

>& TEPITITWON TTOU N CUOKEUN Bev AEITOUpPYEl OTTWG TTPOPRAETTETAI, QUTO TTPETTEl VA ava@ePOEi OTOV KATAOKEUAOTH TNG
OUOKeUNG. Ta OToIxXEia ETTIKOIVWVIOG TOU KOTAOKEUQOTH AUTAG TNG CUCKEUAG YIa TNV ava@opd uiag aAAayng oTig
emdooelg ival: sicomplaints@southernimplants.com.

Mapevépyeieg
O1 Tapevépyeleg atrd TN XPRON TOU CUCTANATOG OE dIaPEPOUV OTTO EKEIVEG TNG BepaTreiag Pe 0dOVTIKA epuTeUuaTa. Ol
mOavEG TTAPEVEPYEIEG TNG BepaTTeiag e euuTelPaTa TTEPIAAUBAVOUV:

TTOVOG

TPAgIHO

PWVNTIKEG OUOKOAIES
QAgypovr) Twv OUAWV

Ta Aiyotepo ouvnBiopuéva aAAd TTIo €TTipOVa CUUTITWHATA TTEPIAABAvOUY, aAAG dev TTeplopidovTal O€:

aAAEPYIKN avTidpaan(eg) OTo EUPUTEUPA KA/ OTO UAIKO TwV KOAOBWUATWY
Bpauon Tou ePPUTEUPATOS /KAl TOU KOAOBWHATOG

XoAdpwaon TnG Bidag Tou KoAoBwpaTog /Kal TnNG Bidag ouykpdTnang

MOAuveon TTou atraitei avabewpnan Tou 0d0VTIKOU EUPUTEUUATOS

VEUPIKN BAGPN pe atroTéAecua POvVIKN aduvapia, youdiacua rj TTévo

IOTOAOYIKEG QVTIOPACEIG PE TNIOAVI] CUUUETOXA MAKPOPAYWV r)/Kal IVOBAACTWY
oXNUATIoPOG ENPOAWY AiTToug

XOAGpwaon Tou EPPUTEUPATOG TTOU ATTAITEN XEIPOUPYIKN ETTEPRACN avaBewpnaong
O1adTpnon Tou yvabiaiou KOATTOU

dIaTPNON TNG XEIANIKAG KaI TNG YAWOOIKAG TTAGKAG

aTTwAgIa 00ToU TTOU PTTOPED va odnyroel ae d16pbwan i apaipecn Tou EYOUTEUUATOG.

Mpo@UAagn: diatipnon Tou TTPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG
Ta gppuTeUpaTa ouoKeuadovTal wWe €EAG:

1.

E€wTepikh cuokeuaaia TTou atroteAeital atrd éva AkauTrTo, dlIa@avEéG KOUTI TO OTToi0 AEITOUpYEl WG TTpooTaCia
YIO TNV E0WTEPIKI) CUCKEUATia.

H eowTepik) ouokeuaoia atroTeAsital ammd pia KUuwéAn (Siagpaviig TTAaoTIKA Bdon KuwéAng pe katmakl TYVEK
"peel-back").

Méoa oTnv e0WTEPIKN oUOKEUOOTia UTTAPXEI EVAG KOIAOG CWANVAG TTOU TTEPIEXEI Eva EUQUTEUNO aVapPTNUEVO OE
évav OOKTUAIO TiITaviou, yeyovog Trou eEac@alidel 0TI To eu@UTEUNA Oev ayyilel TTOTE TO €OWTEPIKO TOU
TTAQCOTIKOU CWArva.

O1 TTAnpogopieg emonuavang Bpiokovral oTnv EMIQAVEIO TOU ATTOCTIWHEVOU KATTAKIOU KOI OTO £EWTEPIKO TOU
AKOUTITOU KOUTIOU.

Mpétrel va AauBdvetal pépigva yia Tn diatipnon Tng aTrooTEipwaong TOU EPQUTEUPATOS PE TO OWOTO dvolypa Tng
OUOKEUOOIAG KAl TOV XEIPIOPO TOU EMPUTEUPATOG.

1.

AvoiTe TN CUOKEUATia TOU EPPUTEUPATOG GTO PN ATTOCTEIPWHEVO TTEDIO, PE UN ATTOOTEIPWUEVA YAVTIA, OKIOTE
TNV €TIKETA O1EUBUVONG YIA VA AVOIEETE TO KOUTI.

Me pn atrooTelpwuéva YAVTIA, OQAIPESTE TNV ECWTEPIKH OUOKEUATia KUWEANG. Mnv TOTTOBETEITE TO TTAAOTIKO
KOUTi 1] TO KATTAKI TNG KUWEANG TTdvw OTO OTTOCTEIPWHEVO TTEDI0. TO TTEPIEXOUEVO QUTAG TNG ECWTEPIKNG
OUOKEUOOIAG €ival ATTOOTEIPWHEVO.
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3. H ogpayiopévn KuwéAn pétel va avoixBei ammd évav Bonbd (e pn atmooTElpwéva yAvTIA): apaipEéTTE TO
katrdki Tou TYVEK kai pi€Te A TOTTOBETHOTE TOV ATTOOTEIPWHEVO CWAAVA OTO ATTOCTEIPWHEVO TTEDIO, AVOIETE TO
KOTTdKI TOU OWAAVA Kol TOTTOBETACTE TO €PYOAEI0 TOTTOBETNONG TOU EPQPUTEUPATOG OTO €UQUTEUPA Kal
AQAIPEDTE TO TTIPOCEKTIKA OTTO TOV ATTOOTEIPWHEVO OWAAVA. Mnv ayyileTe TO ATTOOTEIPWPEVO ENPUTEUUA.

AAMa atrooTelpwpéva ouoTaTikG cuokeudlovTtal o€ 0akoUuAdkl i BAon KuwéAng pe katrdki "peel-back”. O1 TAnpogopieg
EMONPavong Bpiokovral oTo KATW PEPOG TNG COKOUAAG, OTO €0WTEPIKO TNG OUCKEUACIAE | OTnV ETMIQAVEIQ TOU
KOTTaKIoU TTou agaipeital. H amooTeipwaon eEaoc@alidetal eKTOG €Av TO 0AKOUAAGKI UTTOOTEN ¢NuId 1 avoixBei. Ta un
ATTOOTEIPWUEVA GUOTATIKA TTapéxovTal KaBapd aAAd OXI aTTOCTEIPWHEVA 0€ GAKOUAAGKI ) BAon KUWEANG e KATTAKI TTOU
atmokoAAdTal. O1 TTAnpo@opicg emouavong Bpiokovral 0To KATW PIcO TNG 0aKOUAQG 1) OTNV £MQAVEID TOU KATTOKIOU
TTOU OTTOKOAAdTAI.

Ei1doTtroinon oxeTIKd pe cofapd TEPIOTATIKA
KdaBe coBapd TTepIoTaTIKG TTOU €XEl CUUPBEI 0€ OXEON WE T OUOKEUR TTPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUQOTH TNG
OUOKEUNG Kal TNV apuodia apxr Tou KPAToug HEAOUG OTO OTToi0 BPIioKETAI O XPNOTNG A/Kal 0 aoBevAC.

Ta oToIxEIa ETTIKOIVWVIAG TOU KOTAOKEUAOTH QUTAG TNG CUCKEUAG YIa TNV ava@opd evog oofapou TTEPICTATIKOU £XOUV
wg €&ng: sicomplaints@southernimplants.com.

YAiké

TUT10G UAIKOU Radel R-5800 (karrdki), Radel R-5000 (Baon kai €vOeTo),
oIANIK6OvN 1aTpIKoU Babuou (évBeta Grommet)

Améppiyn

ATTOpPIYPN TNG CUCKEUNG KAl TNG CUOKEUATTAG TNG: AKOAOUBAOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG Kal TIG TTEPIBAANOVTIKEG
amaitoelg, AauBdvovrag umoyn Ta OIAQPOPETIKA emmiTreda poOAuvong. Kard tnv amdéppiyn XPNOIUOTTOINUEVWY
QvTIKEINEVWY, AGBETE UTTOWN aiXpnpEd Tputrdvia Kal opyava. MpETrel va XpnolgoTrolouvTal TavroTe eTapkh PPE.

20voyn Tng Ac@dAsiag kal Twv KAivikwy Emidéocewyv (SSCP)

O1rwg atmraiteital amd Tov Eupwtraikd Kavovioud yia ta latpikd Zuokeudopata (MDR™ EU2017/745), pia MepiAnyn
AcodAeiag kal KAivikwv Emddoewv (SSCP) gival 1aBéoiun yia avéyvwaon 6cov agopd TiIg OeIpéG TTpoidvTwy Southern
Implants®.

H oxeTikl SSCP cival rpoofdaciun otn dielBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ZHMEIQZH: o avwTépw OIKTUAKOG TOTTOG Ba gival d1aBEaiyog PeTa TNV évapén Asimoupyiag TnG eUpwTIaikng Baong
Oedopévwy yia Ta laTpoTeXvoAoyikd Trpoidvta (EUDAMED).

ATrotroinon gubovng

To Trapdv Tpoidv atroTeAei Yépog TNG aelpdc TTpoidvTwy Southern Implants® kai TTpéTTel va xpnoiyoTTolEiTal JOVO e Ta
OXETIKA TTPWTOTUTTIA TTPOIOVTA KAl CUPQWVA WPE TIG OUCTACEIG TTOU AVOQEPOVTAlI OTOUG ETTINEPOUG KATAAOYOUG
TPoidvTwy. O XpAOTNG autoU TOU TIPOIOVTOG O@EiAeEl va peAETAOEl TNV €EENIEN TNG CEIPAg TTPOIGVTWY Southern
Implants® kai va avaAdBel Tnv TARPN €uBUVN yia TIG owaTEG evOEICeIS Kal TN Xprion auTou Tou TrpoidvTog. H Southern
Implants® dev avaAauBavel kapia €uBOvn yia {nNuIES TTou o@eilovTal oe AavBaouévn Xpron. ZnUEwaTe 6Tl opiIoHéva
mpoiévTa TnG Southern Implants® evdéxeTal va pnv €xouv eykpiBei i KUKAOQOPATEI TTPOG TTWANCN 0€ OAEG TIG AYOPEG.

Baoiké UDI
Mpoiév Baoikog apiBuog UDI
Baoik6-UDI yia diokoug epyaleiwv 6009544039118P
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ZxeTikn BiBAIoypagia kal KatdAoyol

CAT-2004 - Tri-Nex® KatdAoyog epueuTeEUNdaTWY

CAT-2005 - KatdAoyog TTpoiovTwyV yia egeutelpaTa IT

CAT-2010 - KatdAoyog OOTEOEVOWHATWHEVWY EEAPTNUATWY

CAT-2020 - Kat@Aoyog TTpoiovTwy yia eEWTEPIKA eEaywWVIKA EU@UTEIUATA
CAT-2042 - Kat@dAoyog TTpoiovTwy yia Babid KwVIKA EJQUTEUUATA
CAT-2043 - Kat@Aoyog TTpoidvTWwY YIa ECWTEPIKA EAYWVIKA EUPUTEUPATA
CAT-2060 - KatdAoyog TTpoiovTwy eupuTteupdtwy PROVATA®
CAT-2069 - KatdAoyog TTpoiovTwy egpuTteupdtwy INVERTA®

CAT-2070 - Kat@Aoyog TTpoidvTwy yia eueutelpata Zygomatic
CAT-2093 - KatdAoyog TTPOIOVTWY EUQUTEUNATWY EVIAIag TTAATQOPUAG

ZUuBoAa Kal TTPOEIBOTTOINOEIG

W A8 @

KaraokeuaoTtn Zrpa CE latpotexvoAoyiko ATTOOTEIpWHE Huepounvi Na pnv Mnv
¢: Southern TIpoiGvouVTaYyoy VO HE anoompmpe a xpriong £TTaVaYPNOILO £TTAVACTEIPLOE
Implants® pagnong® akTIVOBOAIa vo (Mp-g€) Tondei Te
1 Albert Rd,
P.O Box 605

IRENE, 0062,
oo g & MR ».

+27 12 667
1046
Egouciodotnuév Hugpounvia ZupBato pe ATQaAEG yia Evicio oGoTnua Evigio oUoTtnua
oG KOTOOKEUNG MayvnTiké MayvnTik6é QATTOOTEIPWHEVOU PPAYHOU HE ATTOOTEIPWHEV
QAVTITTPOOWTTOG OUVTOVIOUO TUVTOVIONO EOWTEPIKRA TTPOOTATEUTIKNA ou gpayuoU
yia TNV EABeTia ouoKeuaoia
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* ZuvTayoypagpouUuevo TexVoAoyIKO TTpoidv: Xopnyeital uévov amro 1atpd i KatoTiv vToAng 1aTpou. Mpoooxr: H OpooTtrovdiakr NopoBeoia trepiopidel TNV TTWANCN TNG CUOKEUNG QUTAG POVO

KaTOTTIV EVTOARG £§0UTI0d0TNHEVOU IATPOU 1) 0OOVTIATPOU.

Me em@UAagn TTavTég vopipou dikaikpaTog. Ta Southern Implants®, To Aoyétutro Southern Implants® kai dAa Ta GAAQ EPTTOPIKA THUATA TTOU XPNCILOTIOIOUVTAl OTO TIapdV £yYpa@o atroTeAoly,

edv Bev avapéPETal KATI GAAO i Sev TTPOKUTITEI ATTO TO TIAQICIO OE GUYKEKPILEVN TTEPITITWON, EUTIOPIKA oAPaTa Tng Southern Implants®

. O1 eIkdVEG TTPOIOVTOG O€ AUTO TO £yyPaPo TTpoopifovTal

HOVO yia OKOTTOUG OTTEIKOVIONG Kal OEV aVTITTPOOWTTEUOUV aTTAPAITATA TO TTPOIdV e akpieia oTnv KAipaka. Eival euBivn Tou KAIVIKoU 1aTpoU va eAéyxel Ta oUBOAa TTou avaypd@ovTal oTn

OUOKEUATia TOU XPNOIPOTTOIOUPEVOU TTPOIOVTOG.
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Beskrivning

'Instrumentbricka’ ar en ateranvandbar styv behadllare eller organiseringsbricka avsedd att anvandas i
sjukvardsinrattningar i syfte att organisera, innehélla och transportera ateranvandbara medicintekniska produkter for
sterilisering. Den &r sammansatt av flera delar, designad for att integreras i en enda enhet som innehaller och skyddar
de inre komponenterna under angsterilisering. Varje bricka bestar av tvd komponenter: en basbricka och ett lock, med
nagra brickor som innehaller en tredje komponent - en intern individualiserad insatsbricka. Brickbasen och locket ar
perforerade for angsterilisering, med insatsbrickan som later &nga tranga in genom retentionshylsorna (6ljetten) som
ar gjorda av silikon. Den interna insatsbrickan och basen har formagan att halla individuella delar och tillbehér som
inkluderar dentalverktyg, borrar och sparrar/nycklar.

Locket ar tillverkat av Radel R-5800 och &r fargat i transparent blatt eller gratt. Basen och insatsbrickorna ar gjorda av
Radel R-5000 och &r vit/ljusgra till fargen. Radel-materialet &r ett polymerharts. Basen och insatsbrickorna &r skiktade
med kiselskikt av medicinsk kvalitet for att lokalisera och hélla de olika verktygen och instrumenten.

Avsedd anvandning
Instrumentbrickorna anvands for att halla tandverktyg och instrument pa plats under transport, angsterilisering och
forvaring. Instrumentbrickorna ar ateranvandbara enheter. Instrumentbrickorna ar medicintekniska produkter.

Indikationer for anvandning
Southern Implants Instrumentbricka ar utformad for att halla olika tandkirurgiska borrar och verktyg for att organisera,
angsterilisera och transportera instrumenten mellan anvandningarna. Brickan ska inneslutas i en FDA-godkand
angsteriliserbar omslag och steriliseras i en FDA-godkand sterilisator for en av foéljande cykler:

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

e Forvakuumanga — Vid 135°C i 3 minuter med 20 minuters torktid.
Brickorna ar inte avsedda for sterilisering av icke-pordsa laster. Brickorna rekommenderas att inte staplas under
sterilisering. De kompletta kirurgiska brickorna representerar den varsta fallet validerade belastningen p& grund av
antalet komponenter (stor: 25 instrument; medium: 90 instrument; liten: 47 instrument) och vikten (stor: 752 gram;
medium: 672 gram; liten: 339 gram). Southern Implants (Pty) Ltd gor inga ansprak pa lumen fér Southern Implants
Instrumentbricka.

Storlek (L x B x H) Produktkod Antal instrument Vikt av full bricka (g)
Stor CH-I-ZYG 19 752
26,8 x 14,7 x5,5¢cm I-ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Medium I-TRI-NEX-EG 60 547
18,7 x13,5x5,5¢cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
Liten I-SP-GS1-EG 47 339
14,8 x9,5x5,5¢cm I-SP-GS2-EG 47 339
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147

Avsedda anvandaren
Maxillofacial kirurger, allmanna tandlakare, ortodontister, parodontister, protetiker och andra andamalet utbildade och
erfarna implantatanvandare.
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Avsedda miljo
Produkterna &r avsedda att anvandas i en klinisk miljo som en operationssalar eller ett tandlakarkonsultationsrum.

Avsedda patientpopulation
Denna enhet anvands vid téander lagning av delvis eller helt tandlésa patienter i éver- eller underkéken. Restaureringar
kan besta av enkla ténder, partiella eller hela broar och kan vara fixerade eller borttagbara.

Information om kompatibilitet
Southern Implants implantat bor aterstallas med Southern Implants komponenter. | Southern Implants sortiment finns
det 11 implantatsystem. Implantatkoden och anslutningstypen kan identifieras med specifika forkortningar i

produktkoderna. Omradesidentifierare sammanfattas i tabell A.

Tabell A — Motsvarande instrumentbricka med implantatsystem

Produktkod Implantatsystem

CH-1-ZYG Straumann Zygomatic Implantatsystem

-ZYG-1 Southern Implants Zygomatic Implantatsystem

I-HEX-EG Extern Sexkant och PROVATA® Implantatsystem

I-IT-EG Intern Octagon (IT) Implantatsystem

I-TRI-NEX-EG TRI- NEX® Implantatsystem

I-DC-EG Djup konisk Implantatsystem

I-INT-HEX-EG Intern (M-serien) Sexkant Implantatsystem

I-MAX-EG MAX-implantat inklusive TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG INVERTA® Djup konisk & INVERTA® Extern Sexkant Implantat
I-SP-EG Enkel plattform (SP1) Implantatsystem

I-SP-GS1-EG Enkel plattform (SP1) Implantatsystem

I-SP-GS2-EG Enkel plattform (SP1) Implantatsystem

I-PROS-EG Galler alla Southern Implant-system

I-PROS-MINI Galler alla Southern Implant-system

Kliniska fordelar
Genom denna procedur kan patienter forvanta sig att fa sina saknade tander utbytta och/eller aterstallda kronor.

Forvaring, rengdring och sterilisering

Begransningar for ateranvandbara artiklar

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

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

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

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

Forrengdring

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

Forbered ett ultraljudsbad med lampligt rengdringsmedel (dvs. Steritech instrumentrengdrare - 5 % spédning),
sonikera i 20 minuter (alternativa metoder kan anvandas om slutanvandaren bevisar det). Skoélj med renat/sterilt
vatten.

OBS: folj alltid tillverkarens bruksanvisning for rengdringsmedel och desinfektionsmedel.
Ladda enheter i en termodesinfektor. Kor rengdrings- och desinfektion scykeln, foljt av torkcykeln.

Torkning

Torka instrumenten bade in- och utvandigt med filtrerad tryckluft eller luddfria engdngsservetter. Packa instrumenten
sa snabbt som maijligt efter borttagning i forvaringsbehallaren. Om ytterligare torkning &r nédvandig, torka pa en ren
plats.

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

Forpackning

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

Sterilisering
Southern Implants® rekommenderar en av foljande procedurer for att sterilisera restaureringen fére anvandning:
1. metod for forvakuumsterilisering: 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: metod for prevakuumsterilisering: inpackad, 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 &r klar fér den angivna
angsterilisering scykeln.

OBS: anvandare i USA maste se till att sterilisatorn, omslaget eller pasen och alla steriliseringstilloeh6r godkéanns av
FDA for den avsedda steriliseringscykeln.

Lagring
Uppratthall férpackningens integritet for att sakerstalla sterilitet vid forvaring. Forpackningen bor vara helt torr fore
lagring for att undvika korrosion och nedbrytning av skéreggar.

Kontraindikationer
Kontraindikationerna for detta system ar inte olika de for tandimplantatbehandling. Kontraindikationer for
implantatbehandling inkluderar:
- patienter som ar medicinskt olampliga for orala kirurgiska ingrepp.
- dar ett otillréckligt antal implantat kan placeras vilket begrénsar protesens funktionella stod.
- patienter under 18 ar.
- patienter med dalig benkvalitet.
- patienter med blodsjukdomar.
- forekomst av infektion pa implantatstallet.
- patienter med vaskular hérselskador.
- patienter med okontrollerad diabetes.
- patienter med drog- eller alkoholmissbruk.
- patienter som genomgar kronisk hégdos steroidbehandling.
- patienter som genomgar antikoagulantiabehandling.
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- patienter med metabolisk skelettsjukdom.
- patienter som genomgar stralbehandling.
- patienter med ren titan, titan legering (Ti6Al4V), guld, palladium eller iridium allergier eller éverkanslighet.

Varningar och férsiktighet
DESSA INSTRUKTIONER AR INTE AVSEDD SOM ETT ERSATTNING FOR ADEKVAT UTBILDNING.
- For séker och effektiv anvandning av tandimplantat rekommenderas det starkt att specialiserad utbildning
genomfors, inklusive praktisk traning for att lara sig ratt teknik, biomekaniska krav och rontgenutvarderingar.
- Produkter maste sakras mot aspiration nar de hanteras intraoralt. Aspiration av produkter kan leda till infektion
eller oplanerad fysisk skada.

Ansvaret for korrekt patientval, adekvat utbildning, erfarenhet av placering av implantat och tillhandahallande av
lamplig information foér informerat samtycke vilar pa lakaren. Felaktig teknik kan resultera i implantatfel, skada pa
nerver/karl och/eller forlust av stodjande ben. Implantatfel ckar nar implantat placeras i bestralat ben eftersom
stralbehandling kan resultera i progressiv fibros av karl och mjukvavnad, vilket leder till minskad lakningsformaga.

Det ar viktigt att vara medveten om och undvika skador pa vitala strukturer som nerver, vener och artarer. Skador pa
vitala anatomiska strukturer kan orsaka allvarliga komplikationer som skador pa 6gat, nervskador och Gverdriven
blodning. Det ar viktigt att skydda den infraorbitala nerven. Att inte identifiera faktiska métningar i forhallande till
rontgendata kan leda till komplikationer.

Nya och erfarna implantatanvéndare bor trdna innan de anvander ett nytt system eller forsoker gdra en ny
behandlingsmetod. Var sarskilt forsiktig vid behandling av patienter som har lokala eller systemiska faktorer som kan
paverka lakningen av benet och mjukvavnad (dvs. dalig munhygien, okontrollerad diabetes, ar pa behandling med
steroid, rokare, infektion i det narliggande benet och patienter som genomgatt orofacial stralbehandling ).

Noggrann granskning av potentiella kandidater for implantat maste utforas inklusive:

- en omfattande medicinsk och tandhistorik.

- visuell och radiologisk inspektion for att bestamma adekvata bendimensioner, anatomiska landméarken,
ocklusala tillstdnd och periodontal hélsa.

- tandgnissling och ogynnsamma kike forhallanden maste beaktas.

- korrekt preoperativ planering med ett bra team mellan valutbildade kirurger, reparativa tandlakare och
labbtekniker ar avgérande for framgangsrik implantatbehandling.

- minimering av traumat mot vardvavnaden okar potentialen for framgangsrik osseointegrering.

- elektrokirurgi bor inte goras runt metallimplantat eftersom de &r ledande.

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

Biverkningar
Biverkningarna av anvandningen av systemet ar inte olika de av tandimplantatbehandling. Méjliga biverkningar av
implantatbehandling inkluderar:

- Smarta

- svullnad

- fonetiska svarigheter

- gingivalbetennelse

Mindre vanliga men mer ihdllande symtom inkluderar, men &r inte begransade till:
- allergiska reaktioner pa implantat och/eller distansmaterial
- brott pa implantatet och/eller distansen
- lossning av distansskruven och/eller hallarskruven
- infektion som kraver revidering av tandimplantatet
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- nervskada som resulterar i permanent svaghet, domningar eller smarta

- histologiska svar med mojlig makrofag- och/eller fibroblast-inblandning

- bildning av fettembolism

- lossning av implantatet som kraver revisionskirurgi

- perforering av sinus maxillar

- perforering av labial och linguala plattor

- benforlust som eventuellt kan leda till revision eller avlagsnande av implantatet.

Forsiktighet: bibehall sterilitetsprotokoll
Implantat ar férpackade enligt féljande:
1. En ytterforpackning bestaende av en styv, genomskinlig lada som fungerar som skydd for innerférpackningen.
2. Innerforpackningen bestdr av en blisterférpackning (genomskinlig plastformad blisterbas med TYVEK
avtagbara lock).
3. Inuti den inre forpackningen finns det ett ihaligt ror som innehaller ett implantat upphangt i en titanring, vilket
sakerstaller att implantatet aldrig vidrér plastrorets insida.
4. Markningsinformation finns pa ytan av det avtagbara locket och pa utsidan av den styva ladan.

Omsorg maste iakttas for att bibehélla implantatets sterilitet genom korrekt 6ppning av férpackningen och hantering av
implantatet.
1. Oppna implantatférpackningen i det icke-sterila faltet, med icke-sterila handskar, riv adressetiketten for att
Oppna ladan.
2. Ta bort den inre blisterforpackningen med icke-sterila handskar. Placera inte plastladan eller
blisterférpackningens lock pa det sterila faltet. Innehallet i denna innerférpackning &r sterilt.
3. Den forseglade blistern ska 6ppnas av en assistent (med icke-sterila handskar): ta bort TYVEK-locket och
slapp eller placera det sterila roret pa det sterila faltet, 6ppna rorlocket och fast implantatplaceringsverktyget
pa implantatet och ta forsiktigt bort det fran sterilt ror. Ror inte det sterila implantatet.

Andra sterila komponenter &ar forpackade i en avdragspase eller blisterbas med ett avtagbara lock.
Markningsinformation finns p& den nedre halvan av pasen, inuti forpackningen eller pa ytan av det avtagbara locket.
Sterilitet garanteras om inte pasen ar skadad eller 6ppnad. Icke-sterila komponenter levereras rena men inte sterila i
en plasthdljet eller blisterbas med avtagbara lock. 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 behoériga myndigheten i den medlemsstat dar anvéandaren och/eller patienten &r etablerad.

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

Materialer
Materialtyp Radel R-5800 (lock), Radel R-5000 (bas och insats),
silicon av medicinsk kvalitet (6ljett insatser)

Avfallshantering

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

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP)

| enlighet med den europeisk férordning om medicintekniska produkter (MDR; EU2017/745), finns en sammanfattning
av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) tillganglig for granskning med avseende p& Southern Implants®
produktsortiment.
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Relevant SSCP kan ses pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

Ansvarsfriskrivning

Denna produkt ingdr 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 p& grund av felaktig anvandning.
Observera att vissa Southern Implants®-produkter kanske inte saljs eller slapps ut for forsaljning pa alla marknader.

Grundlaggande UDI

Produkt Grundlaggande UDI-nummer
Grundlaggande UDI for Instrumentbrickor 6009544039118P

Relaterad litteratur och kataloger

CAT-2004 - Tri-Nex® Implantat Produktkatalog
CAT-2005 - IT Implantat Produktkatalog

CAT-2010 - Osseointegrerad Fixturer Katalog
CAT-2020 - Utvandigt Sexkant Implantat Produktkatalog
CAT-2042 - Djup Konisk Implantat Produktkatalog
CAT-2043 - Utvandigt Sexkant Implantat Produktkatalog
CAT-2060 - PROVATA® Implantat Produktkatalog
CAT-2069 - INVERTA® Implantat Produktkatalog
CAT-2070 - Zygomatic Implantat Produktkatalog
CAT-2093 - Implantat fér singelplattform produktkatalog

Symboler och varningar

amd C§ % 7 E ® &) [ed [tor] [Mp] ==

Tillverkare: CE- Receptbelagd Steriliserad Icke steril Sista Ateranvand Omsterilisera Katalognummer Batchkod Medicinteknisk Auktoriserad
Southern markning enhet* med férbrukningsdag inte inte produkt representant i
Implants® bestrélning (mm-&8) Europeiska

1 Albert Rd, P.O gemenskapen
Box 605 IRENE,
0062, @ '::\‘/.’___
South Africa. MR M R / | \
Tel: +27 12 667 a
1046
Auktoriserad Tillverkningsdatum Magnetisk Magnetisk Enkelt sterilt barriarsystem med Enkelt sterilt Se Forsiktighet Skyddas frén Anvand inte om
representant resonans resonansséaker skyddsforpackning inuti barriarsystem bruksanvisningen solljus forpackningen ar
for Schweiz villkorad skadad

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

Alla rattigheter reserverade. Southern Implants®, the Southern Implants® -logotypen och alla andra varuméarken 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 for illustration och representerar inte nédvandigtvis produkten korrekt i
skalen. Det &r lakarens ansvar att inspektera symbolerna som finns pa forpackningen till produkten som anvands.
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INSTRUCOES DE USO: Southern Implants® Bandeja de instrumentos

Descricao

O dispositivo "bandeja de instrumentos" é um recipiente rigido reutilizavel ou uma bandeja de organizagdo destinada
a ser utilizada em estabelecimentos de cuidados de salde para organizar, conter e transportar dispositivos médicos
reutilizaveis para esterilizacdo. E composto por varias pegas, concebidas para serem integradas numa Unica unidade
gue contém e protege os componentes interiores durante a esterilizacdo a vapor. Cada bandeja é composta por dois
componentes: uma bandeja de base e uma tampa, sendo que algumas bandejas contém um terceiro componente -
uma bandeja de insercao individualizada interna. A base e a tampa da bandeja sédo perfuradas para esterilizacdo a
vapor, sendo que a bandeja de inser¢éo permite que o vapor penetre através dos encaixes de retencéo (ilhés) que
sao feitos de silicone. A bandeja de insercao interna e a base tém a capacidade de armazenar pecas e acessorios
individualizados que incluem ferramentas odontoldgicas, brocas e catracas/chaves.

A tampa é feita de Radel R-5800 e é pintada de azul ou cinza transparente. A base e a bandeja de insercdo sao
feitas de Radel R-5000 e tém cor branca/cinza claro. O material Radel € uma resina de polimero. A base e as
bandejas de insercdo séo revestidas com camadas de silicone de grau médico para localizar e manter as diversas
ferramentas e instrumentos.

Uso pretendido

As bandejas de instrumentos sdo usadas para manter as ferramentas e os instrumentos odontolégicos no lugar
durante o transporte, a esterilizacdo a vapor e o armazenamento. As bandejas de instrumentos sdo dispositivos
reutilizaveis. As bandejas de instrumentos séo dispositivos médicos.

Indicagbes de uso
A bandeja de instrumentos da Southern Implants foi projetada para armazenar varias brocas e ferramentas cirdrgicas
odontoldgicas a fim de organizar, esterilizar a vapor e transportar os instrumentos entre os usos. A bandeja deve ser
envolvida em um invélucro esterilizavel a vapor aprovado pela FDA e esterilizada em um esterilizador aprovado pela
FDA por um dos seguintes ciclos:

e Vapor pré-vacuo - A 132°C por 4 minutos com um tempo de secagem de 20 minutos.

e Vapor pré-vacuo - A 135°C por 3 minutos com um tempo de secagem de 20 minutos.
As bandejas ndo se destinam a esterilizacdo de cargas ndo porosas. Recomenda-se que as bandejas ndo sejam
empilhadas durante a esterilizagdo. As bandejas cirirgicas completas representam o pior caso de carga validada
devido ao numero de componentes (Grande: 25 instrumentos; Média: 90 instrumentos; Pequena: 47 instrumentos) e
0 peso (Grande: 752 gramas; Média: 672 gramas; Pequena: 339 gramas). A Southern Implants (Pty) Ltd ndo faz
nenhuma reivindicacdo de Iimen para as bandejas de instrumentos da Southern Implants.

Tamanho (Cx L x A) Cédigo do produto Numero de instrumentos Peso da bandeja
completa (g)

Grande CH-I-2YG 19 752

26,8 x 14,7 x5,5cm I-ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541

Média I-TRI-NEX-EG 60 547

18,7 x 13,5 x5,5¢cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310

Pequena I-SP-GS1-EG 47 339

14.8 x 9.5x 5.5 cm I-SP-GS2-EG 47 339
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147
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Usuéario pretendido
Cirurgides maxilo-faciais, dentistas gerais, ortodontistas, periodontistas, protéticos e outros usuarios de implantes
devidamente treinados e experientes.

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

Populacao de pacientes pretendidos

Esse dispositivo é usado na restauragéo dentaria de pacientes parcial ou totalmente edéntulos na mandibula superior
ou inferior. As restauracGes podem incluir dentes individuais, pontes parciais ou completas, e podem ser fixas ou
removiveis.

Informacg8es de compatibilidade

Os implantes da Southern Implants devem ser restaurados com os componentes da Southern Implants. Na linha da
Southern Implants, ha 11 sistemas de implantes. O cédigo do implante e o tipo de conexdo podem ser identificados
por abreviacdes especificas nos cédigos dos produtos. Os identificadores de faixa estédo resumidos na Tabela A.

Tabela A - Bandeja de instrumentos correspondente ao sistema de implante

Cédigo do produto Sistema de implantes

CH-I-ZYG Sistema de Implante Zigomatico Straumann

-ZYG-1 Sistema de implante zigomatico da Southern Implants
I-HEX-EG Sistemas de implantes PROVATA® e hexagono externo
I-IT-EG Sistema de implante de octégono interno (IT)

I-TRI-NEX-EG TRI- NEX ® Sistema de implantes

I-DC-EG Sistema de implante conico profundo

I-INT-HEX-EG Sistema de implante hexagonal interno (M-Series)

I-MAX-EG Implantes MAX, incluindo TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®.
I-IV-EG Implantes INVERTA® Deep Conical e INVERTA® External Hex
I-SP-EG Sistema de implante de plataforma unica (SP1)

I-SP-GS1-EG Sistema de implante de plataforma unica (SP1)

I-SP-GS2-EG Sistema de implante de plataforma Unica (SP1)

I-PROS-EG Aplicavel a todos os sistemas de implantes da Southern
I-PROS-MINI Aplicavel a todos os sistemas de implantes da Southern

Beneficios clinicos
Por meio desse procedimento, os pacientes podem esperar ter seus dentes perdidos substituidos e/ou coroas
restauradas.

Armazenamento, limpeza e esterilizacéo

Limitacdes de itens reutilizaveis

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

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

OBSERVACAO: durante o uso, manuseie as brocas e 0s instrumentos com pingas estéreis para minimizar a
contaminacédo da bandeja de instrumentos e o risco de danos as luvas cirlrgicas estéreis.
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Contencéo
Assim que for possivel, remova todos os residuos visiveis ap6s o uso (0sso, sangue ou tecido), mergulhando o
instrumento em agua fria (pode ser dificil remover a sujeira seca).

Pré-lavagem

Desmonte os instrumentos das pecas de méo e todas as pecas de conexdo dos instrumentos para limpar a sujeira
das areas obstruidas. Remova os bits PEEK das ferramentas de colocacdo. Enxague com agua morna por 3 minutos
e remova os residuos endurecidos com uma escova de nailon macia. Evite danos mecénicos durante a limpeza.

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

OBSERVACAO: sempre siga as instrucdes de uso dos fabricantes para agentes de limpeza e desinfetantes.

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

Secagem

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

Inspecéo
Faca uma inspec¢do visual dos itens para verificar se h4 danos nos instrumentos.

Embalagem

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

Esterilizacdo
A Southern Implants® recomenda um dos seguintes procedimentos para esterilizar a restauragdo antes do uso:
1. método de esterilizagdo 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 involucro ou bolsa aprovados para
esterilizacdo a vapor devem ser usados.
2. para usuarios nos EUA: método de esterilizacdo pré-vacuo: embalado, esterilize a vapor a 135°C (275°F) a
180 - 220 kPa por 3 minutos. Seque por 20 minutos na camara. Use um invélucro ou bolsa que esteja
liberado para o ciclo de esterilizacdo a vapor indicado.

OBSERVACAO: os usuérios 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 esterilizagcao pretendido.

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

Contra-indicacfes

As contraindicacdes para esse sistema nao sdo diferentes daquelas da terapia com implantes dentarios. As
contraindicagfes a terapia com implantes incluem:

CAT-8003 (11-2023) C0O-684 58



INSTRUCOES DE USO: Southern Implants® Bandeja de instrumentos

- pacientes clinicamente inaptos para procedimentos cirargicos orais.

- onde néao foi possivel colocar um nimero adequado de implantes para obter suporte funcional completo da
prétese.

- pacientes menores de 18 anos de idade.

- pacientes com qualidade éssea ruim.

- pacientes com distUrbios sanguineos.

- presenca de infeccdo no local do implante.

- pacientes com comprometimento vascular.

- pacientes com diabetes ndo controlado.

- pacientes com dependéncia de drogas ou alcool.

- pacientes submetidos a terapia crénica com altas doses de esteroides.

- pacientes submetidos a terapia anticoagulante.

- pacientes com doenca 6ssea metabdlica.

- pacientes submetidos a tratamento radioterapico.

- pacientes com alergias ou hipersensibilidades a titanio puro, liga de titanio (Ti6Al4V), ouro, paladio ou iridio.

Avisos e precaucdes
ESTAS INSTRU(;OES NAO SE DESTINAM A SUBSTITUIR O TREINAMENTO ADEQUADO.

- Para o uso seguro e eficaz de implantes dentarios, sugere-se que seja realizado um treinamento
especializado, incluindo treinamento pratico para aprender a técnica adequada, requisitos biomecénicos e
avalia¢Oes radiogréficas.

- Os produtos devem ser protegidos contra aspiracdo quando manuseados por via intraoral. A aspiracdo de
produtos pode levar a infec¢des ou lesdes fisicas ndo planejadas.

A responsabilidade pela selecdo correta dos pacientes, treinamento adequado, experiéncia na colocagdo de
implantes e fornecimento de informac¢des apropriadas para o consentimento informado é do profissional. Uma técnica
inadequada pode resultar em falha do implante, danos aos nervos/vasos e/ou perda do osso de suporte. A falha do
implante aumenta quando os implantes sdo colocados em osso irradiado, pois a radioterapia pode resultar em fibrose
progressiva dos vasos e do tecido mole, levando a diminui¢céo da capacidade de cicatrizac&o.

E importante estar atento e evitar danos a estruturas vitais, como nervos, veias e artérias. Lesées em estruturas
anatdmicas vitais podem causar complicacbes graves, como lesBes oculares, danos aos nervos e sangramento
excessivo. E essencial proteger o nervo infraorbital. A ndo identificacdo das medidas reais em relagdo aos dados
radiograficos pode levar a complicagdes.

Usuérios de implantes novos e experientes devem fazer um treinamento antes de usar um novo sistema ou tentar
usar um novo método de tratamento. Tome cuidado especial ao tratar pacientes que tenham fatores locais ou
sistémicos que possam afetar a cicatrizacdo do osso e do tecido mole (ou seja, higiene bucal deficiente, diabetes ndo
controlada, terapia com esteroides, fumantes, infeccdo no osso proximo e pacientes que fizeram radioterapia
orofacial).

Deve ser realizada uma triagem completa dos possiveis candidatos a implantes, incluindo:

- um histdrico médico e odontologico abrangente.

- Inspecdo visual e radioldgica para determinar as dimensfes 6sseas adequadas, pontos de referéncia
anatdmicos, condi¢des oclusais e saude periodontal.

- O bruxismo e as rela¢cdes desfavoraveis da mandibula devem ser levados em consideracao.

- O planejamento pré-operatério adequado com uma boa abordagem de equipe entre cirurgides bem
treinados, dentistas restauradores e técnicos de laboratério é essencial para 0 sucesso do tratamento com
implantes.

- A minimizag&o do trauma no tecido hospedeiro aumenta o potencial de sucesso da osseointegracao.

- Aeletrocirurgia ndo deve ser realizada em torno de implantes metalicos, pois eles sdo condutores.
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Caso o dispositivo ndo funcione como previsto, isso deve ser comunicado ao fabricante do dispositivo. As
informagBes de contato do fabricante desse dispositivo para relatar uma alteracdo no desempenho sao:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efeitos colaterais
Os efeitos colaterais do uso do sistema ndo séo diferentes daqueles da terapia com implantes dentérios. Os
possiveis efeitos colaterais da terapia com implantes incluem:

- dor

- inchaco

- dificuldades fonéticas

- inflamacéo gengival

Os sintomas menos comuns, porém mais persistentes, incluem, entre outros, os seguintes:
- reacao(6es) alérgica(s) ao implante e/ou material do pilar
- quebra do implante e/ou do pilar
- afrouxamento do parafuso do pilar e/ou do parafuso de retencdo
- infeccdo que exija a revisdo do implante dentario
- danos aos nervos, resultando em fraqueza, dorméncia ou dor permanentes
- respostas histolégicas com possivel envolvimento de macréfagos e/ou fibroblastos
- formacg&o de émbolos de gordura
- afrouxamento do implante, exigindo cirurgia de revisao
- perfuracdo do seio maxilar
- perfuracéo das placas labial e lingual
- perda Gssea, possivelmente resultando em revisdo ou remocao do implante.

Precaucédo: manter o protocolo de esterilidade
Os implantes sdo embalados da seguinte forma:
1. Uma embalagem externa que consiste em uma caixa rigida e transparente que funciona como protecéo para
a embalagem interna.
2. A embalagem interna consiste em um blister (base de blister de plastico transparente com uma tampa "peel-
back" de TYVEK).
3. Dentro da embalagem interna, h4 um tubo oco que contém um implante suspenso em um anel de titanio, o
gue garante que o implante nunca entre em contato com o interior do tubo de plastico.
4. As informacgdes de rotulagem estéo localizadas na superficie da tampa removivel e na parte externa da caixa
rigida.

Deve-se tomar cuidado para manter a esterilidade do implante por meio da abertura adequada da embalagem e do
manuseio do implante.

1. Abra a embalagem do implante em um campo ndo estéril, com luvas ndo estéreis, rasgue a etiqueta de
endereco para abrir a caixa.

2. Com luvas nao estéreis, remova a embalagem interna do blister. Ndo coloque a caixa plastica ou a tampa do
blister no campo estéril. O contelido dessa embalagem interna é estéril.

3. O blister selado deve ser aberto por um assistente (com luvas ndo estéreis): remova a tampa do TYVEK e
deixe cair ou coloque o tubo estéril no campo estéril, abra a tampa do tubo e prenda a ferramenta de
colocagdo do implante no implante e remova-o cuidadosamente do tubo estéril. Nao toque no implante
esterilizado.

Outros componentes estéreis sdo embalados em uma bolsa ou base de blister com uma tampa "peel-back". As
informacgdes de rotulagem estéo localizadas na metade inferior da bolsa, dentro da embalagem ou na superficie da
tampa destacavel. A esterilidade é garantida a menos que o recipiente seja danificado ou aberto. Os componentes
ndo estéreis sao fornecidos limpos, mas nao estéreis, em uma bolsa ou base de blister com tampa removivel. As
informacdes de rotulagem estao localizadas na metade inferior da bolsa ou na superficie da tampa removivel.
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Aviso sobre incidentes graves
Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser relatado ao fabricante do dispositivo e a
autoridade competente no estado membro em que o usuario e/ou paciente esta estabelecido.

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

Materiais
Tipo de material Radel R-5800 (tampa), Radel R-5000 (base e insercao), silicone de grau médico (insercdes de ilhds)

Descarte

Descarte do dispositivo e de sua embalagem: siga as regulamentacdes locais e o0s requisitos ambientais, levando em
conta os diferentes niveis de contaminacdo. Ao descartar itens usados, tome cuidado com brocas e instrumentos
afiados. Deve-se usar EPI suficiente em todos os momentos.

Resumo do Desempenho Clinico e de Seguranca (SSCP)

Conforme exigido pela Regulamenta¢do Europeia de Dispositivos Médicos (MDR; EU2017/745), um Resumo de
Seguran¢ca e Desempenho Clinico (SSCP) esta disponivel para leitura com relagdo as linhas de produtos da
Southern Implants®.

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

OBSERVACAO: o site acima estara disponivel apds o langamento do Banco de Dados Europeu sobre Dispositivos
Médicos (EUDAMED).

Isencéo 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 recomendac¢des contidas nos catalogos de produtos individuais, O usuério desse
produto deve estudar o desenvolvimento da linha de produtos da Southern Implants® e assumir total responsabilidade
pelas indicagGes 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 néo ter sido liberados ou langados para
venda em todos 0s mercados.

UDI béasico
Produto Numero de UDI basico
UDI basico para bandejas de instrumentos 6009544039118P

Literatura e catalogos relacionados

CAT-2004 - Catalogo de produtos de implantes Tri-Nex®
CAT-2005 - Catalogo de produtos da IT Implants

CAT-2010 - Catélogo de implantes Osseointegrado

CAT-2020 - Catalogo de produtos de implantes Hexagonal Externo
CAT-2042 - Catélogo de produtos de Conico Profundo.

CAT-2043 - Catalogo de produtos de implantes Hexagonal Interno
CAT-2060 - Catalogo de produtos de Implantes PROVATA®
CAT-2069 - Catalogo de produtos de implantes INVERTA®
CAT-2070 - Catélogo de produtos de implantes Zigoméaticos
CAT-2093 - Catalogo de produtos de implantes de plataforma Unica
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Simbolos e avisos

wl

Fabricante
Southern Implants®
1 Albert Rd, P.O
Box 605 IRENE,
0062,

Africa do Sul
Tel: +27 12 667
1046

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

C€

2797

Marca CE

Representante
autorizadas
para a Suiga

Dispositivo Esterilizador
de por
prescricao* irradiacéo
Data de Ressonancia
fabricacdo magnética
condicional

LAEQO®

Néo estéril

MR

Ressonancia
magnética
segura

Data de
utilizacdo
(mm-aa)

Sistema de barreira estéril
Unico com embalagem
protetora interna

Nao reutilize

Nao Nimero de
reesterilizar catalogo
Sistema de Consulte as

barreira instrugdes
estéril tinico de uso

LOT

Cadigo do
lote

Cuidado

MD

Dispositivo
médico

-
AN
||

Manter longe
da luz solar

Representante

autorizado na

Comunidade
Europeia

Na&o utilizar se a
embalagem
estiver
danificada

Todos os direitos reservados. A Southern Implants®, o logotipo da Southern Implants® e todas as outras marcas registradas usadas neste documento s&o, se nada mais for declarado ou
for evidente a partir do contexto em um determinado caso, marcas registradas da Southern Implants®. As imagens dos produtos neste documento s&o apenas para fins ilustrativos e n&o

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

.racna za instrumente” je kruti spremnik ili posuda za organiziranje namijenjena za viSekratnu upotrebu u
zdravstvenim ustanovama u svrhu organiziranja, drzanja i transporta medicinskih proizvoda za viSekratnu upotrebu
radi sterilizacije. Sastoji se od viSe dijelova, dizajniranih tako da se mogu integrirati u jednu cjelinu koja sadrzi i $titi
unutarnje komponente tijekom sterilizacije parom. Svaka se tacna sastoji od dvije komponente: podlozne tacne i
poklopca, a neke tacne sadrze i treéu komponentu - posebnu unutarnju ladicu za umetanje. PodloZzna tacna i
poklopac su perforirani zbog sterilizacije parom, s ladicom za umetanje koja omoguc¢ava pari da prodre kroz otvore za
zadrzavanje (uvodnice) koje su izradene od silikona. Unutarnja ladica za umetanje i podlozna tacna mogu drzati
pojedinacne dijelove i pribor §to ukljuuje zubarske alate, svrdla i odvijace s ¢egrtaljkom/kljuceve.

Poklopac je izraden od materijala Radel R-5800 i obojan je u prozirno plavo ili sivo. PodloZzna tacna i umetnuta ladica
izradene su od materijala Radel R-5000 i bijele su/svijetlo sive boje. Materijal Radel je polimerna smola. Podlozne
tacne i ladice za umetanje premazane su slojevima medicinskog silikona za drzanje na mjestu i Cuvanje raznih alata i
instrumenata.

Namjena

Tacne za instrumente koriste se za drZzanje stomatoloskih alata i instrumenata na mjestu tijekom transporta,
sterilizacije parom i skladiStenja. Tacne za instrumente su naprave za viSekratnu upotrebu. Posude za instrumente su
medicinske naprave.

Indikacije za upotrebu
Tacna za instrumente Southern Implants dizajnirana je za drzanje raznih stomatoloskih kirurskih svrdla i alata u svrhu
organiziranja, sterilizacije parom i transporta instrumenata izmedu upotreba. Tacnu treba staviti u omot koji je odobrila
FDA, koji se moze sterilizirati parom i sterilizirati u sterilizatoru koji je odobrila FDA za jedan od sljedecih ciklusa:

¢ Predvakuumska sterilizacija — na 132°C 4 minute s vremenom suSenja od 20 minuta.

e Predvakuumska sterilizacija — na 135°C 3 minute s vremenom suSenja od 20 minuta.
Tacne nisu namijenjene za sterilizaciju neporoznih predmeta. Preporu€a se da se tijekom sterilizacije tacne ne slaZzu
jedna na drugu. Navedena optere¢enja kompletnih kirurSkih tacni predstavljaju najgore mogucée dopusteno
optereéenje zbog broja komponenti (velike: 25 instrumenata; srednje: 90 instrumenata; male: 47 instrumenata) i teZzina
(velike: 752 grama; srednje: 672 grama; male: 339 grama). Southern Implants (Pty) Ltd ne podnosi nikakve zahtjeve
za lumen za tacne za instrumente Southern Implants.

Veli¢ina (D x S x V) Sifra proizvoda Broj instrumenata Tezina pune tacne (g)
Velika CH-1-ZYG 19 752
26,8 x 14,7 x 5,5 cm I-ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Srednja I-TRI-NEX-EG 60 547
18,7 x13,5x5,5cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
Mala I-SP-GS1-EG 47 339
14,8 x 9,5x 5,5 cm I-SP-GS2-EG 47 339
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147

Ciljni korisnik
Maksilofacijalni kirurzi, opéi stomatolozi, ortodonti, parodontolozi, proteti¢ari i drugi prikladno obu&eni i iskusni korisnici
implantata.
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Namijenjeno okruzenje

Instrumenti su namijenjeni za koridtenje u kliniCkom okruZenju kao Sto je operacijska dvorana ili stomatoloSka

ordinacija.

Namijenjena populacija pacijenata

Ovaj se proizvod upotrebljava u dentalnoj restauraciji djelomi¢no ili potpuno bezubih pacijenata u gornjoj ili donjoj Celjusti.

Restauracije se mogu sastojati od jednog zuba, djelomiénih ili potpunih mostova, te mogu biti fiksne ili uklonjive.

Informacije o sukladnosti

Implantati tvrtke Southern Implants trebali bi se obnoviti komponentama tvrtke Southern Implants. U asortimanu
Southern Implants postoji 11 sustava za implantate. Sifra implantata i vrsta spoja mogu se identificirati po

karakteristinim kraticama u Siframa proizvoda. |dentifikatori asortimana instrumenata sazeti su u tablici A.

Tablica A — Odgovarajuc¢a tacna za instrumente sa sustavom implantata

Sifra proizvoda Sustav implantata

CH-1-ZYG Sustav zigomatskih implantata Straumann

1-ZYG-1 Sustav zigomatskih implantata Southern Implants

I-HEX-EG Sustav implantata s vanjskim Sesterokutnim prihvatom i sustavi implantata PROVATA®
I-IT-EG Sustav implantata s unutarnjim osmerokutnim prihvatom (IT)

I-TRI-NEX-EG TRI-NEX® Sustav implantata

I-DC-EG Sustav implantata s dubokim konusnim prihvatom

I-INT-HEX-EG Sustav implantata s unutarnjim Sesterokutnim prihvatom (M-serija)

I-MAX-EG Implantati MAX ukljuéujuci TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®

I-IV-EG Implantati INVERTA® s dubokim konusnim prihvatom i implantati INVERTA® s vanjskim $esterokutnim prihvatom
I-SP-EG Sustav implantata s jednom platformom (SP1)

I-SP-GS1-EG Sustav implantata s jednom platformom (SP1)

I-SP-GS2-EG Sustav implantata s jednom platformom (SP1)

I-PROS-EG Primjenjivo na sve sustave Southern Implants

I-PROS-MINI Primjenjivo na sve sustave Southern Implants

Klinicke prednosti
Tijekom ovog postupka, pacijenti mogu oCekivati zamjenu nedostajucih zubi i/ili obnovu krunica.

Pohrana, ¢iS¢enje i sterilizacija

Ogranic¢enja za predmete za viSekratnu upotrebu

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

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

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

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

PredcisSéenje
Maknite instrumente s nasadnika, kao i sve spojne dijelove s instrumenata kako biste odistili uprljane dijelove. Uklonite

PEEK bitove iz alata za postavljanje. Ispirite mlakom vodom 3 minute i uklonite stvrdnute ostatke mekom najlonskom
Cetkom. Izbjegavajte mehanicka osteéenja tijekom CiScenja.
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Ruéno ciséenje ili automatizirano ¢is¢enje

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

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

Susenje

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

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

Pakiranje

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

Sterilizacija
Southern Implants® preporuc¢a jedan od sliedecéih postupaka za sterilizaciju nadomjestaka prije uporabe:

1. metoda predvakuumske sterilizacije: sterilizirajte uporista parom na 132°C (270°F) pri tlaku od 180 do 220
kPa tijekom 4 minute. Su8ite 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 vrecicu koje su
odobrene za indicirani ciklus sterilizacije parom.

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

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

Kontraindikacije
Kontraindikacije za ovaj sustav ne razlikuju se od onih za terapiju zubnim implantatima. Terapija implantatima
kontraindicirana je kod:
- pacijenata koji su medicinski neprikladni za oralne kirurSke zahvate.
- gdje se moze postaviti neadekvatan broj implantata Sto ¢e ograni€iti funkcionalnu potporu proteze.
- pacijenata mladih od 18 godina.
- pacijenata s loSom kvalitetom kostiju.
- pacijenata s poremecajima krvi.
- prisutnost infekcije na mjestu ugradnje.
- pacijenata s vaskularnim ostec¢enjem.
- pacijenata s dijabetesom koji nije pod kontrolom.
- pacijenata koji su ovisni o drogama ili alkoholu.
- pacijenata koji primaju kroni¢nu terapiju visokim dozama steroida.
- pacijenata koji primaju antikoagulantnu terapiju.
- pacijenata s metabolickom bolesti kostiju.
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- pacijenata koji su podvrgnuti radioterapiji.
- pacijenata s alergijama ili preosjetljivostima na Cisti titan, leguru titana (Ti6AI4V), zlato, paladij ili iridij.

Upozorenja i mjere opreza
OVE UPUTE NISU NAMIJENJENE KAO ZAMJENA ZA ADEKVATNU OBUKU.

- U svrhu sigurne i u€inkovite upotrebe stomatoloskih implantata, snazno se preporucuje proéi specijaliziranu
obuku, uklju€ujuéi praktiénu obuku, kako bi se naucila ispravna tehnika, biomehanicki preduvjeti i radiografske
procjene.

- Proizvode je potrebno osigurati od aspiracije pri intraoralnom rukovanju. Aspiracija proizvoda moze dovesti do
infekcije ili neplanirane fizicke ozlijede.

Odgovornost za ispravan odabir pacijenata, adekvatnu obuku, iskustvo u postavljanju implantata te pruzanje
odgovarajucih informacija za informirani pristanak lezi na lijeCniku. Neispravna tehnika moze dovesti do neuspjele
ugradnje, oste¢enja zivaca/zila ifili gubitka potporne kosti. Ve¢a je Sansa neuspjele ugradnje kad su implantati
postavljeni u ozratenu kost jer radioterapija moze dovesti do progresivne fibroze zila i mekog tkiva, $to dovodi do
smanjene sposobnosti zarastanja.

Vazno je imati na umu vitalne strukture kao $to su Zivci, vene i arterije te izbjeéi njihovo ostecivanje. Ozlijede vitalnih
anatomskih struktura mogu uzrokovati ozbiljne komplikacije kao $to je ozljeda oka, ozljeda Zivaca te prekomjerno

podatke moze dovesti do komplikacija.

Novi i iskusni korisnici implantata trebali bi pro¢i obuku prije upotrebe novog sustava ili isprobavanja nove metode
ljeCenja. Budite posebno oprezni pri lijeCenju bolesnika s lokalnim ili sustavnim €imbenicima koji mogu utjecati na
cijelienje kosti i mekog tkiva (tj. loda oralna higijena, dijabetes koji nije pod kontrolom, koji su na terapiji steroidima,
pusaci, s infekcijom u obliznjoj kosti i pacijenti koji su bili na orofacijalnoj radioterapiji).

Potrebno je provesti detaljan pregled potencijalnih kandidata za implantat, uklju€ujudéi:

- detaljnu povijest bolesti i dentalnu povijest,

- vizualni i radiolo3ki pregled kako bi se utvrdile odgovarajuée dimenzije kosti, anatomski orijentiri, okluzijski
uvjeti i parodontno zdravlje,

- potrebno je uzeti u obzir bruksizam i nepovoljne odnose €eljusti,

- za uspjeSnu primjenu implantata od kljuéne je vaznosti provesti pravilno predoperativho planiranje te imati
dobar pristup sastavljanju tima koji uklju€uje dobro obucene kirurge, restorativne stomatologe i laboratorijske
tehnicare,

- minimiziranje traume tkivu koje prima implantat povecava Sanse za uspjeSnom oseointegracijom,

- elektrokirurgiju ne treba pokuSavati oko metalnih implantata jer provode struju.

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
Nuspojave za upotrebu ovog sustava ne razlikuju se od onih za terapiju zubnim implantatima. Moguée nuspojave
implantoloske terapije ukljucuju:

- bol

- oticanje

- glasovne poteSkoce

- upala gingive

Manje uobicajeni, ali simptomi koji mogu perzistirati uklju€uju, ali nisu ograni¢eni na:
- alergijska(e) reakcija(e) na implantat i/ili materijal nosaca
- lomljenje implantata i/ili nosaca
- otpustanje vijka nosaca i/ili pricvrsnog vijka
- infekcija koja zahtijeva reviziju zubnog implantata
- oStecenje Zivaca koje rezultira trajnom slabosc¢u, obamrlo$¢u ili boli
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- histoloski odgovori s moguéim zahvac¢anjem makrofaga i/ili fibroblasta

- stvaranje masnih embolija

- olabavljivanje implantata $to zahtijeva revizijski kirurSki zahvat

- perforacija maksilarnog sinusa

- perforacija labijalne i lingvalne ploce

- gubitak koStane mase koji moze rezultirati revizijom ili uklanjanjem implantata.

Mjera opreza: odrzavanje protokola sterilnosti
Implantati su pakirani na sljedeci nacin:
1. Vanjski paket koji se sastoji od &vrste, prozirne kutije koja sluzi kao zastita za unutarnji paket.
2. Unutarnje pakiranje koje se sastoji od blister pakiranja (osnova blister pakiranja izradena je od prozirne
plastike s TYVEK poklopcem koji se odvaja).
3. U unutarnjem paketu nalazi se Suplja cijev koja sadrzi jedan implantat objeSen na prsten od titana, $to
osigurava da implantat nikada ne dodiruje unutradnjost plasti¢ne cijevi.
4. Podaci s oznakama nalaze se na povrSini poklopca koji se odvaja i na vanjskoj strani ¢vrste kutije.

Potrebno je pobrinuti se da implantat ostane sterilan ispravnim otvaranjem pakiranja i rukovanjem implantatom.

1. Otvorite paket implantata u nesterilnom polju, s nesterilnim rukavicama i potrgajte naljepnicu s adresom kako
biste otvorili kutiju.

2. S nesterilnim rukavicama uklonite unutarnje blister pakiranje. Nemojte stavljati plasti¢nu kutiju ili poklopac
blister pakiranja na sterilno polje. Sadrzaj unutarnjeg pakiranja je sterilan.

3. Zatvoreno blister pakiranje treba otvoriti pomoénik (s nesterilnim rukavicama): uklonite poklopac TYVEK-a i
ispustite ili postavite sterilnu epruvetu na sterilno polje, otvorite Cep epruvete i pri€vrstite alat za postavljanje
implantata na implantat i pazljivo ga uklonite iz sterilne cijevi. Ne dodirujte sterilni implantat.

Ostale sterilne komponente pakirane su u vrecici koja se otvara odljepljivanjem ili s blister podlogom s poklopcem koji
se odvaja. Podaci s oznakama nalaze se na donjoj polovici vreéice, unutar pakiranja ili na povrsini poklopca koji se
moze odvojiti. Sterilnost je zajamcena osim ako je vrecica oStecena ili otvorena. Nesteriine komponente pakirane su u
Cistoj, ali nesterilnoj vrecici koja se otvara odljepljivanjem ili s blister podlogom s poklopcem koji se odvaja. Podaci s
oznakama nalaze se na donjoj polovici vrecice ili na povrsini poklopca koji se moze odvaojiti.

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

Podaci za kontakt proizvodada ovog instrumenta za prijavu ozbiljnog incidenta su sljedeci:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materijali

Vrsta materijala Radel R-5800 (poklopac), Radel R-5000 (baza i umetak),
silicij medicinske kvalitete (tiple za uévrscivanje)

Odlaganje

Odlaganje proizvoda i pakiranja: slijedite lokalne propise i zahtjeve zastite okoliSa, uzimajuci 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 Citanje u vezi s asortimanom proizvoda Southern Implants®.

Relevanthom SSCP-u moZe se pristupiti putem poveznice https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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NAPOMENA: gore navedena web stranica bit ¢e dostupna nakon pokretanja Europske baze podataka o medicinskim

proizvodima (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
prouciti razvoj asortimana proizvoda Southern Implants® i preuzeti punu odgovornost za ispravne indikacije i upotrebu
ovog proizvoda. Southern Implants® ne preuzima odgovornost za Stetu nastalu nepravilnom uporabom. Imajte na umu

da neki proizvodi tvrtke Southern Implants® mozda nisu odobreni ili u prodaji na svim trzistima.

Osnovni UDI (jedinstveni identifikator proizvoda)

Proizvod Osnovni UDI broj

Osnovni UDI za metalne tacne 6009544039118P

Povezana literatura i katalozi

CAT-2004 - Katalog proizvoda za implantate Tri-Nex®

CAT-2005 - Katalog proizvoda za implantate IT

CAT-2010 - Katalog oseointegriranih uévrséenja

CAT-2020 - Katalog proizvoda za implantate s Sesterokutnim vanjskim prihvatom
CAT-2042 - Katalog proizvoda za implantate s dubokim konusnim prihvatom
CAT-2043 - Katalog proizvoda za implantate s unutarnjim Sesterokutnim prihvatom
CAT-2060 - Katalog proizvoda za implantate PROVATA®

CAT-2069 - Katalog proizvoda za implantate INVERTA®

CAT-2070 - Katalog proizvoda za zigomatske implantate

CAT-2093 - Katalog proizvoda za implantate s jednom platformom

Simboli i upozorenja

=L EQoEm

Proizvodac: CE oznaka Proizvod na Sterilizirano Nesterilan Upotrijebiti Nemojte Nemojte Katalo$ki Kod serije
Southern Implants® recept* zraCenjem do datuma ponovno ponovno broj
1 Albert Rd, P.O (mm-gg) upotrijebiti sterilizirati
Box 605 IRENE,
0062,
Juzna Afrika. A M R
Tel.: +27 12 667
1046
Ovlasteni Datum Magnetska Sigurno za Jednostruki sterilni sustav Sustav Provjerite u Oprez
predstavnik za proizvodnje rezonanca - magnetsku barijere sa zastitnim jednostruke uputama za
Svicarsku uvjetno rezonancu pakiranjem unutra sterilne upotrebu

barijere

*Proizvod na recept: Isklju€ivo na recept. Upozorenje: Federalni zakoni ograniavaju prodaju ovog proizvoda samo od strane ili po nalogu ovlastenog lije¢nika ili stomatologa.

MD

Medicinski
instrument

DM

N

Cuvati
podalje od
sunceve
svjetlosti

| EC [ree]

Ovlasteni
predstavnik za
Europsku zajednicu

®

Ne upotrebljavajte
ako je pakiranje
osteéeno

Sva prava pridrzana. Southern Implants®, logotip Southern Implants® i svi drugi zastitni znakovi koriteni u ovom dokumentu su, ako drugadije nije navedeno ili vidljivo iz konteksta u
odredenom sluéaju, zastitni znakovi tvrtke Southern Implants®. Slike proizvoda u ovom dokumentu sluze samo kao ilustracije te ne odraZavaju nuzno proizvod u stvarnoj veli¢ini. Odgovornost

je lijecnika pregledati simbole koji se nalaze na pakiranju proizvoda koji se koristi.
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Beskrivelse

Udstyrets ‘“instrumentbakke, er en genanvendelig stiv beholder eller organiseringsbakke beregnet til brug i
sundhedsfaciliteter med henblik pa organisering, opbevaring og transport af genanvendeligt medicinsk udstyr til
sterilisering. Den bestar af flere dele, designet til at blive integreret i en enkelt enhed, der indeholder og beskytter de
indvendige komponenter under dampsterilisering. Hver bakke bestar af to komponenter: en bundbakke og et lag, hvor
nogle bakker indeholder en tredje komponent - en indvendig individualiseret indsatsbakke. Bakkebunden og laget er
perforeret til dampsterilisering, hvor indsatsbakken tillader damp at treenge ind gennem holdeholderne (grommets),
der er fremstillet af silikone. Den indvendige indsatsbakke og bund har evnen til at holde individuelle dele og tilbehgr,
herunder tandveerktgj, bor og skralder/skruenggler.

Laget er lavet af Radel R-5800 og er tonet i gennemsigtig bla eller grd. Bunden og indsatsbakken er lavet af Radel
R-5000 og er hvid/lysegra i farven. Radel-materialet er en polymerharpiks. Bund- og indsatsbakkerne er lagdelt med
siliciumlag af medicinsk kvalitet for at lokalisere og holde de forskellige veerktgjer og instrumenter.

Tilsigtet anvendelse
Instrumentbakkerne bruges til at holde tandveerktgjer og instrumenter pa plads under transport, dampsterilisering og
opbevaring. Instrumentbakkerne er genanvendelige enheder. Instrumentbakkerne er medicinsk udstyr.

Indikationer for brug
Southern Implants' instrumentbakke er designet til at rumme forskellige tandkirurgiske gvelser og veerktgjer for at
organisere, dampsterilisere og transportere instrumenterne mellem anvendelser. Bakken skal lukkes i en FDA-
godkendt dampsteriliserbar indpakning og steriliseres i en FDA-godkendt sterilisator i en af falgende cyklusser:

e Forvakuumdamp - Ved 132° C i 4 minutter med en tarretid pd 20 minutter.

e Forvakuumdamp - Ved 135° C i 3 minutter med en tarretid pd 20 minutter.
Bakkerne er ikke beregnet til sterilisering af ikke-porgse belastninger. Det anbefales, at bakkerne ikke stables under
steriliseringen. De komplette kirurgiske bakker repreesenterer den veerst teenkelige validerede belastning pa grund af
antallet af komponenter (Stor: 25 instrumenter; Medium: 90 instrumenter; Lille: 47 instrumenter) og vaegten (Stor: 752
gram; Medium: 672 gram; Lille: 339 gram). Southern Implants (Pty) Ltd fremsaetter ingen lumenkrav for Southern
Implants' instrumentbakker.

Starrelse (L x B x H) Produktkode Antal instrumenter Veegt af fuld bakke (g)
Stor CH-1-2YG 19 752
26,8 x 14,7 x 5,5 cm I-ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Medium I-TRI-NEX-EG 60 547
18,7x13,5x5,5¢cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
Lille I-SP-GS1-EG 47 339
14,8 x9,5x5,5¢cm I-SP-GS2-EG 47 339
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147

Tilsigtet bruger
Maxillo-ansigtskirurger, Almindelige tandleeger, Ortodontister, Periodontister, Prostodontister, og andre passende
uddannede og erfarne implantatbrugere.
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Tilsigtet miljg
Enhederne er beregnet til at blive brugt i et klinisk miljg, sdsom en operationsstue eller et tandlaegekonsultationsrum.

Tilsigtet patientpopulation
Denne enhed bruges til tandrestaurering af delvist eller fuldsteendigt edentulgse patienter i over- eller underkeeben.
Restaureringer kan omfatte enkeltteender, delvise eller fulde broer og kan veere faste eller aftagelige.

Kompatibilitetsoplysninger
Southern Implants' implantater bgr genoprettes med Southern Implants' komponenter. | Southern Implants' sortiment
er der 11 implantatsystemer. Implantatkoden og forbindelsestypen kan identificeres ved specifikke forkortelser i

produktkoderne. Omradeidentifikatorer er opsummeret i tabel A.

Tabel A — Tilsvarende instrumentbakke med implantatsystem

Produktkode Implantatsystem

CH-1-ZYG Straumann Zygomatisk implantatsystem

-ZYG-1 Sydlige implantater Zygomatisk implantatsystem

I-HEX-EG Eksterne Hex- og PROVATA® implantatsystemer

I-IT-EG Internt Octagon (IT) implantatsystem

I-TRI-NEX-EG TRI-NEX® Implant System

I-DC-EG Dybt konisk implantatsystem

I-INT-HEX-EG Internt (M-serie) hex-implantatsystem

I-MAX-EG MAX Implantater inklusive TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG INVERTA® Dy be koniske & INVERTA® eksterne heximplant ater
I-SP-EG Enkeltplatform (SP1) implantatsystem

I-SP-GS1-EG Enkeltplatform (SP1) implantatsystem

I-SP-GS2-EG Enkeltplatform (SP1) implantatsystem

I-PROS-EG Geelder for alle Southern Implantat-systemer

I-PROS-MINI Geelder for alle Southern Implantat-systemer

Kliniske fordele
Gennem denne procedure kan patienter forvente at fa deres manglende teender udskiftet og/eller kronerne
genoprettet.

Opbevaring, rengaring og sterilisering

Begraensninger pa genanvendelige genstande

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

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

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

Indeslutning
Fjern sd hurtigt som praktisk muligt alle synlige rester efter brug (knogler, blod eller vaev) ved at nedssenke
instrumentet i koldt vand (tarret jord kan veere sveert at fierne).

Forrensning

Demonter instrumenter fra handstykker og alle forbindelsesdele fra instrumenter for at rense jord fra blokerede
omrader. Fjern PEEK-bits fra placeringsveerktgjer. Skyl med lunkent vand i 3 minutter, og fiern haerdet snavs med en
blgd nylonbgrste. Undgad mekaniske skader under renggring.
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Manuel renggring eller automatiseret renggring
Forbered et ultralydsbad med passende rengaringsmiddel (dvs. Steritech instrumentrenser - 5% fortynding), sonikat i
20 minutter (alternative metoder kan bruges, hvis det er bevist af slutbrugeren). Skyl med renset/sterilt vand.

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

Tarring

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

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

Emballage

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

Sterilisering
Southern Implants® anbefaler en af falgende procedurer til sterilisering af restaureringen far brug:
1. preevakuumsteriliseringsmetode: dampsteriliser anleeggene ved 132 °C (270 °F) ved 180 - 220 kPa i
4 minutter. Tar 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.

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

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

Kontraindikationer
Kontraindikationerne for dette system er ikke forskellige fra dem ved tandimplantatbehandling. Kontraindikationer til
implantatbehandling omfatter:
- patienter, der er medicinsk uegnede til orale kirurgiske indgreb.
- hvor et utilstraekkeligt antal implantater kan placeres, der begraenser protesens funktionelle understgattelse.
- patienter under 18 ar.
- patienter med darlig knoglekvalitet.
- patienter med blodsygdomme.
- tilstedeveerelse af infektion pa implantatstedet.
- patienter med vaskuleer sveekkelse.
- patienter med ukontrolleret diabetes.
- patienter med afhaengighed af stof- eller alkoholmisbrug.
- patienter, der gennemgér kronisk hgjdosis steroidbehandling.
- patienter, der gennemgar antikoagulationsbehandling.
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- patienter med metabolisk knoglesygdom.
- patienter, der gennemgar stralebehandling.
- patienter med ren titanium, titanlegering (Ti6Al4V), guld, palladium eller iridium allergi eller overfglsomhed.

Advarsler og forholdsregler
DISSE INSTRUKTIONER ER IKKE BEREGNET SOM EN ERSTATNING FOR TILSTRAKKELIG TRAENING.
- For sikker og effektiv anvendelse af tandimplantater anbefales det kraftigt, at der gennemfgres specialiseret
traening, herunder praktisk traening for at laere korrekt teknik, biomekaniske krav og radiografiske evalueringer.
- Produkter skal sikres mod aspiration, nar de handteres intraoralt. Aspiration af produkter kan fare til infektion
eller uplanlagt fysisk skade.

Ansvaret for korrekt patientvalg, tilstreekkelig treening, erfaring med placering af implantater og tilvejebringelse af
passende information til informeret samtykke hviler pa praktiserende leege. Forkert teknik kan resultere i
implantatsvigt, beskadigelse af nerver/kar og/eller tab af statteknogler. Implantatsvigt gges, nar implantater placeres i
bestralet knogle, da stralebehandling kan resultere i progressiv fibrose af kar og blgdt veev, hvilket fgrer til nedsat
helingskapacitet.

Det er vigtigt at vaere opmaerksom og undgé skader pd vitale strukturer som nerver, vener og arterier. Skader pa vitale
anatomiske strukturer kan forarsage alvorlige komplikationer sdsom skade pa gjet, nerveskader og overdreven
bladning. Det er vigtigt at beskytte den infraorbitale nerve. Manglende identifikation af faktiske malinger i forhold til de
radiografiske data kan fare til komplikationer.

Nye og erfarne implantatbrugere bgr treene, fgr de bruger et nyt system eller forsgger at udfgre en ny
behandlingsmetode. Veer saerlig forsigtig, nar du behandler patienter, der har lokale eller systemiske faktorer, der kan
pavirke helingen af knogler og bladt vaev (dvs. darlig mundhygiejne, ukontrolleret diabetes, er i steroidbehandling,
rygere, infektion i den naerliggende knogle og patienter, der fik orofacial stralebehandling).

Der skal foretages grundig screening af potentielle implantatkandidater, herunder:

- en omfattende medicinsk og tandhistorie.

- visuel og radiologisk inspektion for at bestemme passende knogledimensioner, anatomiske vartegn, okklusale
tilstande og periodontal sundhed.

- bruxisme og ugunstige keebeforhold skal tages i betragtning.

- korrekt preeoperativ planleegning med en god teamtilgang mellem veluddannede kirurger, genoprettende
tandleeger og laboratorieteknikere er afggrende for en vellykket implantatbehandling.

- minimering af traumer i veertsvaevet gger potentialet for vellykket osseointegration.

- elektrokirurgi bar ikke forsgges omkring metalimplantater, da de er ledende.

Hvis apparatet ikke fungerer efter hensigten, skal det rapporteres til producenten af udstyret. Kontaktoplysningerne til
producenten af denne enhed for at rapportere en andring i ydeevnen er: sicomplaints@southernimplants.com.

Bivirkninger

Bivirkningerne af brugen af systemet er ikke forskellige fra dem ved tandimplantatbehandling. Mulige bivirkninger ved
implantatbehandling omfatter:

smerte

heevelse

fonetiske vanskeligheder

tandkgdsbeteendelse

Mindre almindelige, men mere vedvarende symptomer omfatter, men er ikke begreenset til:
- allergisk reaktion (r) pa implantat og/eller anleegsmateriale
- brud pa implantatet og/eller anlaegget
- lgsnelse af anlaegsskruen og/eller fastggrelsesskruen
- infektion, der kraever revision af tandimplantatet
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- nerveskader, der resulterer i permanent svaghed, fglelseslgshed eller smerte
- histologiske responser med mulig makrofag og/eller fibroblastinvolvering

- dannelse af fedtemboli

- lgsnelse af implantatet, der kreever revisionskirurgi

- perforering af den maksilleere sinus

- perforering af labiale og linguale plader

- knogletab, der muligvis resulterer i revision eller fijernelse af implantatet.

Forholdsregler: opretholdelse af sterilitetsprotokol
Implantater pakkes som fglger:
1. Enydre emballage bestdende af en stiv, klar kasse, der fungerer som beskyttelse af den indre emballage.
2. Den indvendige pakning bestar af en blisterpakning (klar plastformet blisterbund med et TYVEK ,peel-back”
-lag).
3. | den indvendige pakke er der et hul rar, der indeholder et implantat ophaengt i en titanring, hvilket sikrer, at
implantatet aldrig rarer indersiden af plastrgret.
4. Meerkningsoplysninger er placeret pa overfladen af det aftagelige 1ag og pa ydersiden af den stive kasse.

Der skal udvises forsigtighed for at opretholde implantatets sterilitet ved korrekt dbning af emballagen og handtering af
implantatet.
1. Abn implantatpakken i det ikke-sterile felt med ikke-sterile handsker, riv adresseetiketten for at &bne kassen.
2. Fjern den indvendige blisterpakning med ikke-sterile handsker. Placer ikke plastkassen eller
blisterpakningslaget pa det sterile felt. Indholdet af denne indre pakke er sterilt.
3. Den forseglede blister skal abnes af en assistent (med ikke-sterile handsker): Fjern TYVEK-laget og slip eller
anbring det sterile rar pa det sterile felt, abn rarhaetten og fastger implantatplaceringsvaerktgjet pa implantatet
og tag det forsigtigt ud af det sterile rgr. Rar ikke ved det sterile implantat.

Andre sterile komponenter er pakket i en skreelpose eller blisterbase med et ,peel-back” -lag. Maerkningsoplysninger
findes pa den nederste halvdel af posen, inde i pakken eller pa overfladen af det aftagelige 1ag. Sterilitet er sikret,
medmindre posen er beskadiget eller &bnet. Ikke-sterile komponenter leveres rene, men ikke sterile i en skraelpose
eller blisterbund med aftraekkeligt ldg. Maerkningsoplysninger findes pa den nederste halvdel af posen eller pa
overfladen af det aftagelige 1ag.

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

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

Materialer
Materialetype Radel R-5800 (lag), Radel R-5000 (bund og indsats), medicinsk silicium (gennemlgbsindsatser)

Bortskaffelse

Bortskaffelse af enheden og dens emballage: Fglg lokale regler og milijgkrav under hensyntagen til forskellige
forureningsniveauer. Nar du bortskaffer brugte genstande, skal du passe pa skarpe bor og instrumenter. Der skal altid
anvendes tilstreekkelig PPE.

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

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

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

Ansvarsfraskrivelse

Dette produkt er en del af Southern Implants® produktsortimentet og bar 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. Bemeerk, at
nogle Southern Implants®- produkter muligvis ikke godkendes eller frigives til salg pa alle markeder.

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

Relateret litteratur og kataloger

CAT-2004 - Tri-Nex® implantater produktkatalog
CAT-2005 - IT-implantater produktkatalog

CAT-2010 - Osseointegrerede armaturer Katalog
CAT-2020 - Eksterne hex-implantater Produktkatalog
CAT-2042 - Dybe koniske implantater Produktkatalog
CAT-2043 - Indvendige hex-implantater Produktkatalog
CAT-2060 - PROVATA® Implantater Produktkatalog
CAT-2069 - INVERTA® -implantater produktkatalog
CAT-2070 - Zygomatiske implantater Produktkatalog
CAT-2093 - Produktkatalog over implantater med en enkelt platform

Symboler og advarsler

“ Cmg B oy TR g ® @ IREF| |LOT| [IMD| [=l=

Producent: CE- Receptpligtig Steriliseret Ikke-steril Brug efter M4 ikke Ma ikke Katalognummer Batchkode Medicinsk Bemyndiget
Southern maerkning enhed* ved hjeelp af dato (mm-&8) genbruges steriliseres udstyr repreesentant i
Implants® bestraling igen Det Europeeiske
1 Albert Rd, Feellesskab
postboks 605 \\|/,.
IRENE, 0062, [ )
MR O i A\ Z&
TIf: +27 12 667 “a
1046
Autoriseret Fremstillingsdato Magnetisk Sikker Enkelt sterilt barrieresystem Enkelt sterilt Se Advarsel Holdes veek Ma ikke
repraesentant resonans magnetisk med beskyttende emballage barrieresystem brugsanvisninge fra sollys anvendes, hvis
for Schweiz betinget resonans indeni n pakken er
beskadiget

* Receptpligtig enhed: Kun Rx. Forsigtig: Faderal 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 varemeerker, der anvendes i dette dokument, er, hvis intet andet er angivet eller fremgar af
sammenhaengen i et bestemt tilfeelde, varemaerker tilhgrende Southern Implants®. Produktbilleder i dette dokument er kun til illustration og repraesenterer ikke ngdvendigvis produktet
ngjagtigt i skala. Det er klinikerens ansvar at inspicere de symboler, der vises p& emballagen til det anvendte produkt.
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Kuvaus

Laitteen "instrumenttialusta” on uudelleenkaytettava jaykka sailio tai jarjestelyalusta, joka on tarkoitettu kaytettavaksi
terveydenhuollon laitoksissa sterilointia varten uudelleenkéaytettévien laakinnallisten laitteiden jarjestamista,
sailyttamisté ja kuljettamista varten. Se koostuu useista kappaleista, jotka on suunniteltu integroitavaksi yhdeksi
yksikoksi, joka sisaltda ja suojaa sisdosia hoéyrysteriloinnin aikana. Jokainen lokero koostuu kahdesta osasta:
pohjalokerosta ja kannesta, ja joissakin lokeroissa on kolmas komponentti - sisdinen yksildllinen sisdalusta. Alustan
pohja ja kansi on rei'itetty hdyrysterilointia varten, ja sisdalusta paastda héyryn tunkeutua silikonista valmistettujen
kiinnityspistokkeiden (lapivientiaukkojen) Iapi. Sisalokeroon ja pohjaan mahtuu yksildllisid kappaleita ja lisdvarusteita,
joihin kuuluvat hammaslaaketieteelliset tydkalut, porat ja raikkat/jakoavaimet.

Kansi on valmistettu Radel R-5800 -materiaalista ja se on sévytetty lapinakyvaksi siniseksi tai harmaaksi. Jalusta ja
kiinnitysalusta on valmistettu Radel R-5000 -materiaalista ja variltdén valkoinen/vaaleanharmaa. Radel-materiaali on
polymeerihartsi. Pohja- ja inserttialustat on kerrostettu ladketieteellisella silikonikerroksella erilaisten tydkalujen ja
instrumenttien paikantamiseksi ja pitamiseksi.

Kayttotarkoitus

Instrumenttialustoja kaytetddn hammaslaéketieteellisten tydkalujen ja instrumenttien pitamiseen paikoillaan
kuljetuksen, hoyrysteriloinnin ja varastoinnin aikana. Instrumenttilokerot ovat uudelleenkaytettavia laitteita.
Instrumenttialustat ovat laékinnallisia laitteita.

Kayttoaiheet
Southern Implantsin instrumenttialusta on suunniteltu pitdmaan erilaisia hammaskirurgisia poroja ja tydkaluja
instrumenttien organisoimiseksi, hoyrysteriloimiseksi ja kuljettamiseksi kayttotarkoitusten valilla. Lokero on suljettava
FDA: n puhdistamaan hoyrysteriloitavaan kaareeseen ja steriloitava FDA: n hyvaksymassa sterilointilaitteessa jonkin
seuraavista jaksoista:

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

e Esityhjidhdyry — 135°C:ssa 3 minuutin ajan 20 minuutin kuivumisajalla.
Tarjottimia ei ole tarkoitettu ei-huokoisten kuormien sterilointiin. Tarjottimia ei suositella pinottavan steriloinnin aikana.
Taydelliset kirurgiset lokerot edustavat pahimmassa tapauksessa vahvistettua kuormitusta komponenttien lukumaaran
vuoksi (Suuri: 25 instrumenttia; Keskikokoinen: 90 instrumenttia; Pieni: 47 instrumenttia) ja paino (Suuri: 752
grammaa,; Keskikokoinen: 672 grammaa; Pieni: 339 grammaa). Southern Implants (Pty) Ltd ei esitd lumenvaatimuksia
Southern Implantsin instrumenttilokeroista.

Koko . Instrumenttien Tayden lokeron paino
(Px L xK) Tuotekoodi lukumaara (@)
Suuri CH-I-ZYG 19 752
26,8 x 14,7 x5,5cm I-ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Keskikokoinen I-TRI-NEX-EG 60 547
18,7 x 13,5 x5,5¢cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
Pieni I-SP-GS1-EG 47 339
14,8 x9,5x5,5cm I-SP-GS2-EG 47 339
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147
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Tarkoitettu kayttaja
Ylapééan ja kasvojen kirurgit, yleishammaslaakarit, oikomishoitajat, periodontistit, protetistit, ja muut asianmukaisesti
koulutetut ja kokeneet implanttien kayttajat.

Suunniteltu ymparisto
Laitteet on tarkoitettu kaytettdvaksi Kliinisessd ympdaristossd, kuten leikkaussalissa tai hammaslaékarin
konsultointihuoneessa.

Tarkoitettu potilasryhma

Tata laitetta kaytetddn hampaiden palauttamiseen osittain tai kokonaan edentuloosilla potilailla yla- tai alaleuassa.
Restauroinnit voivat koostua yksittaisistd hampaista, osittaisista tai taysista silloista, ja ne voivat olla Kiinteita tai
irrotettavia.

Yhteensopivuustiedot

Southern Implantsin implantit tulisi palauttaa Southern Implantsin komponenteilla. Southern Implantsin valikoimassa
on 11 implanttijarjestelmaa. Implantin koodi ja liitantatyyppi voidaan tunnistaa tuotekoodien erityisilla lyhenteilla.
Alueen tunnisteet on esitetty yhteenvetona taulukossa A.

Taulukko A — Vastaava instrumenttialusta implanttijarjestelmalla

Tuotekoodi Implantaattijarjestelma

CH-1-ZYG Straumann Zygomaattinen implanttijarjestelma

1-ZYG-1 Southern Implants Zygomaattinen implanttijarjestelma

I-HEX-EG Ulkoiset Hex- ja PROVATA® -implantti jarjestelmét

I-IT-EG Sisdinen Octagon (IT) -implanttijarjestelméa

I-TRI-NEX-EG TRI-NEX®-implanttijarjestelma

I-DC-EG Syva kartiomainen implanttijarjestelma

I-INT-HEX-EG Sisédinen (M-sarja) hex-implanttijarjestelméa

I-MAX-EG MAX-implantit mukaan lukien TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG INVERTA® syvat kartiomaiset ja INVERTA® ulkoiset kuusioistutteet
I-SP-EG Yhden alustan (SP1) implanttijarjestelma

I-SP-GS1-EG Yhden alustan (SP1) implanttijarjestelma

I-SP-GS2-EG Yhden alustan (SP1) implanttijarjestelma

I-PROS-EG Soveltuu kaikkiin Southern Implant -jarjestelmiin

I-PROS-MINI Soveltuu kaikkiin Southern Implant -jarjestelmiin

Kliiniset hyédyt
Taman toimenpiteen avulla potilaat voivat odottaa puuttuvien hampaidensa vaihtamista ja/tai kruunujen palauttamista.

Varastointi, puhdistus ja sterilointi

Uudelleenkéytettavien esineiden rajoitukset

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

Ennen laitteen uudelleenkésittelya se on tarkastettava perusteellisesti ja testattava sen soveltuvuuden
uudelleenkaytt6on maarittamiseksi.

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

CAT-8003 (11-2023) C0O-684 76



KAYTTOOHJEET: Southern Implants® uudelleenkéytettavét instrumentit

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

Esipuhdistus

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

Manuaalinen puhdistus tai automaattinen puhdistus

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

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

Kuivaus

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

Tarkastus
Tarkasta tuotteet siimamaaraisesti instrumenttien vaurioiden varalta.

Pakkaus

Kéayta hoyrysterilointiin tarkoitettua oikeaa pakkausmateriaalia steriiliyden yllapitamiseksi. Kaksinkertainen pakkaus on
suositeltavaa. Puhdistetut, desinfioidut ja tarkastetut laitteet voidaan tarvittaessa koota ja sijoittaa kojelokeroihin
soveltuvin osin. Instrumenttialustat voidaan kaaria kaksinkertaisesti tai laittaa sterilointipusseihin.

Sterilointi
Southern Implants® suosittelee yhta seuraavista toimenpiteista restauroinnin steriloimiseksi ennen kayttoa:
1. esivakuumisterilointimenetelma: hoyrylla steriloidaan tukijalat 132 °C:ssa (270 °F) lampdétilassa 180—220 kPa
4 minuutin ajan. Kuivaa vahintdan 20 minuuttia kammiossa. Hoyrysterilointia varten saa kayttda vain
hyvéksyttya kaéareta tai pussia.
2. Yhdysvalloissa asuville kayttajille: esivakuumisterilointimenetelma: kaaritdan, hoyrysteriloidaan 135 °C:ssa
(275 °F) lampdtilassa 180—220 kPa 3 minuutin ajan. Kuivaa 20 minuuttia kammiossa. Kayta kaareta tai
pussia, joka on puhdistettu ilmoitettua hoyrysterilointijaksoa varten.

HUOMAUTUS: Yhdysvaltojen kéayttéjien on varmistettava, etta sterilointilaite, k&é&re tai pussi ja kaikki sterilointilaitteen
lisdvarusteet ovat FDA: n hyvaksymiad suunniteltua sterilointijaksoa varten.

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

Vasta-aiheet
Taman jarjestelman vasta-aiheet eivat ole erilaisia kuin hammasimplanttihoidon vasta-aiheet. Implantaattihoidon
vasta-aiheita ovat:
- potilaat, jotka eivat ole ladketieteellisesti kelpaamattomia suun kirurgisiin toimenpiteisiin.
jossa voidaan sijoittaa riittamatén maara implantteja, jotka rajoittavat proteesin toiminnallista tukea.
alle 18-vuotiaat potilaat.
potilaat, joilla on huono luun laatu.
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- potilaat, joilla on verisairauksia.

- infektion esiintyminen implanttipaikassa.

- potilaat, joilla on verisuonten vajaatoiminta.

- potilaat, joilla on hallitsematon diabetes.

- potilaat, joilla on huumeiden tai alkoholin vaarinkayton riippuvuutta.

- potilaat, joille tehdaan krooninen suuriannoksinen steroidihoito.

- potilaat, jotka saavat antikoagulanttihoitoa.

- potilaat, joilla on metabolinen luusairaus.

- potilaat, joille tehdaan sadehoitoa.

- Potilaat, joilla on puhdasta titaania, titaaniseosta (Ti6Al4V), kulta-, palladium- tai iridiumallergioita tai
yliherkkyytta.

Varoitukset ja varotoimet
NAITA OHJEITA El OLE TARKOITETTU KORVAAMAAN RITTAVAA KOULUTUSTA.

- Hammasimplanttien turvallista ja tehokasta kaytt6a varten on erittéin suositeltavaa suorittaa erikoiskoulutusta,
mukaan lukien ké&ytdnnon koulutus oikean tekniikan, biomekaanisten vaatimusten ja réntgenarvioinnin
oppimiseksi.

- Tuotteet on kiinnitettdva aspiraatiota vastaan, kun niitd késitelladn intraoraalisesti. Tuotteiden aspiraatio Vvoi
johtaa infektioon tai suunnittelemattomiin fyysisiin vammoihin.

Vastuu potilaan asianmukaisesta valinnasta, riittavasta koulutuksesta, kokemuksesta implanttien sijoittamisesta ja
asianmukaisten tietojen antamisesta tietoon perustuvaa suostumusta varten on laakarilla. Virheellinen tekniikka voi
johtaa implantin vajaatoimintaan, hermojen/verisuonten vaurioitumiseen ja/tai tukevan luun menetykseen. Implantin
vajaatoiminta lisdantyy, kun implantit asetetaan séateilytettyyn luuhun, koska sadehoito voi johtaa verisuonten ja
pehmytkudoksen progressiiviseen fibroosiin, mika johtaa heikentyneeseen paranemiskykyyn.

On tarkeaa olla tietoinen ja valttdd vaurioita elintarkeille rakenteille, kuten hermoille, laskimoille ja valtimoille.
Elintarkeiden anatomisten rakenteiden vammat voivat aiheuttaa vakavia komplikaatioita, kuten silmavammoja,
hermovaurioita ja liiallista verenvuotoa. Infraorbitaalisen hermon suojaaminen on vélttamatonta. Todellisten mittausten
tunnistamatta jattdminen suhteessa rontgentietoihin voi johtaa komplikaatioihin.

Uusien ja kokeneiden implanttien kayttdjien tulee tehda koulutusta ennen uuden jarjestelméan kayttéa tai uuden
hoitomenetelman yrittdmista. Ole erityisen varovainen hoidettaessa potilaita, joilla on paikallisia tai systeemisia
tekijoitd, jotka voivat vaikuttaa luun ja pehmytkudoksen paranemiseen (esim. huono suuhygienia, hallitsematon
diabetes, steroidihoito, tupakoitsijat, laheisesséa luussa oleva infektio ja potilaat, joilla on suun ja kasvojen sddehoitoa).

Mahdollisten implanttiehdokkaiden perusteellinen seulonta on suoritettava, mukaan lukien:

- kattava sairaus- ja hammashistoria.

- silmadmaarainen ja radiologinen tarkastus riittavien luun mittojen, anatomisten maamerkkien, okklusaalisten
tilojen ja periodontaalisen terveyden maarittamiseksi.

- Bruksismi ja epasuotuisat leukasuhteet on otettava huomioon.

- asianmukainen preoperatiivinen suunnittelu ja hyva ryhmalédhestymistapa hyvin koulutettujen kirurgien,
korjaavien hammaslaékéareiden ja laboratorioteknikkojen valilla on valttdmatonta onnistuneelle implanttihoidolle.

- isantédkudoksen trauman minimointi lisd& onnistuneen osseointegraation mahdollisuuksia.

- Sahkokirurgiaa ei tule kokeilla metallimplanttien ymparilld, koska ne ovat johtavia.

Jos laite ei toimi tarkoitetulla tavalla, siitd on ilmoitettava laitteen valmistajalle. TAman laitteen valmistajan yhteystied ot
suorituskyvyn muutoksesta ilmoittamiseksi ovat: sicomplaints@southernimplants.com.

Haittavaikutuksia

Jarjestelman kayton sivuvaikutukset eivat eroa hammasimplanttihoidon sivuvaikutuksista. Implantaattihoidon
mahdollisia sivuvaikutuksia ovat:
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- kipu.

- turvotus.

- foneettiset vaikeudet.
- ikenen tulehdus.

Harvinaisempia, mutta pysyvampia oireita ovat muun muassa seuraavat:
- allerginen reaktio (t) implanttiin ja/tai tukiaineeseen
- implantin ja/tai tukikohdan rikkoutuminen
- tukiruuvin ja/tai kiinnitysruuvin 16ysdaminen
- infektio, joka vaatii hammasimplantin tarkistamista
- hermovaurio, joka johtaa pysyvaan heikkouteen, tunnottomuuteen tai kipuun
- histologiset vasteet, joihin liittyy mahdollinen makrofagi ja/tai fibroblastit
- rasva-embolien muodostuminen
- implantin 16ystyminen, joka vaatii tarkistusleikkausta
- leuan poskiontelon perforaatio
- labiaalisten ja kielellisten levyjen perforaatio
- luukato, joka saattaa johtaa implantin tarkistamiseen tai poistamiseen.

Varotoimenpide: steriiliysprotokollan yllapitdminen
Implantit pakataan seuraavasti:
1. Ulkopakkaus, joka koostuu jaykasta, kirkkaasta laatikosta, joka suojaa sisédpakkausta.
2. Sisapakkaus koostuu lapipainopakkauksesta (kirkas muovimuotoinen lapipainopakkaus, jossa on TYVEK
“irrotettava” kansi).
3. Sisapakkauksessa on ontto putki, joka sisaltda yhden titaanirenkaaseen ripustetun implantin, mika varmistaa,
ettd implantti ei koskaan kosketa muoviputken sisédosaa.
4. Merkintatiedot sijaitsevat irrotettavan kannen pinnalla ja jaykan laatikon ulkopuolella.

Implantin steriiliyden yllapitamisestd on huolehdittava avaamalla pakkaus oikein ja kasittelemalla implanttia.
1. Avaa implanttipakkaus ei-steriilissa kentassa ei-steriileilla kasineilla, repi osoitetarra avataksesi laatikon.
2. Poista sisempi lapipainopakkaus ei-steriileilla kasineilla. Ala aseta muovilaatikkoa tai lapipainopakkauksen
kantta steriiliin kenttd&n. Taman sisdpakkauksen sisalté on steriili.
3. Avustaja avaa suljetun lapipainopakkauksen (ei-steriileilla kasineilld): poista TYVEK-kansi ja pudota tai aseta
steriili putki steriiliin kenttdan, avaa putken korkki ja kiinnita implantin kiinnitystydkalu implanttiin ja poista
varovasti steriilista putkesta. Ala koske steriiliin implanttiin.

Muut steriilit komponentit on pakattu kuoripussiin tai [apipainopakkaukseen, jossa on "irrotettava” kansi. Merkintatiedot
sijaitsevat pussin alaosassa, pakkauksen sisélla tai irrotettavan kannen pinnalla. Steriiliys on taattu, ellei pussi ole
vaurioitunut tai avattu. Ei-steriilit komponentit toimitetaan puhtaina, mutta ei steriileind kuorintapussissa tai
lapipainopakkauksessa, jossa on irrotettava kansi. Merkintétiedot sijaitsevat pussin alaosassa tai irrotettavan kannen
pinnalla.

Imoitus vakavista vaaratilanteista
Laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava laitteen valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Taméan laitteen valmistajan yhteystiedot vakavasta vaaratilanteesta ilmoittamiseksi ovat seuraavat:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiaalit
Materiaalityyppi Radel R-5800 (kansi), Radel R-5000 (pohja ja sisdosa), Medical Grade Silicon (lapivientiosat)

Havittdminen

Laitteen ja sen pakkauksen havittaminen: Noudata paikallisia maarayksia ja ymparistévaatimuksia ottaen huomioon
erilaiset kontaminaatiotasot. Kun havitat kaytettyja esineitd, huolehdi terdvista poroista ja instrumenteista. Riittdvaa
henkilénsuojainta on kaytettava koko ajan.
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KAYTTOOHJEET: Southern Implants® uudelleenkéytettavét instrumentit

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

Vastuuvapauslauseke

Tama tuote kuuluu Southern Implants® tuotevalikoimaan, ja sitd tulisi kayttdaa vain niihin liittyvien alkuperaisten
tuotteiden kanssa ja suositusten mukaisesti, kuten yksittéisissé tuoteluetteloissa. Taman tuotteen k&ayttajan on
tutkittava Southern Implants® tuotevalikoiman kehitysta ja otettava taysi vastuu tAman tuotteen oikeista kayttdaiheista
ja kaytosta. Southern Implants® ei ota vastuuta virheellisesta kaytosta johtuvista vahingoista. Huomaa, etta joitakin
Southern Implants® tuotteita ei valttamatta hyvaksyta tai julkaista myyntiin kaikilla markkinoilla.

Perus UDI
Tuote PerusUDI-numero
Perus-UDI metallisille tukeille 6009544039118P

Aiheeseen liittyvé kirjallisuus ja luettelot
CAT-2004 - Tri-Nex® -implanttien tuoteluettelo
CAT-2005 - IT-implanttien tuoteluettelo

CAT-2010 - Osseointegroitujen valaisimien luettelo
CAT-2020 - Ulkoiset kuusioimplanttien tuoteluettelo
CAT-2042 - Syvat kartiomaiset implanttien tuoteluettelo
CAT-2043 - Sisdiset kuusioimplanttien tuoteluettelo
CAT-2060 - PROVATA® -implanttien tuoteluettelo
CAT-2069 - INVERTA® -implanttien tuoteluettelo
CAT-2070 - Zygomaattisten implanttien tuoteluettelo
CAT-2093 - Yhden alustan implanttien tuoteluettelo

Symbolit ja varoitukset

€% = o g Q@ mmEmm =

2797
Valmistaja: CE-merkinta Reseptilaite* Steriloitu Ei-steriili Kayttd Ala kayta Ala steriloi Luettelonumero Eréan koodi Laaketieteelli Valtuutettu
Southern sateilytyksella paivamaaran uudelleen uudelleen nen laite edustaja Euroopan
Implants® mukaan (kk-vv) yhteis6ssa
1 Albert Rd, s
P.0 Box 605 Q e
A\ MR ZANN
0062, o
Etela-Afrikka. u
Puh: +27 12 Valtuutettu Valmistuspaiva Magneettiresonan Magneettiresona Yksi steriili estejarjestelma, Yksi steriili Katso Varoitus Pida poissa Ala kayta, jos
667 1046 edustaja ssi ehdollinen nssi turvallinen jossa on suojaava pakkaus estejarjestelma kayttoohjeet auringonvalos pakkaus on
Sveitsissa ta vaurioitunut

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

Kaikki oikeudet pidatetaan. Southern Implants®, Southern Implants® - logo ja kaikki muut tassa asiakirjassa kaytetyt tavaramerkit ovat Southern Implants® - tavaramerkkeja, ellei mitaan muuta
mainita tai kontekstista iimenee tietyssé tapauksessa. Taman asiakirjan tuotekuvat ovat vain havainnollistamistarkoituksessa eivatka valttamétta edusta tuotetta tarkasti mittakaavassa. Laakarin
vastuulla on tarkistaa kaytdssa olevan tuotteen pakkauksessa olevat symbolit.
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Beschrijving

De "instrumententray" is een apparaat dat ontworpen is voor gebruik in zorginstellingen om herbruikbare medische
instrumenten te vervoeren, op te bergen en te ordenen voor sterilisatie. Het is een harde, herbruikbare houder. Het
bestaat uit verschillende onderdelen die in elkaar passen om één apparaat te vormen dat de interne onderdelen
beschermt en vasthoudt terwijl ze met stoom worden gesteriliseerd. Elke tray bestaat uit twee delen: een basis tray en
een deksel. Sommige trays hebben ook een individueel ontworpen inlegschaal als derde onderdeel. De bodem en het
deksel van de tray zijn geperforeerd om stoomsterilisatie te vergemakkelijken. De siliconen bevestigingshulzen (tules)
op de insteektray laten stoom door. Tandheelkundige instrumenten, boren en ratels/moersleutels zijn slechts enkele
van de geindividualiseerde onderdelen en accessoires die in de interne instrumententray en basis kunnen worden
opgeborgen.

Het Radel R-5800 materiaal waarvan het deksel is gemaakt, heeft een transparante blauwe of grijze kleur. De basis
en inzet tray zijn gemaakt van Radel R-5000 en is wit/lichtgrijs van kleur. Het Radel-materiaal is een polymeerhars.
De basis en inlegplaten zijn voorzien van siliconenlagen van medische kwaliteit om de verschillende instrumenten te
plaatsen en vast te houden.

Beoogd gebruik

De instrumententrays worden gebruikt om tandheelkundige instrumenten op hun plaats te houden tijdens transport,
stoomsterilisatie en opslag. Instrumententrays zijn herbruikbare hulpmiddelen. Instrumententrays zijn medische
hulpmiddelen.

Indicaties voor gebruik
De instrumententray van Southern Implants is ontworpen om verschillende tandheelkundige boren en instrumenten in
op te bergen om ze te organiseren, met stoom te steriliseren en tussen verschillende toepassingen te vervoeren. De
tray moet worden omsloten door een FDA goedgekeurde stoomsteriliseerbare wikkel en gesteriliseerd in een FDA
goedgekeurde sterilisator gedurende een van de volgende cycli:

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

e Pre-vacuiim stoom - Bij 135°C gedurende 3 minuten met een droogtijd van 20 minuten.
De trays zijn niet bedoeld voor sterilisatie van niet-poreuze ladingen. Het wordt aanbevolen om de trays tijdens de
sterilisatie niet te stapelen. De Complete Chirurgische Trays vertegenwoordigen de slechtst gevalideerde belasting als
gevolg van het aantal onderdelen (Groot: 25 instrumenten; Medium: 90 instrumenten; Klein: 47 instrumenten) en het
gewicht (Large: 752 gram; Medium: 672 gram; Small: 339 gram). Southern Implants (Pty) Ltd maakt geen
lumenclaims voor de instrumententrays van Southern Implants.

Maat (L x B x H) Productcode Aantal instrumenten Gewicht volle tray (g)
Groot CH-I-Z2YG 19 752
26,8 x 14,7 x5,5¢cm I-ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Medium I-TRI-NEX-EG 60 547
18,7x13,5x5,5cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
Klein I-SP-GS1-EG 47 339
14,8 x 9,5x 5,5 cm I-SP-GS2-EG 47 339
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147
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Beoogde gebruiker
Maxillo-faciale chirurgen, algemene tandartsen, orthodontisten, parodontologen, prothesisten en andere goed
opgeleide en ervaren gebruikers van implantaten.

Beoogde omgeving
De apparaten zijn bedoeld voor gebruik in een klinische omgeving zoals een operatieckamer of een spreekkamer voor
tandartsen.

Beoogde patiéntenpopulatie

Dit apparaat wordt gebruikt voor de restauratie van de boven- of onderkaak bij patiénten die geheel of gedeeltelijk
edentair zijn. Restauraties kunnen bestaan uit losse tanden, gedeeltelijke of volledige bruggen en kunnen vast of
uithneembaar zijn.

Compatibiliteitsinformatie

De componenten die door Southern Implants worden gemaakt, moeten worden gebruikt om de implantaten van
Southern Implants te herstellen. In het assortiment van Southern Implants zijn er 11 implantaatsystemen. De
implantaatcode en het verbindingstype kunnen worden geidentificeerd door specifieke afkortingen in de productcodes.
De identificatiecodes van het assortiment zijn samengevat in Tabel A.

Tabel A - Bijbehorende instrumententray met implantaatsysteem

Productcode Implantaatsysteem

CH-1-ZYG Straumann Zygomatisch implantaatsysteem

-ZYG-1 Zuidelijke implantaten Zygomatisch implantaatsysteem
I-HEX-EG Externe Hex en PROVATA® implantaatsystemen

I-IT-EG Intern Octagon (IT) implantaatsysteem

I-TRI-NEX-EG TRI-NEX® Implantaatsysteem

I-DC-EG Diep Conisch Implantaatsysteem

I-INT-HEX-EG Intern hex-implantaatsysteem (M-serie)

I-MAX-EG MAX-implantaten inclusief TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG INVERTA® Diep Conisch & INVERTA ® Externe hex-implantaten
I-SP-EG Enkelvoudig platform (SP1) implantaatsysteem

I-SP-GS1-EG Enkelvoudig platform (SP1) implantaatsysteem

I-SP-GS2-EG Enkelvoudig platform (SP1) implantaatsysteem

I-PROS-EG Toepasbaar op alle Southern implantaatsystemen

I-PROS-MINI Toepasbaar op alle Southern implantaatsystemen

Klinische voordelen
Met deze procedure kunnen patiénten verwachten dat hun ontbrekende tanden worden vervangen en/of kronen
worden hersteld.

Opslag, reiniging en sterilisatie

Beperkingen op herbruikbare items

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

Het apparaat moet zorgvuldig worden onderzocht en getest om te beoordelen of het geschikt is voor hergebruik
voordat het opnieuw wordt verwerkt.
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OPMERKING: hanteer boren en instrumenten tijdens het gebruik met een steriel pincet om verontreiniging van de
instrumentenschaal en het risico op beschadiging van steriele chirurgische handschoenen tot een minimum te
beperken.

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

Voorreiniging

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

Handmatige reiniging of geautomatiseerde reiniging

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

OPMERKING: volg altijd de gebruiksaanwijzing van de fabrikant voor reinigings- en desinfectiemiddelen.
Laad apparaten in een thermodisinfector. Voer de reinigings- en desinfectiecyclus uit, gevolgd door de droogcyclus.

Drogen

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

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

Verpakking

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

Sterilisatie
Southern Implants® raadt een van de volgende procedures aan om de restauratie voor gebruik te steriliseren:

1. Voorvacuumsterilisatiemethode: 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 voorvacuiim: verpakt, steriliseren met stoom op 135°C
(275°F) bij 180 - 220 kPa gedurende 3 minuten. Droog gedurende 20 minuten in de kamer. Gebruik een
omhulsel of zakje dat is vrijgegeven voor de aangegeven stoomsterilisatiecyclus.

OPMERKING: gebruikers in de VS moeten ervoor zorgen dat de sterilisator, wikkel of zakje en alle
sterilisatoraccessoires zijn goedgekeurd door de FDA voor de beoogde sterilisatiecyclus.

Opslag

Behoud de integriteit van de verpakking om steriliteit tijdens opslag te garanderen. De verpakking moet voér opslag
volledig droog zijn om corrosie en degradatie van snijranden te voorkomen.
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Contra-indicaties
De contra-indicaties voor dit systeem verschillen niet van die voor tandheelkundige implantaattherapie. Contra-
indicaties voor implantaattherapie zijn onder andere:
- patiénten die medisch ongeschikt zijn voor orale chirurgische ingrepen.
- waar een onvoldoende aantal implantaten kan worden geplaatst waardoor de functionele ondersteuning van
de prothese wordt beperkt.
- patiénten jonger dan 18 jaar.
- patiénten met een slechte botkwaliteit.
- patiénten met bloedafwijkingen.
- aanwezigheid van infectie op de implantatieplaats.
- patiénten met vasculaire stoornissen.
- patiénten met ongecontroleerde diabetes.
- patiénten met drugs- of alcoholmisbruik.
- patiénten die een chronische behandeling met hoge doses steroiden ondergaan.
- patiénten die een antistollingstherapie ondergaan.
- patiénten met metabole botziekte.
- patiénten die radiotherapie ondergaan.
- patiénten met allergieén of overgevoeligheden voor zuiver titaan, titaanlegering (Ti6Al4V), goud, palladium
of iridium.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
DEZE INSTRUCTIES ZIIN NIET BEDOELD ALS VERVANGING VOOR EEN GOEDE TRAINING.

- Om tandheelkundige implantaten veilig en effectief te kunnen gebruiken, wordt ten zeerste aangeraden een
gespecialiseerde opleiding te volgen, met inbegrip van praktijkgerichte training om inzicht te krijgen in de
juiste techniek, biomechanische behoeften en radiografische evaluaties.

- Producten moeten worden beveiligd tegen inademen wanneer ze intraoraal worden gehanteerd. Het opzuigen
van producten kan leiden tot infectie of ongepland lichamelijk letsel.

De behandelaar is verantwoordelijk voor het selecteren van de juiste patiénten, het hebben van de benodigde training,
het hebben van ervaring met het implanteren van implantaten en het geven van de juiste informatie voor
geinformeerde toestemming. Als dit verkeerd wordt gedaan, kunnen implantaten falen, kunnen zenuwen en
bloedvaten worden beschadigd en kan ondersteunend bot verloren gaan. Wanneer implantaten worden
geimplanteerd in bestraald bot, neemt het risico op falen van het implantaat toe omdat radiotherapie toenemende
fibrose van vasculair en zacht weefsel kan veroorzaken, wat resulteert in een verminderd genezingsvermogen.

Het is van cruciaal belang om waakzaam te blijven en te voorkomen dat belangrijke structuren zoals zenuwen, aders
en slagaders worden beschadigd. Beschadiging van kritieke anatomische structuren kan leiden tot ernstige problemen
zoals oogletsel, zenuwbeschadiging en overmatig bloeden. Het is van cruciaal belang om de infraorbitale zenuw te
beschermen. Het niet vaststellen van werkelijke maatregelen in relatie tot radiografische gegevens kan tot problemen
leiden.

Voordat een nieuw systeem wordt gebruikt of een nieuwe behandelingsmethode wordt geprobeerd, moeten zowel
beginnende als doorgewinterde gebruikers van implantaten een training volgen. Wees extra voorzichtig bij de
behandeling van patiénten met lokale of systemische factoren die de genezing van het bot en de weke delen kunnen
beinvloeden (zoals slechte mondhygiéne, ongecontroleerde diabetes, patiénten die steroiden gebruiken, rokers,
infecties in het nabijgelegen bot en patiénten die orofaciale radiotherapie hebben ondergaan).

Een grondige screening van potentiéle implantaatkandidaten moet worden uitgevoerd, inclusief:
- een uitgebreide medische en tandheelkundige anamnese.
- visuele en radiologische inspectie om de juiste botafmetingen, anatomische oriéntatiepunten, occlusale
condities en parodontale gezondheid te bepalen .
- Er moet rekening worden gehouden met bruxisme en ongunstige kaakrelaties.
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Een goede preoperatieve planning en een goede teambenadering met goed opgeleide chirurgen,
restauratieve tandartsen en laboranten is essentieel voor een effectieve implantaatbehandeling.

Het minimaliseren van trauma aan het gastweefsel verhoogt de kans op effectieve osseo-integratie.
Elektrochirurgie mag niet worden uitgevoerd rond metalen implantaten omdat deze geleidend zijn.

Het is verplicht om de fabrikant van het apparaat op de hoogte te stellen als het niet werkt zoals gepland.
sicomplaints@southernimplants.com is het e-mailadres dat je moet gebruiken als je contact moet opnemen met de
fabrikant van het apparaat over een prestatiewijziging.

Bijwerkingen
De bijwerkingen van het gebruik van het systeem verschillen niet van die van tandheelkundige implantaattherapie.
Mogelijke bijwerkingen van implantaattherapie zijn

pijn

zwelling

fonetische problemen
gingivale ontsteking

Minder vaak voorkomende, maar meer hardnekkige symptomen zijn onder andere:

allergische reactie(s) op implantaat en/of abutmentmateriaal

breuk van het implantaat en/of abutment

losraken van de abutment schroef en/of retaining screw

infectie die een revisie van het tandheelkundig implantaat noodzakelijk maakt
zenuwbeschadiging met als gevolg blijvende zwakte, gevoelloosheid of pijn
histologische reacties met mogelijke betrokkenheid van macrofagen en/of fibroblasten
vorming van vetemboli

losraken van het implantaat waarvoor revisiechirurgie nodig is

perforatie van de sinus maxillaris

perforatie van de labiale en linguale platen

botverlies dat mogelijk leidt tot revisie of verwijdering van het implantaat.

Voorzorgsmaatregel: steriliteitsprotocol handhaven
Implantaten worden als volgt verpakt:

1.

Een buitenverpakking bestaande uit een harde, doorzichtige doos die dient als bescherming voor de
binnenverpakking.

De binnenverpakking bestaat uit een blisterverpakking (doorzichtige plastic blisterbasis met een TYVEK "peel-
back" deksel).

Eén implantaat hangt aan een titanium ring in een holle buis die deel uitmaakt van de binnenverpakking;
hierdoor komt het implantaat nooit in contact met de plastic buis.

Informatie over de etikettering is te vinden op de buitenkant van de harde doos en op het oppervlak van het
peelback deksel.

Om de steriliteit van het implantaat te behouden, moet de verpakking op de juiste wijze worden geopend en moet het
implantaat op de juiste wijze worden beheerd.

1.

Open de verpakking van het implantaat in het niet-steriele veld, met niet-steriele handschoenen, scheur het
adreslabel om de doos te openen.

Verwijder met niet-steriele handschoenen de binnenste blisterverpakking. Plaats de plastic doos of het deksel
van de blisterverpakking niet op het steriele veld. De inhoud van deze binnenverpakking is steriel.

De verzegelde blisterverpakking moet worden geopend door een assistent (met niet-steriele handschoenen):
verwijder het TYVEK-deksel en laat de steriele tube op het steriele veld vallen of plaats deze op het steriele
veld, open de dop van de tube en bevestig het implantatiegereedschap op het implantaat en haal het
voorzichtig uit de steriele tube. Raak het steriele implantaat niet aan.
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Andere steriele componenten zijn verpakt in een peel pouch of blisterbasis met een "peel-back" deksel.
Etiketteringsinformatie staat op de onderste helft van de zak, aan de binnenkant van de verpakking of op het
opperviak van het peelbackdeksel. Steriliteit is gegarandeerd tenzij het zakje beschadigd of geopend is. Niet-steriele
componenten worden schoon maar niet steriel geleverd in een peelpouch of blisterverpakking met peelbackdeksel.
Etiketteringsinformatie staat op de onderste helft van het zakje of op het opperviak 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 fabrikant van dit apparaat is te bereiken op sicomplaints@southernimplants.com als je informatie hebt over een
ernstig voorval.

Materialen
Materiaalsoort Radel R-5800 (deksel), Radel R-5000 (basis en inzetstuk),
Silicium van medische kwaliteit (inzetstukken met doorvoer)

Verwijdering

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

Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP)

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

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

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

Afwijzing van aansprakelijkheid

Dit product, dat deel uitmaakt van de productlijn®, 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 instrumententrays 6009544039118P

Verwante literatuur en catalogi

CAT-2004 - Tri-Nex® implantaten productcatalogus
CAT-2005 - Productcatalogus IT-implantaten

CAT-2010 - Catalogus Osseogeintegreerde Implantaten
CAT-2020 - Externe Hex Implantaten Product Catalogus
CAT-2042 - Diepe Conische Implantaten Product Catalogus
CAT-2043 - Interne hex implantaten productcatalogus
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CAT-2060 - PROVATA® implantaten productcatalogus
CAT-2069 - INVERTA® implantaten productcatalogus
CAT-2070 - Zygomatische implantaten productcatalogus
CAT-2093 - Productcatalogus enkelvoudige implantaten

Symbolen en waarschuwingen

2797
Fabrikant: CE-keurmerk Hulpmiddel
Southern op recept*
Implants®
1 Albert Rd,
P.O Box 605
IRENE,
0062,
Zuid-Afrika.
Tel: +27 12
667 1046 Gemachtigd Datum van
vertegenwoordiger vervaardiging

voor Zwitserland

Gesteriliseerd
door middel
van bestraling

Magnetische
resonantie
voorwaardelijk

£ g @

Niet-steriel Vervaldatum Niet
(mm-jj) opnieuw
gebruiken

Magnetische Enkel steriel barriéresysteem
resonantie met beschermende
veilig verpakking binnenin

MR

Niet opnieuw
steriliseren

O

Enkelvoudig
steriel
barrieresysteem

IREF| [LOT| ([MD

Catalogusnummer Partijcode Medisch
hulpmiddel
\\"/
ZIN
o~
| |
Raadpleeg de Let op Uit de buurt
gebruiksaanwijzing van zonlicht
houden

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 apparaat 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, indien in een bepaald geval niets
anders wordt vermeld of uit de context blijkt, handelsmerken van Southern Implants®. Productafbeeldingen in dit document dienen alleen ter illustratie en geven het product niet noodzakelijk
nauwkeurig op schaal weer. Het is de verantwoordelijkheid van de arts om de symbolen op de verpakking van het gebruikte product te controleren.
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Leiras

A ,miszertalca” olyan ujrafelhasznalhaté merev tartaly vagy rendezétalca, amelyet egészségigyi intézményekben
Ujrafelhasznalhaté orvosi eszk6zok sterilizalas céljabol torténé elrendezésére, tarolasara és szallitasara hasznalnak.
Tobb darabbdl all, amelyeket Ugy terveztek, hogy egyetlen egységbe integralhatok legyenek, amely tartalmazza és
védi a bels6 alkatrészeket a gb6zsterilizalas soran. Minden talca két részbdl all: egy alaptalcabol és egy fedélbdl.
Egyes talcak egy harmadik részt is magukban foglalnak — egy belsé személyre szabott betétes talcat. A talca alapja
és fedele a gdzsterilizalashoz perforalt, a betétes talca pedig lehetévé teszi a g6z behatolasat a szilikonbdl készilt
rogzité aljzatokon (t6mitégylrd) keresztil. A belsd betétes talca és az alap képes egyedi darabok és tartozékok,
példaul fogaszati szerszamok, flrék és racsnik/villaskulcsok tarolasara.

A fedél Radel R-5800-bdl készil, és atlatszd kékre vagy szirkére van festve. Az alap és a betétes talca Radel R-
5000-bél készll, szinuk pedig fehér/vilagossziirke. A Radel anyaga polimergyanta. Az alap és a betétes talcak orvosi
min&ségl szilikonrétegekkel vannak rétegezve a kiulonb6z8é eszk6zok és miszerek elhelyezésére és megtartasara.

Rendeltetésszeri hasznalat
A miszertalcak arra szolgélnak, hogy a fogaszati eszkdzoket és miszereket a helyukodn tartsak szallitas,
g6zsterilizalas és tarolas kozben. A miszertalcak Ujrafelhasznalhaté eszkozok. A miiszertalcak orvosi eszkozok.

Hasznalati javallatok
A Southern Implants miszertalcaja kiilénb6z6 fogaszati sebészeti furdk és szerszamok tarolasara szolgal a miiszerek
rendszerezése, gbzzel torténd sterilizalasa és két hasznalat kozotti szallitdsuk érdekében. A talcat az FDA altal
engedélyezett gbzsterilizalhaté csomagolasba kell zarni, és az FDA altal engedélyezett sterilizatorban az alabbi
ciklusok egyikében kell sterilizalni;

o Vakuum elétti g6z — 132°C-on 4 percig 20 perces szaradasi idével.

o Vakuum elétti g6z — 135°C-on 3 percig 20 perces szaradasi idével.
A talcak nem nem porézus rakomanyok sterilizalasara szolgalnak. A sterilizalas soran a talcakat nem ajanlott
egymasra helyezni. A teljes kor(i m{itéti talcak a legrosszabb esetben érvényesitett terhelést képviselik az alkatrészek
szama miatt (Nagy: 25 mUszer, Kdzepes: 90 miszer, Kicsi: 47 miszer) és a suly miatt (Nagy: 752 gramm, Kdzepes:
672 gramm, Kicsi: 339 gramm). A Southern Implants (Pty) Ltd. a Southern Implants miszertalcaira vonatkozéan nem
tesz lumenre vonatkoz6 allitasokat.

Méret (M x Sz x H) Termékkod Miiszerek szama Teli talca sulya (g)
Nagy CH-1-Z2YG 19 752
26,8 x 14,7 x5,5¢cm I-ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Kdzepes I-TRI-NEX-EG 60 547
18,7x13,5x5,5cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
Kicsi I-SP-GS1-EG 47 339
14,8 x9,5x5,5cm I-SP-GS2-EG 47 339
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147

Rendeltetésszerii felhasznalé
Allcsont- és szajsebészek, altalanos fogorvosok, fogszabalyozast végzé orvosok, parodontoldgusok, fogszabalyozok
€s mas megfeleléen képzett és tapasztalt implantatum-hasznalék.
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Rendeltetésszerii kornyezet
Az eszkdzdket klinikai kdrnyezetben, példaul mitében vagy fogorvosi rendelében val6é hasznalatra szanjak.

Rendeltetésszerii betegkor

Ezt az eszkdzt a fels6 vagy alsé allkapocs részben vagy telijesen fogatlan paciensek fogaszati helyreallitasara
hasznaljak. A fogpétlasok lehetnek egyes fogakbdl, részleges vagy teljes hidakbdl allé és rogzitett vagy kivehetd
fogpotlasok.

Kompatibilitasra vonatkoz6 informéciok

A Southern Implants implantatumait a Southern Implants alkatrészeivel kell felgjitani. A Southern Implants kinalataban
11 implantatum-rendszer taldlhaté. Az implantatum kodja és a csatlakozastipus a termékkédokban 1évé konkrét
roviditésekkel azonosithatd. Az eszkdzazonositok 6sszefoglaléja az A. tablazatban talalhato.

A. tdblazat — Megfelelé miiszertalca implantatumrendszerrel

Termékkod Implantatumrendszer

CH-1-ZYG Straumann jaromcsonti implantatumrendszer

1-ZYG-1 Southern Implants jaromcsonti implantatumrendszer

I-HEX-EG Kiilsé hatszogletli és PROVATA® implantatumrendszerek

I-IT-EG Belsé nyolcszdogletl (IT) implantatumrendszer

I-TRI-NEX-EG TRI-NEX® implantatumrendszer

I-DC-EG Mély kapos implantatumrendszer

I-INT-HEX-EG Bels6 (M-sorozat) hatszogletl implantatumrendszer

I-MAX-EG MAX implantatumok, ideértve: TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG INVERTA® mély kiipos és INVERTA® kiilsé hatszdglet(i implantatumok
I-SP-EG Egyplatformos (SP1) implantatumrendszer

I-SP-GS1-EG Egyplatformos (SP1) implantatumrendszer

I-SP-GS2-EG Egyplatformos (SP1) implantatumrendszer

I-PROS-EG Minden Southern implantatumrendszerre alkalmazando
I-PROS-MINI Minden Southern implantatumrendszerre alkalmazando

Klinikai el6ny6k
Az eljaras soran a paciensek szamithatnak a hianyzo6 fogak potlasara és/vagy koronak helyreallitasara.

Térolés, tisztitas és sterilizalas

Az Ujrafelhaszndlhat6 tételek korlatozasai

Nem adhaté meg kozvetlen érték az ujrafelhasznalhatd miszerek esetében. A gyakori kezelésnek kisebb hatasai
lehetnek a miiszerekre. A termék élettartamat altalaban a hasznalat kézbeni kopas és sérilés hatarozza meg, igy ha
a miszereket megfeleléen kezelik és vizsgaljak at minden hasznalat utan, t0bbszoér is Ujrahasznalhaté. Vezessen
ellendrzélistat ezekrdl a miszerekrdl, régzitve a hasznalatok szamat.

Az eszkdz ujrafeldolgozasa el6tt alaposan meg kell vizsgalni és tesztelni kell, hogy megéllapithaté legyen az
Ujrafelhasznélasra vald alkalmassaga.

MEGJEGYZES: hasznalat kézben a furdkat és a miszereket steril csipesszel kezelje, hogy minimalizalja a
miszertalca szennyez8dését és a steril mitéti kesztylk sértlésének kockazatat.

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

Elbzetes tisztitas

Szerelje le a mlszereket a kéziszerszamokrol és az 6sszes csatlakozé alkatrészt a miiszerekrdl, hogy megtisztitsa a
szennyezddést az eltémdédott teriiletekrél. Tavolitsa el a PEEK behajtokat az elhelyezd szerszamokbol. Oblitse
langyos vizzel 3 percig, és tavolitsa el a megkeményedett koszt puha nylon kefével. Kerilje a mechanikai sériilést a
tisztitas soran.
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Kézi tisztitas vagy automatikus tisztitas
Készitsen ultrahangos flird6t megfeleld tisztitoszerrel (pl. Steritech miszertisztitd — 5%-os higitasban), ultrahangozza
20 percig (alternativ modszerek is alkalmazhatok, ha a végfelhasznalo ezt bizonyitja). Oblitse tiszta/steril vizzel.

MEGJEGYZES: mindig kbvesse a tisztito- és fertétlenitészerek gyartoinak hasznalati utmutatéit.
Tegye be az eszkdzdket a héfertbtlenitébe. Futtassa le a tisztitasi és fertStlenitési ciklust, majd a szaritasi ciklust.

Szaritas

Széritsa az eszkozoket belll és kivil is szlrt slritett levegbvel vagy egyszer hasznalatos szoszmentes kenddkkel. A
miszereket az eltavolitds utan a lehet6 leggyorsabban csomagolja be a taroléedénybe. Ha tovabbi szaritasra van
szlikség, szaritsa tiszta helyen.

Vizsgalat
Nézze at az eszkdzoket, nem sériiltek-e.

Csomagolas

Hasznaljon gb6zsterilizalasnak megfelel6 csomagoléanyagot a steril allapot fenntartasa érdekében. Duplacsomagolas
ajanlott. Amennyiben lehetséges, a megtisztitott, fertétlenitett és ellen6rzott eszkdzok Gsszeszerelheték és adott
esetben a miszertalcara helyezhet6k. A miszertalcak lehetnek dupla csomagolasuak vagy helyezheték sterilizalt
zsékokba.

Sterilizalas
A Southern Implants® az alabbi sterilizalasi eljarasok egyikét ajanlja az eszk6zok hasznalata el6tt:

1. pre-vakuum sterilizalasi moédszer: gbzzel sterilizalja a felépitményeket 132°C (270°F) -on 180-220 kPa
nyomason 4 percig. Szaritsa a kamraban legalabb 20 percig. Csak a gézsterilizalashoz jévadhagyott kendd
hasznélhato.

2. amerikai felhasznalok esetében: pre-vakuum sterilizalasi modszer: becsomagolva sterilizalja gézzel
135°C(275°F) -on 180—-220 kPa nyomason 3 percig. Széaritsa 20 percig a kamrdban. Hasznéaljon a nevezett
gbzsterilizalashoz 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.

Térolas
Vigydzzon a csomagolés épségére a sterilitds fenntartasa érdekében. A csomagolasnak teljesen szaraznak kell lennie
tarolas el6tt a vagoélek korrozidjanak és kopasanak elkertlése érdekében.

Ellenjavallatok
E rendszer ellenjavallatai nem kilénbdznek a fogaszati implantatum terapidétél. Az implantatum terapia
ellenjavallatai:

- azok a betegek, akik orvosilag nem alkalmasak szajsebészeti eljarasokra.

- akiknél nem lenne lehetséges megfeleld szamu implantadtumot behelyezni a protézis teljes

alatdmasztaséhoz.

- 18 év alatti betegek.

- gyenge csontmindséggel rendelkezé betegek.

- vérzavarban szenved§ betegek.

- fert6zés jelenléte az implantatum helyén.

- érrendszeri kdrosodasban szenved betegek.

- kontrollalatlan diabéteszben szenved6 betegek.

- kabitoszer vagy alkohol hatdsa alatt allé betegek.

- betegek, akik hosszu ideig nagy dézisu szteroidterapias kezelésben részesiilnek.

- betegek, akik véralvadasgatlo kezelésben részesiilnek.
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- metabolikus csontbetegségben szenved6 betegek.

- sugarterapias kezelésben részesuld betegek.

- betegek, akik allergiasak vagy hiperérzékenyek a tiszta titanra, titanétvozetre (Ti6Al4V), aranyra,
palladdiumra vagy iridiumra.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
EZ AZ UTMUTATO NEM HELYETTESITI A MEGFELELO KEPZEST.

- A fogészati implantdtumok biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében erfsen javasolt a specialis
képzés elvégzése, beleértve a megfelelé technika, a biomechanikai kdvetelmények és a réontgenvizsgalatok
elsajatitasat célzo gyakorlati képzést.

- Intravénas kezelés esetén a termékeket biztositani kell az aspiracié ellen. A termékek felszivodasa
fertézéshez vagy nem tervezett fizikai sériiléshez vezethet.

A felelésség a megfelel6 betegkivalasztasért, a megfeleld képzésért, az implantatumok bedltetésében szerzett
tapasztalatért és a tajékozott beleegyezéshez sziikséges megfeleld tajékoztatasért a kezel6orvosra harul. A helytelen
technika az implantdtum meghibasodasahoz, az idegek/erek karosoddsdhoz és/vagy a tartdcsont elvesztéséhez
vezethet. Az implantatum sikertelensége megné, ha az implantatumokat besugarzott csontba helyezik, mivel a
sugarkezelés az erek és a lagyszovetek progressziv fibrozisat eredményezheti, ami cstkkent gyogyulasi
képességhez vezet.

Fontos, hogy tudataban legylnk és elkertljik a létfontossagu struktlrak, példaul az idegek, vénak és artériak
karosodasat. A létfontossagu anatémiai strukturak sérilése sulyos szévédményeket okozhat, mint példaul a szem
sériilése, idegkarosodas és tulzott vérzés. Alapvetd fontossagl az infraorbitalis ideg védelme. A tényleges
méréseknek a rontgenfelvételi adatokhoz viszonyitott azonositdsanak elmulasztasa komplikaciékhoz vezethet.

Az (] és tapasztalt implantatum-felhasznaldknak képzéseket kell végezniik, mielétt Uj rendszert hasznalnanak, vagy
Uj kezelési médszert probalnanak alkalmazni. Kilonds gondossaggal kezelje azokat a betegeket, akiknél helyi vagy
szisztémas tényez6k befolyasolhatjak a csont és a lagyrészek gyogyulasat (pl. rossz szajhigiénia, kontrollalatlan
diabétesz, szteroidterapia, dohanyzas, fertézés a kdzeli csontban és olyan betegek, akik orofacialis sugarkezelésen
estek at).

A leendd implantatum-jeldltek alapos szlrését el kell végezni, beleértve a kdvetkezbket:

- atfogo orvosi és fogorvosi kortorténet.

- vizuadlis és radiolégiai vizsgalat a megfelel6 csontméretek, az anatémiai tajékozodasi pontok, az okkluzalis
allapotok és a parodontalis egészség meghatarozasa érdekében.

- figyelembe kell venni a fogcsikorgatast és a kedvezétlen allkapocsviszonyokat.

- asikeres implantaciés kezeléshez elengedhetetlen a megfeleld mitét elétti tervezés, a jol képzett sebészek, a
restaurald fogorvosok és a labortechnikusok j6 csapatmunkaja.

- agazdaszdvetet ér6 trauma minimalizaldsa noveli a sikeres osseointegracié lehetéségét.

- a fémimplantatumok koril nem szabad elektrosebészeti beavatkozast megkisérelni, mivel azok
vezetéképesek.

Amennyiben az eszk6z nem rendeltetésszerlien mikoédik, jelenteni kell az eszkdz gyartéjanak. Teljesitményvaltozas
bejelentése esetén az eszkdz gyartdjanak elérhetésége a kdvetkezb: sicomplaints@southernimplants.com.

Mellékhatasok

A rendszer mellékhatasai nem kiilénbdznek a fogaszati implantatum terapiaétol. Az implantatum terapia lehetséges
mellékhatasai:

fajdalom

- duzzanat

beszédnehézségek

inygyulladas
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Kevésbé gyakori, de tartésabb tlinetek tdbbek kozott:

allergias reakci6é az implantatumra és/vagy a fogpétlas anyagara

az implantatum és/vagy a fogpétlas térése

a fogpétlas csavarjanak és/vagy a régzitécsavarnak a meglazulasa

a fogaszati implantatum felllvizsgalatat igényl6 fert6zés

idegkarosodas, amely tartds gyengeséget, zsibbadast vagy fajdalmat okozhat
szovettani reakcidk, amelyekben esetleg makrofagok és/vagy fibroblasztok vesznek részt
zsirembolia kialakulasa

az implantatum meglazulasa, amely revizios mtétet igényel

a sinus maxillaris perforacioja

a labialis és lingualis lemezek perforaciéja

csontvesztés, amely esetleg reviziét vagy eltavolitast eredményezhet.

Ovintézkedés: a sterilitasi protokoll fenntartasa
Az implantatumok az alabbiak szerint vannak csomagolva:

1.
2.

Kemény, tiszta dobozt tartalmazoé kiilsé csomagolas, amely a belsé csomagolast védi.

A belsé csomagolas egy buborékcsomagolasbdl all (atlatszé mianyag formaju buborékcsomagolas alap,
TYVEK visszahtzhaté fedéllel).

A bels6 csomagolasban egy lreges cs6 talalhatd, amely egy titangydriire felfliggesztett implantatumot
tartalmaz, ez biztositja, hogy az implantatum soha ne érjen a miianyag cs6 belsejéhez.

A cimkézési informaciok a visszahajthat6 fedél feltletén, valamint a kemény doboz kilsején talalhatok.

Gondoskodni kell az implantatum sterilitasanak meg6rzésérdl a csomagolas megfelel6 felbontasaval és az
implantatum kezelésével.

1.

Az implantatumcsomagot nem steril terileten, nem steril kesztyliben nyissa ki, a doboz kinyitasahoz tépje le a
cimkeét.

Nem steril kesztyliben tavolitsa el a bels6 buborékcsomagolast. Ne tegye a miianyag dobozt vagy a
buborékcsomagolasu fedelet a steril tertletre. E belsé csomagolas tartalma steril.

A lezart buborékcsomagolast egy asszisztensnek kell felnyitnia (nem steril keszty(iben): tavolitsa el a TYVEK
fedelet, és ejtse vagy helyezze a steril tubust a steril mezére, nyissa fel a tubus kupakjat, és helyezze az
implantatum behelyezd eszkozt az implantatumra, majd évatosan vegye ki a steril tubusbdl. Ne érjen a steril
implantatumhoz.

Mas steril alkatrészeket elhizhaté tasakba vagy buborékcsomagolasba csomagolnak, visszahlUzhato fedéllel. A
cimkézési informaciok a tasak alsé felén talalhaték a csomagban vagy a visszahlzhat6 fedél fellletén. A sterilitas
biztositott, kivéve, ha a tasak megseéril vagy felnyilik. A nem steril alkatrészeket tiszta de nem steril elhGizhat6 tasakba
vagy visszahuzhaté fedell buborékcsomagolasba csomagolnak. A cimkézési informaciok a tasak also felén talalhatok
a visszahuzhato fedél fellletén.

Sllyos eseményekre vonatkozo értesités
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell az eszk6z gyartéjanak és annak a
tagallamnak az illetékes hatdsaganak, ahol a felhasznald és/vagy a beteg letelepedett.

Sulyos esemény bejelentéséhez a késziilék gyartdjanak elérhet8sége a kdvetkezd: sicomplaints@southernimplants.com.

Anyagok
Anyagtipus Radel R-5800 (fedél), Radel R-5000 (alap és betét),

orvosi besorolasu szilikon (tdmitégydrikkel)

Artalmatlanitas

Az eszkdz és csomagolasanak artalmatlanitasa: kdvesse a helyi el6irdsokat és kdrnyezetvédelmi kdvetelményeket,
figyelembe véve a kilonb6zé szennyezettségi szinteket. Az elhasznalt targyak artalmatlanitasakor tgyeljen az éles
furdkra és eszkdzdkre. Mindig viseljen megfelelé egyéni védéfelszerelést.

CAT-8003 (11-2023) CO-684 92



HASZNALATI UTMUTATO: Southern Implants® miiszertélca

Biztonsagossagra és klinikai teljesit6képességre vonatkozé6 6sszefoglalé (SSCP)

Az orvostechnikai eszk6zokrél szo6l6 eurdpai rendelet (MDR; EU2017/745) el6irasainak megfeleléen a Southern
Implants® termékcsaladok tekintetében elérheté a biztonsagossagra és klinikai teljesitdképességre vonatkozé
Osszefoglalo (SSCP).

A vonatkoz6 SSCP elérhett a https://ec.europa.eu/tools/eudamed weboldalon.

MEGJEGYZES: a fenti weboldal az orvostechnikai eszkdzok europai adatbazisanak (EUDAMED) indulasakor lesz
elérhetd.

Felelésség kizarasa

Ez a termék a Southern Implants® termékcsalad része, és csak a hozza tartozé eredeti termékekkel egyutt és az
egyes termékkatalogusokban szereplé ajanlasoknak megfeleléen hasznalhaté. A termék felhasznaléjanak
tanulmanyoznia kell a Southern Implants® termékcsalad fejlesztését, és felelésséget kell vallalnia a termék helyes
hasznalataért. A Southern Implants® nem vallal felelésséget a helytelen haszndlatbdl eredd karokért. Felhivjuk
figyelmét, hogy a Southern Implants® egyes termékeit nem feltétlentl hagytak jéva vagy hoztak forgalomba eladasra
minden piacon.

Alapveté UDI

Termék Alapvet6 UDI szam

Alapvet6é UDI miszertalcakhoz 6009544039118P

Kapcsol6do szakirodalom és katalégusok

CAT-2004 — Tri-Nex® implantatumok — Termékkatalogus
CAT-2005 — IT implantatumok — Termékkatalogus

CAT-2010 — Osseointegralt rogzitéelemek — Katalogus
CAT-2020 — External Hex implantatumok — Termékkatalégus
CAT-2042 — Mély kupos implantatumok — Termékkatalogus
CAT-2043 — Bels6 hatszogletl implantatumok — Termékkatalogus
CAT-2060 — PROVATA® implantatumok — Termékkatalégus
CAT-2069 — INVERTA® implantatumok — Termékkatalégus
CAT-2070 — Jaromcsonti implantatumok — Termékkatalégus
CAT-2093 - Egy platformos implantatumok — Termékkatalogus

Szimbélumok és figyelmeztetések

“c?-?gAg@@IE@MDIEIEI

Gyarto: CE-jelolés Vénykoteles Besugarzassal Nem steril Felhasznalhatd Ne sterilizalja Katalégusszam Tételkod Orvostechnikai Az Eurépai
Southern eszkoz* sterilizalva (hh-éé) hasznalja fel Ujra eszkoz Kozosség
Implants® Gjbol felhatalmazott

1 Albert Rd, képviselSje
P.O Box 605
IRENE, 0062, O m --.\|’/
Dél-Afrika. - M R
Tel: +27 12 A \
667 1046
Svéjci Gyartas Mégneses Mégneses Egyetlen steril barrier rendszer Egyetlen Olvassa el a Figyelem Napfénytdl Ne hasznélja,
felhatalmazott ideje rezonanciahoz rezonancia belsé védécsomagolassal steril hasznélati védve haa
képviseld kotott biztos védérendszer atmutatét tarolandé csomagolas

sérilt
* Vénykoteles eszkdz: Csak Rx. Figyelem: A szbvetségi torvény ezt az eszkdzt csak engedéllyel rendelkezé orvos vagy fogorvos altal vagy megbizasabdl torténé értékesitésre

korlatozza.

Minden jog fenntartva. A Southern Implants®, a Southern Implants® logé és a jelen dokumentumban hasznalt minden méas védjegy a Southern Implants® védjegye, amennyiben semmi
mas nincs feltliintetve vagy a szévegkornyezetbdl nem derll ki. A jelen dokumentumban szereplé termékképek csak illusztraciés célokat szolgalnak, és nem feltétlenul tukrozik
méretaranyosan a terméket. Az orvos feleléssége, hogy a hasznalatban lévé termék csomagolasan talalhatd szimbolumokat elolvassa.
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Aprasas

Prietaiso instrumenty déklas yra daugkartinio naudojimo standus konteineris arba déklas, skirtas naudoti sveikatos
prieziuros jstaigose, siekiant tvarkyti, laikyti ir transportuoti daugkartinio naudojimo medicinos prietaisus sterilizuoti. Jj
sudaro kelios dalys, suprojektuotos taip, kad bdty galima integruoti j vieng jrenginj, kuriame yra ir apsaugomi vidaus
komponentai sterilizuojant garais. Kiekvienas déklas susideda i$ dviejy komponenty: pagrindinio padéklo ir dangdio,
kai kuriuose padékluose yra treCiasis komponentas — vidinis individualizuotas jdéklas. Padéklo pagrindas ir dangtis
yra perforuoti sterilizavimui garais, o jterpiamasis déklas leidzia garams prasiskverbti per i§ silikono pagamintus
sulaikymo lizdus (grommes). Vidinis jdéklo déklas ir pagrindas gali laikyti individualius elementus ir priedus, jskaitant
odontologinius jrankius, graztus ir reketus / verzliarakdius.

Dangtis pagamintas i$ Radel R-5800 ir nuspalvintas skaidriai mélynai arba pilkai. Pagrindas ir padéklas yra pagaminti
i5 Radel R-5000 ir yra baltos/Sviesiai pilkos spalvos. Radel medziaga yra polimeriné derva. Pagrindas ir jdéklai yra
padengti medicininio silicio sluoksniais, kad baty galima rasti ir laikyti jvairius jrankius ir instrumentus.

Paskirtis
Instrumenty déklai naudojami danty jrankiams ir instrumentams laikyti transportuojant, sterilizuojant garais ir
sandéliuojant. Instrumenty padéklai yra daugkartinio naudojimo jrenginiai. Instrumenty padéklai yra medicinos
prietaisai.

Naudojimo indikacijos
»Southern Implants® instrumenty déklas skirtas jvairiems danty chirurginiams grgztams ir jrankiams laikyti, kad bty
galima tvarkyti, sterilizuoti garais ir transportuoti instrumentus tarp naudojimo bidy. Padéklas turi bati jdétas | FDA
iSvalytg garais sterilizuojama plévele ir sterilizuojamas FDA iSvalytoje sterilizatoriuje vienam i$ 3iy cikly:

e |Sankstinis vakuuminis garas — 132°C temperatiroje 4 minutes su 20 minuciy dzitvimo laiku.

e |Sankstinis vakuuminis garas — 135°C temperatiroje 3 minutes su 20 minuciy dzitvimo laiku.
Padéklai néra skirti neakyty kroviniy sterilizavimui. Sterilizacijos metu padékly nerekomenduojama sukrauti. UZbaigti
chirurginiai padéklai rodo blogiausig patvirtintg apkrova dél komponenty skaiCiaus (didelis: 25 instrumentai; Vidutiné:
90 instrumenty; Mazas: 47 instrumentai) ir svoris (didelis: 752 gramai; Vidutiné: 672 gramai; Mazas: 339 gramai).
»southern Implants (Pty) Ltd“ neteikia pretenzijy dél ,Southern Implants® instrumenty déklo spindzio.

Dydis (P x P x A) Prekés kodas Instrumenty skaicius Viso padéklo svoris (g)
Didelis CH-I-2YG 19 752
26,8 x 14,7 x5,5cm I-ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Vidutinis I-TRI-NEX-EG 60 547
18,7 x 13,5 x5,5¢cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
Mazas I-SP-GS1-EG 47 339
14,8 x 9,5x 5,5 cm I-SP-GS2-EG 47 339
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147

Kam skirta naudoti
Veido ir zandikauliy chirurgams, bendrosios praktikos odontologams, ortodontams, periodontologams, protezuotojams
ir kitiems tinkamai teoriSkai ir praktiSkai pasirengusiems implanty naudotojams.
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Kur skirta naudoti
Gaminiai skirti naudoti sveikatos jstaigose: operacinéje ar odontologo kabinete.

Numatytasis pacienty ratas
Sis gaminys naudojamas danty atstatymui neturintiems dalies ar visy danty vir§utiniame ar apatiniame Zandikaulyje.
Restauracijos gali bati sudarytos i$ pavieniy danty, daliniy arba pilny tilty, gali biti fiksuotos arba nuimamos.

Informacija apie suderinamuma

Protezuojant su ,Southern Implants“ implantais turéty bdti naudojami ,Southern Implants® komponentai. ,Southern
Implants® asortimente yra 11 implanty sistemy. Implanto kodg ir jungties tipg galima identifikuoti pagal konkredias
santrumpas gaminiy koduose. Diapazono identifikatoriai yra apibendrinti A lenteléje.

A lentelé — Atitinkamas instrumenty déklas su implanty sistema

Prekés kodas Implanty sistema

CH-I-ZYG Straumann zigomatiné implanty sistema

-ZYG-1 L~Southern Implants Zygomatic* Implanty Sistema

I-HEX-EG ISorinis Sesiabriaunis ir PROVATA® Implanty sistemos

I-IT-EG Vidiné aStuonkampé (IT) implanty sistema

I-TRI-NEX-EG TRI-NEX® Implanty sistema

I-DC-EG Giliyjy kdginiy implanty sistema

I-INT-HEX-EG Vidiné (M serijos) SeSiabriauné implanty sistema

I-MAX-EG MAX implantai, jskaitant TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG INVERTA® Deep Conical & INVERTA® ISoriniai $eSiabriauniai implantai
I-SP-EG Vienos platformos (SP1) implanty sistema

I-SP-GS1-EG Vienos platformos (SP1) implanty sistema

I-SP-GS2-EG Vienos platformos (SP1) implanty sistema

I-PROS-EG Taikoma visoms ,Southern Implant* sistemoms

I-PROS-MINI Taikoma visoms ,Southern Implant® sistemoms

Klinikiné nauda
Pacientai gali tiketis, kad Sia procedira bus atkurti trikstami dantys ir (arba) vainikéliai.

Laikymas, valymas ir sterilizavimas

Daugkartinio naudojimo reikmeny apribojimai

Néra galimybés pateikti tiesioginés daugkartiniy instrumenty vertés. Daznas apdorojimas gali instrumentams daryti
nedidelj poveikj. Gaminio tinkamumo naudoti trukme paprastai lemia nusidévéjimas ir naudojant padaromi pazeidimai,

Siy instrumenty kontrolinj sgrasa, kuriame buty nurodomas panaudojimy skaicius.

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

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

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

Pirminis valymas

Nuimkite instrumentus nuo jy rankenéliy, taip pat visas instrumenty jungiamasias dalis, kad iSvalytuméte neSvarumus
i sunkiai pasiekiamy viety. Nuimkite PEEK antgalius nuo jstatymo jrankiy. 3 minutes plaukite drungnu vandeniu ir
minkstu nailoniniu Sepetéliu pasalinkite sukietéjusias apnasas. Valydami stenkités iSvengti mechaniniy pazeidimy.
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Rankinis arba automatinis valymas

Paruoskite ultragarso vonele jpildami tinkamo ploviklio (pvz., Steritech instrumenty valiklio atskiesdami 5 %), veikite
ultragarsu 20 minuciy (galimi ir kiti bddai, jei galutinis naudotojas yra jrodes jy tinkamumg). Nuskalaukite
iSgrynintu/steriliu vandeniu.

PASTABA: visada laikykités valymo ir dezinfekavimo priemoniy gamintojy pateikty naudojimo instrukcijy.
Jdékite gaminius j dezinfekavimo kar&c€iu jrenginj. Atlikite valymo ir dezinfekavimo ciklg, po to — dziovinimo cikla.

Dziovinimas

Nusausinkite instrumentus (ir vidines, ir iSores dalis) filtruotu suslégtu oru arba vienkartinémis pikeliy
nepaliekanCiomis Sluostémis. ISéme instrumentus kuo greiCiau sudeékite juos j laikymo indg. Jei reikalingas
papildomas nusausinimas, tai nusausinkite Svarioje vietoje.

Patikrinimas
Apzidrékite instrumentus tikrindami, ar jie nepazeisti.

Pakavimas

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

Sterilizavimas
~Southern Implants“® rekomenduoja rinktis vieng i$ Siy procediiry protezui sterilizuoti pries$ jj naudojant:

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

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

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

Laikymas
ISlaikykite pakuote nepaZeistg, kad bty uZtikrintas sterilumas laikant. Prie§ padedant laikyti pakuoté turi bati visiSkai
sausa, kad bty iSvengta korozijos ir pjaunanciujy briauny suprastéjimo.

Kontraindikacijos
Kontraindikacijos 3iai sistemai nesiskiria nuo kontraindikacijy gydymui danty implantais. Kontraindikacijos gydymui
danty implantais yra:
- pacientai, kuriems medicininiu poZidriu néra galimybés burnoje atlikti chirurginiy procedary.
- kur gali bdti jdétas nepakankamas implanty skaicius ir tai riboty funkcine protezo atrama.
- pacientai, kuriems dar néra 18 mety.
- pacientai, kuriy kaulai yra prastos kokybeés.
- pacientai, kurie turinti kraujo sutrikimy.
- infekcija implantavimo vietoje.
- pacientai, kuriy kraujagysliy funkcija sutrikusi.
- pacientai, sergantys nekontroliuojamu diabetu.
- pacientai, turintys priklausomybe nuo narkotiky ar alkoholio.
- pacientai, kuriems taikomas ilgalaikis gydymas didelémis steroidy dozémis.
- pacientai, gydomi antikoaguliantais.
- pacientai, sergantys metaboline kauly liga.
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- pacientai, kuriems taikomas spindulinis gydymas.
- pacientams, kuriems yra alergija grynam titanui, titano lydiniui (Ti6Al4V), auksui, paladziui ar iridZiui arba yra
padidéjes jautrumas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
SI0S INSTRUKCIJOS NEATSTOJA TINKAMO PRAKTINIO PASIRENGIMO.

- Siekiant saugaus ir veiksmingo danty implanty naudojimo, labai rekomenduojama dalyvauti specialiuose
mokymuose, jskaitant praktinius mokymus jvaldyti tinkamg technika, suzinoti biomechaninius reikalavimus ir
iSmokti vertinti rentgeno vaizdus.

- Bdtina pasiripinti, kad j burng dedami gaminiai nebdty jkvépti. Jkvépti gaminiai gali sukelti infekcijg arba
neplanuotg fizinj suzalojima.

Uz tinkama pacienty atranka, tinkamus mokymus, implantavimo patirtj ir tinkamos informacijos, reikalingos tam, kad
Zmogus galéty pareiksti sutikimg turédamas aktualig informacijg, suteikimg atsakingas gydytojas. Netinkama technika
gali lemti implanto nepasiteisinima, nervu/kraujagysliy pazeidimg ir (arba) atraminio kaulo praradima. Implanto
neprigijimo tikimybé padidéja, kai implantai dedami | apSvitintg kaulg, nes spinduliné terapija gali sukelti
progresuojancig kraujagysliy ir minkstyjy audiniy fibroze, dél kurios suprastéja gijimas.

Svarbu zinoti apie tikimybe pazeisti gyvybiSkai svarbias struktiras, tokias kaip nervai, venos ir arterijos, ir stengtis to
iSvengti. GyvybiSkai svarbiy anatominiy struktlry suzalojimai gali sukelti rimty komplikacijy, tokiy kaip akies
suzalojimas, nervy pazeidimas ir per didelis kraujavimas. Batina apsaugoti infraorbitalinj nerva. NenustacCius faktiniy
matmeny, susijusiy su radiografiniais duomenimis, gali kilti komplikacijy.

PrieS naudodami naujg sistemg arba bandydami taikyti naujg gydymo metodg nauiji ir patyre implanty naudotojai
turéty dalyvauti mokymuose. Bikite ypaC atsargls gydydami pacientus, turinCius vietiniy ar sisteminiy ypatumy,
galin€iy turéti jtakos kaulo ir minkStyjy audiniy gijimui (pvz., prasta burnos higiena, nekontroliuojamas diabetas,
gydymasis steroidais, rikymas, netoliese esancio kaulo infekcija, taip pat jei taikytas burnos ir veido srities spindulinis

gydymas).

Batina kruop$&iai patikrinti pacientus, kuriems svarstoma jstatyti implantus, jvertinant jvairius dalykus, jskaitant Siuos:

- iSsami sveikatos ir odontologiniy proceddry istorija.

- apzidra ir radiologiné patikra siekiant nustatyti kauly matmenis, anatominius ypatumus, sakandzZio buakle ir
periodonto sveikatg.

- reikia atsizvelgti j bruksizmg ir nepalankius Zandikauliy santykius.

- tinkamas prieSoperacinis planavimas ir geras komandinis kompetentingy chirurgy, atkuriamuyjy odontology ir
laboratorijos techniky darbas yra batinybé sékmingam gydymui implantais.

- iki minimumo sumazinus gaveéjo audinio traumavimg, padidéja sékmingo kaulo suaugimo su implantu tikimybé.

- elektrochirurgija neturéty bati atliekama Salia metaliniy implanty, nes jie yra laidas.

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

Salutinis poveikis
Salutinis sistemos naudojimo $alutinis poveikis nesiskiria nuo gydymo danty implantais $alutinio poveikio. Galimas
Salutinis gydymo danty implantais poveikis gali bati:

- skausmas

- patinimas

- fonetiniai sunkumai

- danteny uzdegimas

Reciau pasireiSkiantys, bet ilgiau iSliekantys simptomai yra Sie (bet gali pasitaikyti ir kity):
- alerginé reakcija (-os) j implantg ir (arba) atramos medZiagg
- implanto ir (arba) atramos IGzimas
- atramos varzto ir (arba) atraminio varzto atlaisvinimas
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infekcija, dél kurios reikia perzidréti danty implantg

- nervy pazeidimas, sukeliantis nuolatinj silpnuma, tirpima ar skausma

- histologiniai atsakai su galimu makrofagy ir (arba) fibroblasty jsitraukimu
- riebaly emboly susidarymas

- implanto atsipalaidavimas, reikalaujantis revizinés operacijos

- virSutinio zandikaulio sinuso perforacija

- ldpy ir liezuvio ploksteliy perforacija

- kaulo sunykimas, dél kurio implantg gali tekti pakeisti arba pasalinti.

Atsargumo priemoné: tvarkos sterilumui uztikrinti laikymasis
Implantai supakuoti taip:
1. ISoriné pakuoté, kurig sudaro standi, skaidri dézuté, sauganti vidine pakuote.
2. Vidiné pakuoté, kurig sudaro lizdiné plokstelé (skaidrus plastikinis lizdinés plokstelés pagrindas su TYVEK
nupléSiamu dangteliu).
3. Vidingje pakuotéje yra tusciaviduris vamzdelis, kuriame yra vienas implantas, kabantis titano Ziede. Dél to
implantas niekada nesusilie€ia su plastikinio vamzdelio vidumi.
4. Zenklinimo informacija yra ant nupléSiamo dangtelio pavirSiaus bei standZios déZutés iSoréje.

Reikia pasirtpinti, kad baty iSlaikytas implanto sterilumas: svarbu tinkamai atidaryti pakuote, o po to ir tinkamai elgtis
su implantu.
1. Atidarykite implanto pakuote nesterilioje aplinkoje, nesteriliomis pirstinémis, nupléskite etikete su adresu, kad
atidarytuméte dézute.
2. Mavédami nesteriliomis pirStinémis iSimkite vidine lizdine pakuote. Nedékite plastikinés dézutés ar lizdinés
pakuotés-dangtelio ant sterilios aplinkos. Sios vidinés pakuotés turinys yra sterilus.
3. Sandarig lizdine pakuote turi atidaryti padéjéjas (mivédamas nesteriliomis pirstinémis): reikia nuimti TYVEK
dangtelj ir iSmesti arba padéti sterily vamzdelj ant sterilaus lauko, atidaryti vamzdelio dangtelj ir pritvirtinti
implanto jdeéjimo jrankj prie implanto bei atsargiai iSimti i§ sterilaus vamzdelio. Nelieskite sterilaus implanto.

Kiti sterilis komponentai yra supakuoti | atpléSiamg maiSelj arba lizdinés pakuotés pagrindg su nuplédiamu dangteliu.
Zenklinimo informacija yra apatinéje maiselio puséje, pakelio viduje arba ant nupléSiamo dangtelio paviriaus.
Sterilumas uZtikrintas, nebent maiSelis paZeistas ar atidarytas. Nesterilis komponentai tiekiami Svarts, bet nesterilUs,
atpléSiamame maiselyje arba lizdinéje ploksteléje su nupléSiamu dangteliu. Zenklinimo informacija yra apatinéje
maiselio puséje arba ant nuplédiamo 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 incidentg, yra tokia:
sicomplaints@southernimplants.com.

Medziagos
MedZiagos tipas Radel R-5800 (dangtelis), Radel R-5000 (pagrindas ir jdéklas), medicininés klasés silicis (jdéklai su
jvorémis)

Salinimas

Gaminio ir jo pakuotés Salinimas: laikykités vietiniy taisykliy ir aplinkosaugos reikalavimy, atsizvelgdami j skirtingus
uzterStumo lygius. ISmesdami panaudotus daiktus, pasirlpinkite astriais grgztais ir instrumentais. Visada turi bati
naudojama pakankamai AAP.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP)
Kaip privaloma pagal Europos medicinos prietaisy reglamentg (MDR; EU2017/745), galima susipazinti su ,Southern

Implants“® gaminiy asortimento naudotojams aktualia saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP).
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Su aktualia SSCP galima susipazinti adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

PASTABA: Si svetainé bus prieinama, kai pradés veikti Europos medicinos prietaisy 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 atskiry gaminiy kataloguose. Sio gaminio naudotojas turi pats
pasidomeéti ,Southern Implants“® gaminiy asortimento kdrimu ir prisiimti visg atsakomybe uz teisingas Sio gaminio
indikacijas ir naudojima. ,Southern Implants“® neatsako uz dél netinkamo naudojimo patirtg zalg. Atkreipkite démes;j,
kad kai kurie ,Southern Implants“® gaminiai gali nebiti skirti ar tikti pardavinéti visose rinkose.

Bazinis UDI
Gaminys Bazinio UDI numeris
Basic-UDI instrumenty déklams 6009544039118P

Susijusi literatara ir katalogai

CAT-2004 - Tri-Nex® implanty gaminiy katalogas

CAT-2005 - IT implanty gaminiy katalogas

CAT-2010 - Kaulu apauganciy gaminiy katalogas

CAT-2020 - Implanty su iSoriniu $eSiakampiu gaminiy katalogas
CAT-2042 - Giluminiy kaginiy implanty gaminiy katalogas
CAT-2043 - Implanty su vidiniu SeSiakampiu gaminiy katalogas
CAT-2060 - PROVATA® implanty gaminiy katalogas
CAT-2069 - INVERTA® implanty gaminiy katalogas

CAT-2070 - Zygomatic implanty gaminiy katalogas

CAT-2093 - Vienos platformos implanty gaminiy katalogas

Simboliai ir jspéjimai

d(GB{m-E@@@LOT MD| [l

Gamintojas: CE Zenklas Receptinis Sterilizuotas Nesterilus Tinka iki Vienkartiniam Pakartotinai Katalogo Partijos Medicininés |galiotasis atstovas
»Southern gaminys* $vitinant (ménuo- naudojimui nesterilizuoti numeris kodas paskirties Europos Bendrijoje
Implants*® metai) gaminys

1 Albert Rd, P.O O \\‘//
Box 605 IRENE, —_— T
0062, [cH[REP ] M R ,/..L
Piety Afrikos [ |
Respublika. . . - - . " - L . N . - . -
|galiotasis Pagaminimo Salyginis Visiskas Vienguba sterili apsauginé Vienguba Zidreti Atsargiai Laikyti saulés Nenaudoti, jei
Tel.:+27 12 667 atstovas data tinkamumas tinkamumas sistema su apsaugine pakuote sterili naudojimo neaps$vieciamoje pazeista pakuoté
1046 Sveicarijoje magnetiniam magnetiniam viduje apsauginé instrukcijg vietoje
rezonansui rezonansui sistema

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

Visos teisés saugomos. ,Southern Implants“®, Southern Implants® logotipas ir visi kiti Siame dokumente naudojami prekiy Zenklai yra ,Southern Implants*® prekiy Zenklai, jei konkregiu atveju
néra nurodyta ar i§ konteksto akivaizdu, kad yra kitaip. Siame dokumente pateikti gaminiy vaizdai yra tik iliustraciniai ir nebatinai tiksliai perteikia gaminiy dydzius. Gydytojas privalo atkreipti
démes;j j simbolius, esancius ant naudojamo gaminio pakuotés.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA: Southern Implants® Taca na instrumenty

Opis

Wyréb ,taca na instrumenty” to sztywny pojemnik wielokrotnego uzytku lub taca organizacyjna przeznaczona do
uzytku w placéwkach opieki zdrowotnej w celu organizowania, przechowywania i transportu wyrobéw medycznych
wielokrotnego uzytku do sterylizacji. Sktada sie ona z wielu elementéw, zaprojektowanych tak, aby mozna je byto
pofgczy¢ w jedng catosé, ktéra miesci i chroni elementy wewnetrzne podczas sterylizacji parowej. Kazda taca sktada
sie z dwoéch elementéw: tacy bazowej i pokrywy, a niektére tace zawierajg trzeci element - wewnetrzng
zindywidualizowang wktadke tacy. Podstawa i pokrywa tacy sg perforowane do sterylizacji parowej, a wktadka tacy
umozliwia przenikanie pary przez gniazda retencyjne (przelotki), ktére sg wykonane z silikonu. Wewnetrzna wktadka
tacy i jej podstawa mogg pomiesci¢ zindywidualizowane elementy i akcesoria, w tym narzedzia dentystyczne, wiertta i
grzechotki/klucze.

Pokrywa wykonana jest z materialu Radel R-5800 i jest zabarwiona na przezroczysty niebieski lub szary kolor.
Podstawa i wktadka tacy wykonane sg z materiatu Radel R-5000 w kolorze biatym/jasnoszarym. Materiat Radel jest
zywicg polimerowg. Podstawa i wkiady tacy sg pokryte warstwami silikonu klasy medycznej, aby ustala¢ potozenie i
przytrzymywac rézne narzedzia i instrumenty.

Przeznaczenie

Tace na instrumenty stuzg do utrzymywania narzedzi i instrumentéw dentystycznych na miejscu podczas transportu,
sterylizacji parowej i przechowywania. Tace na instrumenty sg urzgdzeniami wielokrotnego uzycia. Tace na
instrumenty sg urzadzeniami medycznymi.

Wskazania dla stosowania
Taca na instrumenty firmy Southern Implants zostata zaprojektowana do przechowywania réznych stomatologicznych
wiertet i narzedzi chirurgicznych w celu ich uporzgdkowania, sterylizacji parowej i transportu miedzy uzyciami. Tace
nalezy zamyka¢ w opakowaniu sterylizowanym parg wodng zatwierdzonym przez FDA i sterylizowaé w sterylizatorze
zatwierdzonym przez FDA stosujgc jeden z nastepujgcych cykli:

e Parowanie przedprozniowe - w temperaturze 132°C przez 4 minuty z 20-minutowym czasem suszenia.

e Parowanie przedprozniowe - w temperaturze 135°C przez 3 minuty z 20-minutowym czasem suszenia.
Tace nie sg przeznaczone do sterylizacji tadunkéw nieporowatych. Zaleca sie, aby tace nie byty uktadane jedna na
drugiej podczas sterylizacji. Kompletne tace chirurgiczne reprezentujg najgorszy przypadek zweryfikowanego
obcigzenia ze wzgledu na liczbe komponentéw (Duze: 25 instrumentéw; Srednie 90 instrumentéw; Mate: 47
instrumentéw) i ciezar (Duze: 752 gramy; Srednie 672 gramy; Mate: 339 graméw). Southern Implants (Pty) Ltd nie
zgtasza zadnych roszczen zawartych w bazie danych Lumen dla tac na instrumenty Southern Implants.

(F::_Zjlsigr. X Wys.) Kod produktu Liczba instrumentéw :;l)ezar peinej tacy
Duza CH-I-Z2YG 19 752
26,8 x 14,7 x5,5cm I-ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Srednia I-TRI-NEX-EG 60 547
18,7 x 13,5 x5,5¢cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
Mata I-SP-GS1-EG 47 339
14,8 x 9,5x 5,5 cm I-SP-GS2-EG 47 339
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147
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Uzytkownik docelowy
Chirurdzy szczekowo-twarzowi, dentysci ogdlni, ortodonci, periodontolodzy, protetycy i inni odpowiednio przeszkoleni i
doswiadczeni uzytkownicy implantéw.

Srodowisko przeznaczenia
Urzadzenia te sg przeznaczone do uzytku w $rodowisku klinicznym, takim jak sala operacyjna lub gabinet
dentystyczny.

Docelowa grupa pacjentow

Urzgdzenie to jest stosowane w odbudowie zebdw u pacjentéw czesciowo lub catkowicie bezzebnych w gérnej lub
dolnej szczece. Odbudowy mogg skladac sie z pojedynczych zebdw, czesciowych lub petnych mostéw i mogg by¢
state lub zdejmowane.

Informacje o kompatybilnosci

Implanty Southern Implants powinny by¢ odbudowywane przy uzyciu komponentéw Southern Implants. W ofercie
Southern Implants znajduje sie 11 systemoéw implantéw. Kod implantu i typ potgczenia mozna zidentyfikowaé za
pomocg okreslonych skrétow w kodach produktow. Identyfikatory typoszeregéw zestawiono w tabeli A.

Tabela A - Odpowiednia taca nainstrumenty z systemem implantéw

Kod produktu System implantéw

CH-1-ZYG System implantéw Straumann Zygomatic

-ZYG-1 System implantéw Southern Implants Zygomatic

I-HEX-EG Systemy implantéw External Hex i PROVATA®

I-IT-EG System implantéw Internal Octagon (IT)

I-TRI-NEX-EG System implantéw TRI- NEX®

I-DC-EG System implantéw Deep Conical

I-INT-HEX-EG System implantéw Internal (M-Series) Hex

I-MAX-EG Implanty MAX obejmujgce TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG Implanty INVERTA® Deep Conical i INVERTA® External Hex
I-SP-EG System implantéw Single Platform (SP1)

I-SP-GS1-EG System implantéw Single Platform (SP1)

I-SP-GS2-EG System implantéw Single Platform (SP1)

I-PROS-EG Dotyczy wszystkich systeméw Southern Implant
I-PROS-MINI Dotyczy wszystkich systeméw Southern Implant

Korzysci kliniczne
Dzieki tej procedurze pacjenci mogg oczekiwac, ze ich brakujgce zeby zostang zastgpione i/lub korony odtworzone.

Przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja

Ograniczenia dotyczace przedmiotéw wielokrotnego uzytku

Nie mozna podaé bezposredniej wartosci dla instrumentéw wielokrotnego uzytku. Czeste przetwarzanie moze mieé
drugorzedny wplyw na instrumenty. Zywotno$é produktu jest zwykle okreslana przez zuzycie i uszkodzenia podczas
uzytkowania, dlatego instrumenty, jesli sg odpowiednio pielegnowane i sprawdzane po kazdym uzyciu, mogg byé¢
wielokrotnie uzywane. Nalezy prowadzi¢ liste kontrolng dla tych instrumentéw, rejestrujgc liczbe ich uzy¢.

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

UWAGA: podczas uzytkowania nalezy postugiwac¢ sie wierttami i instrumentami za pomoca sterylnej pesety, aby
zminimalizowac¢ zanieczyszczenie tacy na przyrzady i ryzyko uszkodzenia sterylnych rekawic chirurgicznych.
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Zanieczyszczenia
Najszybciej jak to mozliwe usungé wszystkie widoczne pozostatosci po uzyciu (kosci, krwi lub tkanki), zanurzajgc
instrument w zimnej wodzie (wysuszone zabrudzenie moze by¢ trudne do usuniecia).

Czyszczenie wstepne

Zdemontowac instrumenty z uchwytéw i wszystkie czesci faczgce z instrumentdéw, w celu oczyszczenia zabrudzonych
obszarow. Usung¢ koncowki PEEK z narzedzi do umieszczania. Plukac¢ letnig wodg przez 3 minut i usunac
utwardzone zanieczyszczenia migkkg szczotkg nylonowa. Unika¢ uszkodzen mechanicznych podczas czyszczenia.

Czyszczenie reczne lub automatyczne

Przygotowac kapiel ultradzwiekowg z odpowiednim detergentem (np. Steritech Instrument Cleaner - rozcienczenie
5%), poddawaé dziataniu ultradzwiekdéw przez 20 minut (mogg by¢ stosowane alternatywne metody, jesli zostaty
sprawdzone przez uzytkownika koncowego). Sptuka¢ oczyszczona/sterylng woda.

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

Suszenie

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

Kontrola
Przeprowadzi¢ wzrokowa kontrole elementow, aby sprawdzié, czy instrumenty nie sg uszkodzone.

Pakowanie

Uzy¢ odpowiedniego materiatu opakowaniowego, jak wskazano dla sterylizacji parowej, aby zapewni¢ zachowanie
sterylnosci. Zalecane jest podwdjne opakowanie. W stosownych przypadkach wyczyszczone, zdezynfekowane i
sprawdzone urzgdzenia mozna zmontowac i umiesci¢ na tacach na instrumenty. Tace na instrumenty mogag by¢
podwdjnie owiniete lub umieszczone w workach do sterylizacji.

Sterylizacja
Southern Implants® zaleca jedng z nastepujgcych procedur sterylizacji odbudowy 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;.

2. dla uzytkownikow w USA: metoda sterylizacji przedprozniowej: 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.

Przechowywanie
Utrzymac integralnos¢ opakowania w celu zapewnienia sterylnosci podczas przechowywania. Opakowanie powinno
by¢ catkowicie suche przed przechowywaniem, aby unikngé¢ korozji i degradacji krawedzi tngcych.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania do stosowania tego systemu nie r6znig sie od przeciwwskazan do leczenia implantologicznego.
Przeciwwskazania do leczenia implantologicznego obejmuja:
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- pacjentow, ktorzy z medycznego punktu widzenia nie nadajg sie do zabiegdw chirurgicznych w obrebie jamy
ustnej.

- w przypadku gdy nie mozna osadzi¢ odpowiedniej liczby implantéw, aby osiggngé petne podparcie
funkcjonalne protezy.

- pacjentéw w wieku ponizej 18 lat.

- pacjentow z niska jakoscig kosci.

- pacjentéw z zaburzeniami krwi.

- obecnos¢ infekcji w miejscu wszczepienia implantu.

- pacjentéw z zaburzeniami naczyniowymi.

- pacjentow z niekontrolowang cukrzyca.

- pacjentéw uzaleznionych od narkotykéw lub alkoholu.

- pacjentow poddawanych przewlekitej terapii wysokimi dawkami steroidéw.

- pacjentéw poddawanych terapii przeciwzakrzepowej.

- pacjentow z metaboliczng chorobg kosci.

- pacjentéw poddawanych radioterapii.

- pacjenci z alergig lub nadwrazliwoscig na czysty tytan, stop tytanu (Ti6Al4V), ztoto, pallad lub iryd.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
INSTRUKCJE TE NIE MAJA NA CELU ZASTAPIENIA ODPOWIEDNIEGO SZKOLENIA.

- W celu bezpiecznego i skutecznego stosowania implantéw dentystycznych usilnie zaleca sie podjecie
specjalistycznego szkolenia, w tym szkolenia praktycznego w celu poznania wiasciwej techniki, wymagan
biomechanicznych i ocen radiograficznych.

- Produkty muszg by¢ zabezpieczone przed wessaniem, gdy sg przemieszczane wewnatrzustnie. Wessanie
produktéw moze prowadzi¢ do infekcji lub nieplanowanych obrazen fizycznych.

Odpowiedzialnos¢ za wiasciwy wybdr pacjenta, odpowiednie szkolenie, doswiadczenie we wszczepianiu implantow
oraz dostarczenie odpowiednich informacji dla Swiadomej zgody, spoczywa na lekarzu. Niewfasciwa technika moze
spowodowaé awarie implantu, uszkodzenie nerwéw/naczyn i/lub utrate kosci nosnej. Ryzyko nieudanego
wszczepienia implantu wzrasta, gdy implanty sg umieszczane w napromieniowanej kosci, poniewaz radioterapia
moze prowadzi¢ do postepujgcego zwidknienia naczyn i tkanek miekkich, co prowadzi do zmniejszenia zdolnosci
gojenia.

Wazne jest, aby by¢ swiadomym i unika¢ uszkodzenia waznych struktur, takich jak nerwy, zyty i naczynia. Urazy
waznych struktur anatomicznych mogag powodowac¢ powazne komplikacje, takie jak uszkodzenie oka, uszkodzenie
nerwow i nadmierne krwawienie. Bardzo istotne jest, aby chroni¢ nerw podoczodotowy. Brak identyfikaciji
rzeczywistych pomiaréw w stosunku do danych radiograficznych moze prowadzi¢ do komplikaciji.

Nowi i doswiadczeni uzytkownicy implantéw powinni podjg¢ szkolenie przed uzyciem nowego systemu lub prébg
wykonania nowej metody leczenia. Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢ podczas leczenia pacjentéw, u ktérych
wystepuija lokalne lub ogdlnoustrojowe czynniki, mogace wplywac¢ na gojenie kosci i tkanki miekkiej (ij. staba higiena
jamy ustnej, niekontrolowana cukrzyca, sg leczeni steroidami, palacze, cierpig na infekcje w pobliskiej kosci i pacjenci,
ktorzy byli poddawani radioterapii twarzy i jamy ustnej).

Nalezy przeprowadzi¢ doktadne badania przesiewowe potencjalnych kandydatéw do wszczepienia implantéw, w tym:

- kompleksowa historie medyczng i stomatologiczna.

- kontrola wzrokowa i radiologiczna w celu okreslenia odpowiednich wymiaréw kosci, anatomicznych punktéw
orientacyjnych, warunkoéw zgryzu i zdrowia przyzebia.

- muszg by¢ brane pod uwage bruksizm i niekorzystne relacje szczekowe.

- wiasciwe planowanie przedoperacyjne z dobrym podejsciem zespotowym miedzy dobrze wyszkolonymi
chirurgami, dentystami odbudowujgcymi i technikami laboratoryjnymi jest niezbedne do skutecznego leczenia
implantologicznego.

- minimalizacja urazu tkanki biorcy zwieksza potencjat udanego zespolenia kostnego.

- elektrochirurgii nie nalezy wykonywa¢ wokot implantéw metalowych, poniewaz sg one przewodzace.
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Jedli urzadzenie nie dziata zgodnie z przeznaczeniem, nalezy to zgtosi¢ producentowi urzgdzenia. Dane kontaktowe
producenta tego urzgdzenia do zgtaszania zmian w dziataniu to: sicomplaints@southernimplants.com.

Skutki uboczne
Skutki uboczne stosowania systemu nie réznig sie od skutkéw ubocznych leczenia implantologicznego. Mozliwe
skutki uboczne terapii implantologicznej obejmuja:

- boal

- obrzek

- trudnosci fonetyczne

- zapalenie dzigset

Mniej powszechne, ale bardziej uporczywe objawy obejmujg m.in:
- reakcje alergiczne na materiat implantu i/lub tgcznika
- ztamanie implantu i/lub tgcznika
- poluzowanie sruby zaczepu i/lub Sruby mocujgcej
- infekcja wymagajgca rewizji implantu dentystycznego
- uszkodzenie nerwdw skutkujgce trwatym ostabieniem, dretwieniem lub bélem
- odpowiedzi histologiczne z mozliwym udziatem makrofagéw i/lub fibroblastéw
- powstawanie zatorow ttuszczowych
- obluzowanie implantu wymagajgce operacji rewizyjnej
- perforacja zatoki szczekowej
- perforacja ptytki wargowej i jezykowej
- utrata kosci moggca skutkowac rewizjg lub usunieciem implantu.

Srodki ostroznosci: zachowanie protokotu sterylnosci
Implanty sg pakowane w nastepujgcy sposob:
1. Opakowanie zewnetrzne sktadajgce sie ze sztywnego, przezroczystego pudetka, ktére dziata jako ochrona
opakowania wewnetrznego.
2. Opakowanie wewnetrzne skfadajgce sie z blistra (przezroczystego blistra z tworzywa sztucznego z wieczkiem
TYVEK typu ,peel-back”).
3. W wewnetrznym opakowaniu znajduje sie wydrgzona rurka, ktdra zawiera jeden implant zawieszony na
tytanowym pierscieniu, dzieki czemu implant nigdy nie dotyka wnetrza rurki z tworzywa sztucznego.
4. Informacje na etykiecie znajdujg sie na powierzchni odrywanego wieczka i na zewnatrz sztywnego pudetka.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby utrzymaé sterylnos¢ implantu poprzez prawidtowe otwarcie opakowania i
obchodzenie sig¢ z implantem.
1. Otworzy¢ opakowanie implantu w niesterylnym polu, w niesterylnych rekawiczkach, oderwac etykiete
adresowg, aby otworzy¢ pudetko.
2. W niesterylnych rekawiczkach wyja¢ wewnetrzny blister. Nie nalezy umieszczaé plastikowego pudetka ani
wieczka opakowania blistrowego na sterylnym polu. Zawarto$¢ tego opakowania wewnetrznego jest sterylna.
3. Zamkniety blister powinien by¢ otwarty przez asystenta (w niesterylnych rekawiczkach): zdja¢ wieczko
TYVEK i opusci¢ lub umiesci¢ sterylng rurke na sterylnym polu, otworzy¢ wieczko rurki i zatozy¢ narzedzie do
umieszczania implantu na implancie, a nastepnie ostroznie wyjgé ze sterylnej rurki. Nie dotyka¢ sterylnego
implantu.

Inne sterylne sktadniki sg pakowane w torebki lub blistry z odrywanym wieczkiem. Informacje na etykiecie znajdujg sie
na dolnej potowie torebki, wewnagtrz opakowania lub na powierzchni odrywanego wieczka. Sterylnos¢ jest
zapewniona, chyba Ze torebka zostanie uszkodzona lub otwarta. Niesterylne sktadniki sg dostarczane w stanie
czystym, ale niesterylnym w saszetkach lub blistrach z odrywanym wieczkiem. Informacje na etykiecie znajdujg sie na
dolnej potowie torebki lub na powierzchni odrywanego wieczka.
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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
Typ materiatu Radel R-5800 (pokrywa), Radel R-5000 (podstawa i wktadka), silikon klasy medycznej (wktadki przelotek)

Utylizacja

Utylizacja urzadzenia i jego opakowania: przestrzega¢ lokalnych przepiséw i wymogow $Srodowiskowych,
uwzgledniajgc rézne poziomy zanieczyszczenia. Przy utylizacji zuzytych przedmiotéw nalezy zadbac o ostre wiertta i
narzedzia. Nalezy zawsze stosowa¢ odpowiednie Srodki ochrony osobistej.

Podsumowanie bezpieczenstwa i charakterystyki klinicznej (SSCP)

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

Odpowiednie SSCP jest dostepne pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UWAGA: powyzsza strona internetowa bedzie dostepna po uruchomieniu Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach
Medycznych (EUDAMED).

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 poszczegoinych produktow.
Uzytkownik tego produktu musi zapoznaé¢ sie z rozwojem gamy produktéw Southern Implants® i przyjg¢ na siebie
petng odpowiedzialno$¢ za prawidlowe wskazania i stosowanie tego produktu. Southern Implants® nie ponosi
odpowiedzialnosci za szkody spowodowane nieprawidtowym uzyciem. Nalezy pamietaé, ze niektére produkty
Southern Implants® mogty nie zosta¢ dopuszczone lub zwolnione do sprzedazy na wszystkich rynkach.

Podstawowa UDI (Jednoznaczna identyfikacja urzadzenia)
Produkt Podstawowy numer UDI
Podstawowy numer UDI dla tac na instrumenty 6009544039118P

Powigzana literatura i katalogi

CAT-2004 - Katalog produktéw Tri-Nex® Implants

CAT-2005 - Katalog produktow IT Implants

CAT-2010 - Katalog produktéw do zamocowan osseointegracyjnych
CAT-2020 - Katalog produktéw implantéw z zewnetrznym szesciokgtem
CAT-2042 - Katalog produktoéw implantéw z gtebokim stozkiem
CAT-2043 - Katalog produktow implantéw z wewnetrznym szes$ciokgtem
CAT-2060 - Katalog produktow PROVATA® Implants

CAT-2069 - Katalog produktow INVERTA® Implants

CAT-2070 - Katalog produktéw implantéw Zygomatic

CAT-2093 - Katalog produktéw dla implantow jednoplatformowych
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Symbole i ostrzezenia

Producent:
Southern
Implants®

1 Albert Rd,

P.O Box 605
IRENE, 0062,
Afryka
Potudniowa
Tel.: +27 12
667 1046

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

Znak CE

Autoryzowany
Przedstawiciel
na Szwajcarie
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na recepte*

Data
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~LEQO=

Sterylizacja z
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A\
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Niesterylny

MR
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magnetyczny
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Uzy¢ do Nie uzywaé
dnia (mm-rr) ponownie

Pojedynczy jatowy system
barierowy z ochronnym
opakowaniem wewnatrz

Nie
sterylizowaé
ponownie

O

System
pojedynczej
bariery
sterylnej

Numer
katalogowy

Zapoznac sig
z instrukcjg
stosowania

LOT

Kod partii

Przestroga

MD

Urzadzenie
medyczne

-
ZINS
o~
|
Chroni¢ przed

Swiattem
stonecznym

EC |REP

Autoryzowany
Przedstawiciel we
Wspdlnocie
Europejskiej

Nie uzywac, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

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

Dispozitivul ’tava instrumentar’ este un container reutilizabil rigid sau tava organizatoare destinata pentru utilizarea in
unitatile sanitare in scopul organizarii, mentinerii si transportarii dispozitivelor medicale reutilizabile pentru sterilizare.
Este compusa din mai multe piese, concepute pentru a fi integrate intr-o singura unitate care contine si protejeaza
componentele interioare in timpul sterilizarii cu abur. Fiecare tava este compusa din doua componente: o tava de
baza si un capac, iar unele tavi contin si o componenta suplimentara - o tava interna individuala. Baza tavii si capacul
este perforata pentru sterilizarea cu abur, iar tava de insertie permite aburului sa penetreze prin intermediul orificiilor
de retentie (garnituri), acestea din urma fiind confectionate din silicon. Tava interna de insertie si baza au posibilitatea
de a mentine piese individuale si accesoriile care includ instrumente dentare, freze si chei.

Capacul este confectionat din Radel R-5800 care este colorat ntr-un albastru transparent sau gri. Baza si tava de
insertie sunt confectionate din Radel R-5000 si are o culoare alba/gri deschis. Materialul Radel este o rasina
polimerica. Baza si tavile de insertie sunt stratificate cu straturi de silicon de uz medical pentru a localiza si mentine
diferite instrumente si ustensile.

Destinatia de utilizare

Tavile pentru instrumente sunt utilizate pentru mentinerea ustensilelor si instrumentelor dentare la un loc in timpul
transportului, sterilizarii cu abur si depozitarii. Tavile pentru instrumente sunt dispozitive reutilizabile. Tavile pentru
instrumente sunt dispozitive medicale.

Indicatii pentru utilizare
Tava de instrumente de la Southern Implants® este proiectatd pentru a mentine diferite freze chirurgicale si
instrumente dentare in scopul organizarii, sterilizarii cu abur si transportului acestora in timpul utilizarilor. Tava
urmeaza a fi etansata cu o pelicula sterila transparentd FDA si sterilizata intr-un sterilizator curat FDA pentru unul
dintre urmatoarele doua cicluri:

e Abur pre-vacuum - La 132°C timp de 4 minute si cu 20 minute de uscare.

e Abur pre-vacuum - La 135°C timp de 3 minute si cu 20 minute de uscare.
Tavile nu sunt destinate sterilizarii sarcinilor non-poroase. Tavile sunt recomandate sa nu fie depozitate unele peste
altele Tn timpul sterilizarii. Tavile chirurgicale complete reprezintd cel mai rau caz validat de incarcare datorita
numarului de componente (Mare: 25 instrumente; Mediu 90 instrumente; Mic: 47 instrumente) si greutatea (Mare: 752
grame. Mediu; 672 grame. Mic; 339 grame) Compania Southrn Implants (Pty) Ltd nu pretinde oricare revendicari
pentru tavile de instrumente de la Southern Implant®

I(TTT_anl;ne Cod produs Numar de instrumente gr)eutatea tavii complete
Mare CH-1-Z2YG 19 752
26.8 x 14.7 x5.5cm I-ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Mediu I-TRI-NEX-EG 60 547
18.7x13.5x5.5cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
Mic I-SP-GS1-EG 47 339
14.8x9.5x 5.5 cm I-SP-GS2-EG 47 339
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147
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Utilizatorul vizat
Medici chirurgi maxilo-faciali, medici stomatologi generali, ortodonti, periodontisti, prostodonti, si alti utilizatori ai
implantului experimentati si instruiti corespunzator.

Mediul prevazut
Dispozitivul este destinat pentru a fi utilizat intr-un mediu clinic cum ar fi un teatru de operatii sau o camera de
consultatie a medicului stomatolog.

Populatia de pacienti preconizata

Acest dispozitiv este utilizat n restaurarea dentara a pacientilor cu edontitie partiala sau totala a maxilarului superior
sau inferior.. Lucrarile dentare pot cuprinde un singur dinte, punte dentara partialda sau completa, si pot fi fixe sau
detasabile.

Informatii de compatibilitate

Implanturile de la Southern Implants’ trebuie s& fie reficute utilizand componente Southern Implants’. in gama
companiei Southern Implants’ existd 11 sisteme de implanturi. Codul produsului si tipul de conexiune poate fi
identificat prin abrevieri specifice in codul produsului. Identificatorii dispozitivului sunt rezumati in Tabelul A.

Tabelul A - Tava instrumentar corespunzatoare cu sistemul de implant

Cod produs Sistem implant

CH-1-ZYG Sistem implant zigomatic Straumann

-ZYG-1 Sistem implant zigomatic Southern Implants

I-HEX-EG Sistem implant cu hex extern si PROVATA®

I-IT-EG Sistem implant cu octogon intern (IT)

I-TRI-NEX-EG Sistem implant TRI-NEX®

I-DC-EG Sistem implant conic adanc

I-INT-HEX-EG Sistem implant cu hex intern (Seriile M)

I-MAX-EG Implanturi MAX ce includ TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG Implanturi INVERTA® cu hex extern si implanturi INVERTA® conic adanc
I-SP-EG Sistem implant cu singura platforma (SP1)

I-SP-GS1-EG Sistem implant cu singura platforma (SP1)

I-SP-GS2-EG Sistem implant cu singura platforma (SP1)

I-PROS-EG Aplicabil tuturor sistemelor implanturilor Southern

I-PROS-MINI Aplicabil tuturor sistemelor implanturilor Southern

Beneficii clinice
Prin aceasta procedura, pacientii se pot astepta ca dintii lipsa sa fie inlocuiti si/sau coroanele restaurate.

Depozitare, curatare si sterilizare

Limitari ale articolelor reutilizabile

O valoare directa pentru instrumentele reutilizabile nu poate fi data. Prelucrarea frecventa poate avea efecte minore
asupra instrumentelor. Durata de viatd a produsului este determinata in mod normal de uzura si deteriorarea in timpul
utilizarii, astfel incat instrumentele, daca sunt ingrijite si inspectate corespunzator dupa fiecare utilizare, pot fi
reutilizate de mai multe ori. Mentineti o listé de verificare pentru aceste instrumente, inregistrand numarul de utilizari.

Inainte de reprocesarea dispozitivului, acesta ar trebui sa fie inspectat si testat amanuntit pentru a determina
eligibilitatea acestuia pentru reutilizare.

NOTA: in timpul utiliz&rii, manipulati frezele si instrumentele cu pensete sterile pentru a minimiza contaminarea tavii
instrumentelor si riscul de deteriorare a manusilor chirurgicale sterile.
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Protectie
De indatd ce este practic posibil, indepartati toate reziduurile vizibile dupa utilizare (os, sénge sau tesut), prin
scufundarea instrumentului in apa rece (solul uscat poate fi dificil de Tndepartat).

Pre-curatare

Dezasamblati instrumentele de piesele de méana si toate piesele de conectare de pe instrumente pentru a curata
pamantul din zonele obstructionate. Scoateti bucatile PEEK din instrumentele de plasare. Clatiti cu apa calduta timp
de 3 minute si indepartati resturile intarite cu o perie moale de nailon. Evitati deteriorarea mecanica in timpul curatarii.

Curatare manuala sau curatare automata

Pregatiti o baie ultrasonica cu detergent potrivit (de ex. solutie de curatare a instrumentelor Steritech - 5% diluare),
sonicate pentru 20 minute (metode alternative pot fi utilizate daca sunt dovedite de catre utilizatorul final). Clatiti cu
apa purificata/sterila.

RETINETI: respectati intotdeauna instructiunile de utilizare ale producatorilor pentru agenti de curatare si
dezinfectanti.

Incarcati dispozitivele intr-un termodezinfector. Rulati ciclul de curatare si dezinfectare, urmat de ciclul de uscare.

Uscarea

Uscati instrumentele atat in interior, cat si in exterior cu aer comprimat filtrat sau cu servetele de unica folosinta, fara
scame. Impachetati instrumentele cat mai repede posibil dupa scoaterea in recipientul de depozitare. Daca este
necesara o uscare suplimentara, uscati intr-un loc curat.

Inspectia
Efectuati o inspectie vizuala a articolelor pentru a verifica daca instrumentele prezinta avarii.

Ambalarea

Utilizati materialul corect de ambalare dupd cum este indicat pentru sterilizarea cu abur pentru a se asigura ca
sterilizarea este mentinutd. Se recomanda ambalarea dubld. Dacad este corespunzator, dispozitivele curatate,
dezinfectate si verificate pot fi ansamblate si plasate in tavile de instrumente. Tavile de instrumente pot fi dublu
ambalate sau plasate Tn pungi de sterilizare.

Sterilizare
Southern Implants® recomanda unul din urmatoarele proceduri pentru a steriliza inainte de utilizare
1. metoda de sterilizare prin pre-vacuum: aburul sterilizeaza 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 utilizatd numai o folie sau o punga
aprobata pentru sterilizarea cu abur.
2. pentru utilizatorii din SUA: metoda de sterilizare prin pre-vacuum: ambalat, sterilizati prin abur la 135°C
(275°F) la 180 - 220 kPa timp der 3 minute. Uscati timp de 20 de minute Tn camera. Utilizati un Tnvelis sau o
punga care este curatata pentru ciclul de sterilizare cu abur indicat.

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

Depozitare
Mentineti integritatea ambalajului pentru a asigura sterilizarea Ambalajul trebuie sa fie complet uscat Thainte de
depozitare pentru a evita coroziunea si degradarea marginilor taietoare.

Contraindicatii

Contraindicatiile pentru acest sistem nu sunt diferite fatd de terapia prin implanturi dentare. Contraindicatiile terapiei
prin implant includ:
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- pacienti care nu sunt pregatiti medical pentru proceduri chirurgicale orale.

- daca un numar inadecvat de implanturi poate fi plasat limitdnd functionalitatea suportului protezei.
- pacientii sub varsta de 18 ani.

- pacientii cu calitate osoasa slaba.

- pacienti cu boli de sange.

- prezenta unei infectii Tn zona implantului

- pacienti cu probleme vasculare.

- pacienti cu diabet necontrolat.

- pacienti cu abuz de droguri sau alcool.

- pacienti care desfasoara terapie cu doza ridicata de steroizi.

- pacienti care desfasoara terapie anti-coagulanta.

- pacienti cu boald osoasa metabolica.

- pacienti care desfasoara tratament prin radioterapie.

- pacienti cu alergii sau hipersensibilitate la titaniu pur, aliaj de titaniu (Ti6AI4V), aur, paladiu, sau iridium.

Avertismente si precautii
ACESTE INSTRUCTIUNI NU SUNT DESTINATE SA INLOCUIASCA FORMAREA ADECVATA.

- Pentru utilizarea sigura si eficienta a implanturilor dentare, se recomanda insistent sa se efectueze o formare
specializata, inclusiv formare practica pentru invatarea tehnicii adecvate, a cerintelor biomecanice si a
evaluarilor radiografice.

- Produsele trebuie sa fie protejate Tmpotriva aspiratiei atunci cand sunt manipulate intraoral. Aspiratia
produselor poate duce la infectii sau vatamari fizice neplanificate.

Responsabilitatea pentru selectarea corecta a pacientului, pregatirea adecvata, experienta in plasarea implanturilor si
furnizarea de informatii adecvate pentru consimtamantul informat revine medicului. Tehnica necorespunzatoare poate
duce la esecul implantului, deteriorarea nervilor/vaselor si/sau pierderea osului de sustinere. Esecul implantului creste
atunci cand implanturile sunt plasate in osul iradiat, deoarece radioterapia poate duce la fibroza progresiva a vaselor
si a tesuturilor moi, ducand la diminuarea capacitatii de vindecare.

Este important sa fiti constienti si sa evitati deteriorarea structurilor vitale, cum ar fi nervii, venele si arterele. Leziunile
structurilor anatomice vitale pot provoca complicatii grave, cum ar fi leziuni ale ochiului, leziuni ale nervilor si sangerari
excesive. Este esential sa protejati nervul infraorbital. Neidentificarea masuratorilor reale in raport cu datele
radiografice ar putea duce la complicatii.

Utilizatorii de implanturi noi si experimentati ar trebui sa faca antrenament Thainte de a utiliza un nou sistem sau de a
incerca sa faca o noua metoda de tratament. Aveti grija deosebita Tn momentul cand tratati pacienti care au factori
locali sau sistemici care pot afecta vindecarea osului si a tesutului moale (de ex. o igiena orald slaba, diabet
necontrolat, desfasoara terapie cu steroizi, fumatori, infectie la un os apropiat si pacienti care au desfasurat
radioterapie orofaciala).

O evaluare completa a candidatilor pentru implant trebuie sa fie efectuata incluzand:

- un istoric medical si dentar cuprinzétor.

- inspectia vizuald si radiologicd pentru a determina dimensiunile osoase adecvate, reperele anatomice,
conditiile ocluzale si sanatatea parodontala.

- Trebuie luate Tn considerare bruxismul si relatiile defavorabile ale maxilarului.

- planificarea preoperatorie adecvata, cu o abordare de echipa buna intre chirurgi bine pregatiti, stomatologi
restauratori si tehnicieni de laborator, este esentialad pentru tratamentul cu succes al implantului.

- minimizarea traumei tesutului gazda creste potentialul de osseointegrare reusita.

- Electrochirurgia nu trebuie incercata in jurul implanturilor metalice, deoarece acestea sunt conductive.

Daca dispozitivul nu functioneaza dupa cum este destinat, acesta trebuie raportat producatorului dispozitivului.
Informatiile de contact ale producatorului acestui dispozitiv pentru a raporta o schimbare a performantei sunt:
sicomplaints@southernimplants.com.
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Efecte secundare
Efectele secundare ale utilizarii acestui sistem nu sunt diferite fatd de terapia prin implanturi dentare. Posibilele efecte
secundare pentru terapia implantului includ:

- durere

- umflatura

- dificultati fonetice

- inflamatie gingivala

Simptome mai putine comune dar mai persistente includ, dar nu sunt limitate la:
- reactie(i) alergice la implant si/sau a materialului de bont
- ruperea implantului si/sau a bontului
- slabirea surubului bontului si/sau surubului de retinere
- infectii ce are nevoie de revizia implantului dentar
- leziuni ale nervilor rezultdnd n slabirea permanenta, amorteala sau durere
- raspunsuri histologice cu posibila macrofage si/sau implicarea fibroblastelor
- formarea emboliilor
- slabirea implantului ce este necesar operatie de revizie
- perforarea sinusului maxilar
- perforarea placilor labiale si linguale
- posibilitatea pierderii osoase rezultdnd Tn revizia sau scoaterea implantului.

Precautii: mentinerea protocolului de sterilitate
Implanturile sunt ambalate dupa cum urmeaza:
1. Un pachet exterior ce contine o cutie rigida, transparent si care actioneaza ca protectie pentru ambalajul
interior.
2. Un ambalaj interior ce este constituit dintr-un pachet blister (baza blister transparenta cu un capac din
TYVEK).
3. In interiorul ambalajului intern, existd un tub care contine un implant suspendat de un inel din titaniu,
asigurand neatingerea implantului pe peretii tubului din plastic.
4. Informatiile privind eticheta sunt localizate la suprafata capacului si in partea interioara a cutiei rigide.

Trebuie sad se acorde atentie mentinerii sterilitatii implantului prin deschiderea corespunzatoare a ambalajului si
manipularea implantului.
1. Deschideti ambalajul implantului intr-un cAmp non-steril, cu manusi non-sterile, rupeti eticheta adresei pentru
a deschide cutia.
2. Cu manusi non-sterile, eliminati ambalajul interior. Nu plasati cutia din plastic sau capacul blisterului pe
campul steril. Continutul ambalajului interior este steril.
3. Blisterul sigilat trebuie sa fie de catre un asistent (cu manusi non-sterile): eliminati capacul TYVEK si lasati
sau plasati tubul steril pe cadmpul steril , deschideti capacul tubului si prindeti instrumentul de plasare a
implantului pe implant si scoateti-l cu atentie. Nu atingeti implantul steril.

Celelalte componente sterile sunt ambalate Tntr-o punga sau un blister cu un capac care se poate dezlipi. Informatiile
privind eticheta sunt localizate in partea inferioard a pungii, in interiorul ambalajului sau pe suprafata capacului care
se poate dezlipi. Sterilitatea este asiguratd cu exceptia cazului in care punga este deterioratd sau deschisa.
Componentele non-sterile sunt furnizate curate dar nu sterile in punga sau in baza blister-ulului cu capac care se
poate dezlipi. 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 in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului dispozitivului si autoritatii
competente din statul membru Tn care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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Informatiile de contact pentru producatorul acestui dispozitiv pentru a raporta un incident serios sunt urmatoarele:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiale

Tip material Radel R-5800 (capac), Radel R-5000 (baza si insertie),
Silicon de uz medical (insertii Grommet)

Eliminare

Eliminarea dispozitivului si a ambalajului acestuia: respectati reglementarile locale si cerintele de mediu, luand in
considerare diferitele niveluri de contaminare. Cand aruncati obiectele uzate, aveti grija de burghie si instrumente
ascutite. Trebuie utilizate in 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.

RETINETI: site-ul web mai sus indicat va fi disponibil in momentul lansarii Bazei Europene de date asupra
Dispozitivelor Medicale (EUDAMED)

Declinarea raspunderii

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

UDI de baza
Produs Numarul UDI de baza
UDI de baza pentru tavile de instrumente 6009544039118P

Literatura si cataloage conexe

CAT-2004 - Catalog produse implanturi Tri-Nex®
CAT-2005 - Catalog produse implanturi IT

CAT-2010 - Catalog dispozitive osointegrate
CAT-2020 — Catalog produse implanturi cu hex extern
CAT-2042 - Catalog produse implanturi conice adanci
CAT-2043 - Catalog produse implanturi cu hex intern
CAT-2060 - Catalog produse implanturi PROVATA®
CAT-2069 - Catalog produse implanturi INVERTA®
CAT-2070 — Catalog produse implanturi zigomatice
CAT-2093 - Catalog produse implanturi cu singura platforma
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Simboluri si avertismente

Ce ~

A QR ©

2797
Producator: Simbol CE Dispozitiv cu Sterilizat Non-steril Utilizare Nu Nu reutilizati Numér Codul lotului Dispozitiv Reprezentant
Southern Implants® prescriptie* utilizand dupa data resterilizati catalog medical autorizat in
1 Albert Rd, C.P iradierea (mm-aaa) Comunitatea
Europeana

605 IRENE, 0062,

Africa de Sud. _\\|//
Tel: +123422 667 m M R O Hi] f j E //T\
o~
L

Reprezentant Data Rezonanta Sigur prin Sistem unic de bariera sterila Sistem unic Consultati Avertisment Mentineti A nu se utiliza
autorizat fabricarii magnetica rezonanta cu ambalaj de protectie in de bariera instructiunile departe de daca
pentru Elvetia conditionatd magnetica interior sterila de utilizare razele solare ambalajul este
deteriorat

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

Toate drepturile rezervate. Southern Implants®, logotipul Southern Implants® si toate celelalte méarci comerciale utilizate in acest document sunt, daca nimic altceva nu este mentionat
sau nu este evident din context intr-un anumit caz, marci comerciale de Southern Implants®. Imaginile produsului din acest document au doar scop ilustrativ si nu reprezinta neaparat
produsul cu exactitate la scara. Este responsabilitatea clinicianului s inspecteze simbolurile care apar pe ambalajul produsului Tn uz.
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Opis

Pripomo¢ek »pladenj za instrumente« je tog vsebnik ali pladenj za veckratno uporabo, namenjen uporabi v
zdravstvenih ustanovah za organizacijo, shranjevanje in prenasanje medicinskih pripomoc¢kov za veckratno uporabo
za sterilizacijo. Sestavljen je iz ve¢ delov, ki so zasnovani tako, da jih je mogoce zdruziti v eno samo enoto, ki med
parno sterilizacijo vsebuje in $Citi notranje komponente. Vsak pladenj je sestavljen iz dveh delov: osnovnega pladnja
in pokrova, nekateri pladnji pa vsebujejo Se tretji del — notranji loCen viozek pladnja. Dno in pokrov pladnja sta
perforirana za parno sterilizacijo, pri ¢emer vloZzek pladnja omogoca, da para prodira skozi silikonske zadrzevalne
objemke (nastavke). Notranji vioZzek pladnja in dno lahko sta primerna za lo€eno shranjevanje posameznih delov in
pribora, ki vklju€ujejo zobozdravstvene pripomocke, svedre in zaskocke/kljuce.

Pokrov je izdelan iz materiala Radel R-5800 in je prozorno moder ali siv. Dno in vlozek pladnja sta izdelana iz
materiala Radel R-5000 in sta bele/svetlo sive barve. Material Radel je polimerna smola. Dno in vlozki pladnja so
prekriti s plastmi silikona za medicinsko uporabo, ki omogoc¢ajo namestitev in pritrditev razli¢énih pripomockov in
instrumentov.

Predvidena uporaba

Pladnji za instrumente se uporabljajo za pritrditev zobozdravstvenih pripomockov in instrumentov med prena$anjem,
parno sterilizacijo in shranjevanjem. Pladnji za instrumente so pripomocki za veckratno uporabo. Pladnji za
instrumente so medicinski pripomocki.

Indikacije za uporabo
Pladenj za instrumente druzbe Southern Implants je namenjen shranjevanju razlicnih zobozdravniSkih svedrov in
pripomockov za njihovo organizacijo, parno sterilizacijo in prenaSanje med posameznimi uporabami. Pladenj morate
vstaviti v ovitek za parno sterilizacijo, ki ga je odobrila uprava FDA in ga sterilizirati v sterilizatorju, ki ga je odobrila
uprava FDA, v enem od naslednijih ciklov:

e Predvakuumska para — Stiri minute pri 132 °C in 20 minut suSenja.

e Predvakuumska para — tri minute pri 135 °C in 20 minut susenja.
Pladnji niso namenjeni za sterilizacijo neporoznih izdelkov. Med sterilizacijo pladnjev ni priporoéljivo zlagati enega na
drugega. Napolnjeni kirurski pladnji zaradi Stevila komponent (veliki: 25 instrumentov; srednje veliki: 90 instrumentov;
manjsi: 47 instrumentov) in teZze (veliki: 752 gramov; srednje veliki: 672 gramov; manj3i: 339 gramov) predstavljajo
najslabSe ocenjeno obremenitev. Southern Implants (Pty) Ltd za pladnje za instrumente druzbe Southern Implants ne
navaja nobenih trditev glede svetlobnega toka (lumen).

I/[fllkgsiv) Kodaizdelka St. instrumentov '(I'ge)za polnega pladnja
Velik CH-1-Z2YG 19 752
26,8 x 14,7 x5,5¢cm I-ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Srednje velik I-TRI-NEX-EG 60 547
18,7 x 13,5 x 5,5cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
Manjsi I-SP-GS1-EG 47 339
148x9,5x55cm I-SP-GS2-EG 47 339
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147
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Predvideni uporabnik
Maksilofacialni kirurgi, splo$ni zobozdravniki, ortodonti, parodontologi, zobozdravniki protetiki in drugi ustrezno
usposobljeni in izkudeni uporabniki vsadkov.

Predvideno okolje
Ti pripomocki so namenjeni uporabi v klini€nem okolju, na primer v operacijski dvorani ali zobozdravstveni ordinaciji.

Predvidena populacija pacientov
Ta pripomocek se uporablja pri obnovi zob pri pacientih z delno ali popolnoma brezzobo zgornjo ali spodnjo Celjustjo.
Proteti¢ni deli so lahko sestavljeni iz posameznih zob, delnih ali celotnih mostiCkov in so lahko fiksni ali snemljivi.

Informacije o zdruzljivosti
Pri uporabi vsadkov druzbe Southern Implants je treba uporabljati komponente druzbe Southern Implants. Druzba
Southern Implants ponuja 11 sistemov vsadkov. Kodo vsadka in vrsto povezave lahko poiS¢ete glede na posebne

kratice v kodah izdelkov. Identifikacijske oznake izdelkov v ponudbi so nhavedene v preglednici A.

Preglednica A — ustrezni pladenj za instrumente s sistemom za vsadke

Koda izdelka Sistem vsadkov

CH-1-ZYG Sistem zigomatskih vsadkov Straumann

I-ZYG-1 Sistem zigomatskih vsadkov Southern Implants

I-HEX-EG Sistemi vsadkov z zunanjo heksagonalno povezavo in PROVATA®
I-IT-EG Sistem vsadkov z notranjo osmerokotno povezavo (IT)
I-TRI-NEX-EG Sistem vsadkov TRI-NEX®

I-DC-EG Sistem vsadkov z globoko stoz&asto povezavo

I-INT-HEX-EG Sistem vsadkov z notranjo heksagonalno povezavo (serija M)
I-MAX-EG Vsadki MAX, vkljuéno s TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG Vsadki z globoko stoZ&asto povezavo INVERTA® in vsadki z zunanjo heksagonalno povezavo INVERTA®
I-SP-EG Sistem vsadkov enotne platforme (SP1)

I-SP-GS1-EG Sistem vsadkov enotne platforme (SP1)

I-SP-GS2-EG Sistem vsadkov enotne platforme (SP1)

I-PROS-EG Velja za vse sisteme vsadkov Southern Implant

I-PROS-MINI Velja za vse sisteme vsadkov Southern Implant

Kliniéne prednosti
Pri tem postopku lahko pacienti pri¢akujejo, da jim bodo zamenjali manjkajoCe zobe in/ali obnovili krone.

Shranjevanje, ¢iS€enje in sterilizacija

Omejitve pri izdelkih za veékratno uporabo

Neposredne vrednosti za instrumente za veckratno uporabo ni mogoc¢e podati. Pogosta uporaba lahko v manjsi meri
vpliva na delovanje instrumentov. Zivljenjska doba izdelka je obitajno odvisna od obrabe in poskodb med uporabo,
zato se lahko instrumenti ob ustrezni negi in pregledu po vsaki uporabi veckrat uporabijo. Priporocljivo je voditi
kontrolni seznam teh instrumentov in beleziti Stevilo uporab.

Pred ponovno obdelavo pripomocka ga je treba temeljito pregledati in preizkusiti, da se ugotovi njegova primernost za
ponovno uporabo.

OPOMBA: med uporabo svedre in instrumente prijemajte s sterilno pinceto, da zmanjSate kontaminacijo pladnja za
instrumente in nevarnost poSkodbe sterilnih kirurskih rokavic.

Hramba

Takoj, ko je to prakticno mogoce, odstranite vse vidne ostanke po uporabi (kosti, kri ali tkivo), tako da instrument
potopite v hladno vodo (posuseno zemljo je teZko odstraniti).
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Predhodno ¢is€enje

Instrumente odstranite z ro€nikov in vse prikljuCene dele z instrumentov, da bi ocistili umazanijo z blokiranih mest.
Svedre PEEK odstranite iz orodij za namesc¢anje. Tri minute spirajte z mlacéno vodo in z mehko najlonsko krtaco
odstranite strjene ostanke. Preprecite mehanske poskodbe med &is€enjem.

Roéno ali avtomatizirano éiséenje

Pripravite ultrazvo¢no kopel z ustreznim detergentom (npr. Cistilno sredstvo za instrumente Steritech — 5-odstotno
razredCenje), sonicirajte 20 minut (uporabite lahko druge metode, e koné&ni uporabnik dokaze njihovo primernost).
Izperite s preci§ceno/sterilno vodo.

OPOMBA: vedno upoSstevajte navodila za uporabo proizvajalcev Cistil in razkuzil.

Pripomocke vstavite v termodezinfektor. Izvedite cikel ¢iScenja in dezinfekcije ter nato cikel susenja.

Susenje

Notranjost in zunanjost instrumentov posusite s filtriranim stisnjenim zrakom ali s krpicami za enkratno uporabo, ki ne
pus&ajo vlaken. Instrumente po odstranitvi &im prej zapakirajte v posodo za shranjevanje. Ce je treba izvesti dodatno
susenje, posusite na Cistem mestu.

Pregled
Opravite vizualni pregled instrumentov in preverite, ali so poskodovani.

Embalaza

Uporabite ustrezen embalazni material, kot je navedeno za parno sterilizacijo, da zagotovite ohranitev sterilnosti.
Priporodljivo je dvojno pakiranje. OcCi8Cene, razkuZene in pregledane pripomocke lahko po potrebi sestavite in
namestite na pladnje za instrumente. Pladnje za instrumente lahko dvojno zavijete ali vstavite v sterilizacijske vrecke.

Sterilizacija
Druzba Southern Implants® priporo¢a enega od naslednjih postopkov za sterilizacijo proteti¢nih izdelkov 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 susSite v komori. Uporabljate lahko samo odobren ovoj ali vreCko 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 vrec€ko, ki je
odobrena za navedeni cikel parne sterilizacije.

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

Shranjevanje
Ohranjanje celovitosti embalaze za zagotavljanje sterilnosti pri shranjevanju. Pred shranjevanjem mora biti embalaza
popolnoma suha, da se prepredi korozija in degradacija rezilnih robov.

Kontraindikacije
Pri tem sistemu se kontraindikacije ne razlikujejo od tistih pri zdravljenju z zobnimi vsadki. Kontraindikacije za
zdravljenje z vsadki vklju€ujejo naslednja stanja:
- pacienti, pri katerih je bilo ocenjeno, da njihovo zdravstveno stanje ne dopus€a posegov v ustni votlini.
- kadar ni mogoC€e namestiti ustreznega Stevila vsadkov, da bi dosegli popolno funkcionalno podporo proteze.
- pacienti, mlajsi od 18 let.
- pacienti, ki imajo slabe kosti.
- pacienti z boleznimi Kkrvi.
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- okuzba na mestu vsadka.

- pacienti, ki imajo tezave z Zilami.

- pacienti z neadzorovano sladkorno boleznijo.

- pacienti, ki zlorabljajo droge ali alkohol.

- pacienti, ki so prejemali kroni¢no zdravljenje z visokimi odmerki steroidov.

- pacienti, ki prejemajo zdravljenje z antikoagulanti.

- pacienti, ki imajo presnovno bolezen kosti.

- pacienti, ki se zdravijo z radioterapijo.

- pacienti z alergijami ali preobcutljivostjo na Cisti titan, titanovo zlitino (Ti6AI4V), zlato, paladij ali iridij.

Opozorilain previdnostni ukrepi
TA NAVODILA NISO NAMENJENA KOT NADOMESTILO ZA USTREZNO STROKOVNO USPOSABLJANJE.
- Zavarno in u€inkovito uporabo zobnih vsadkov se priporo€a specializirano strokovno usposabljanje, vkljuéno
s prakti¢nim usposabljanjem za ucenje pravilne tehnike, biomehanskih zahtev in radiografskih ocen.
- Priintracralnih posegih je treba izdelke zavarovati pred aspiracijo. Aspiracija izdelkov lahko povzro¢i okuzbo
ali nepredvideno telesno poskodbo.

Odgovornost za pravilno izbiro pacienta, ustrezno strokovno usposabljanje, izkuSnje pri namesc¢anju vsadkov in
zagotavljanje ustreznih informacij za zavestno privolitev prevzame zobozdravnik. Uporaba nepravilne tehnike lahko
povzro¢i odpoved vsadka, poskodbe zivcev/zil in/ali izgubo podporne kosti. Stopnja odpovedi vsadkov se poveca,
kadar so vsadki nameS¢eni v obsevano kost, saj lahko radioterapija povzro€i postopno fibrozo zil in mehkih tkiv, kar
vodi v zmanj$ano sposobnost celjenja.

Pomembno je, da se zavedate in preprecite poSkodbe vitalnih struktur, kot so Zivci, vene in arterije. PoSkodbe vitalnih
anatomskih struktur lahko povzroCijo resne zaplete, kot so poSkodba ocesa, posSkodba zivcev in prekomerna
krvavitev. Bistveno je za$éititi infraorbitalni Zivec. Ce ne dologite dejanskih meritev glede na radiografske podatke,
lahko pride do zapletov.

Novi in izkuSeni uporabniki vsadkov morajo opraviti strokovno usposabljanje, preden zacnejo uporabljati nov sistem ali
novo metodo zdravljenja. Bodite posebej previdni pri zdravljenju pacientov, pri katerih lahko lokalni ali sistemski vzroki
vplivajo na celjenje kosti in mehkih tkiv (npr. slaba ustna higiena, nenadzorovana sladkorna bolezen, zdravljenje s
steroidi, kadilci, okuzba okoliSke kosti in pacienti, ki so bili zdravljeni z radioterapijo orofacialnega podrocja).

Potencialne kandidate za vsadke je treba temeljito pregledati, kar vklju€uje naslednje:

- obseZno zdravstveno in zobozdravstveno anamnezo.

- vizualni in radioloski pregled za dolocCitev ustreznih dimenzij kosti, anatomskih referen¢nih tock, okluzijskih
pogojev in parodontalnega zdravja.

- upostevanje bruksizma in neugodnih stikov proteti¢nih vsadkov s Celjustjo.

- pravilno predoperativno nacértovanje z dobrim timskim pristopom dobro usposobljenih kirurgov,
zobozdravnikov, ki izvajajo obnovo, in laboratorijskih tehnikov je bistvenega pomena za uspeSno zdravljenje z
vsadki.

- zmanjSanje poskodbe gostiteljskega tkiva pove€a moznost uspeSne oseointegracije.

- v blizini kovinskih vsadkov ni dovoljeno izvajati elektrokirur§kih posegov, saj so vsadki prevodni.

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

Nezeleni ucinki
Nezeleni ucinki, do katerih lahko pride zaradi uporabe sistema, se ne razlikujejo od nezelenih ucinkov pri zdravljenju z
zobnimi vsadki. MozZni nezeleni uc€inki zdravljenja z vsadki so:

- bolecine

- otekanje

- tezave pri govoru

- vnetje dlesni
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Manj pogosti, vendar trajnejsi simptomi med drugim vklju€ujejo:
- alergijske reakcije na vsadek in/ali material opornikov
- zlom vsadka in/ali opornika
- popuscanje vijaka opornika in/ali pritrdilnega vijaka
- okuzbo, zaradi katere je potrebno opraviti revizijski poseg na zobnem vsadku
- poskodbo zivceyv, ki bi lahko povzrodila trajno Sibkost, otopelost ali bolecino
- histolo$ke odzive, ki lahko vkljuCujejo makrofage in/ali fibroblaste
- tvorbo masc€obnih embolij
- popusCanje zobnega vsadka, zaradi katerega je potrebno opraviti revizijski poseg
- perforacijo maksilarnega sinusa
- perforacijo labialne in lingvalne ploscice
- izgubo kostnine, zaradi katere bi bilo potrebno opraviti revizijski poseg ali odstranitev vsadka.

Previdnostni ukrepi: ohranjanje protokola sterilnosti
Vsadki so pakirani na naslednji nacin:
1. Zunanja embalaza, sestavljena iz toge, prozorne Skatle, ki $¢iti notranjo embalazo.
2. Notranja embalaza je sestavljena iz pretisnega omota (plasti€en prozoren osnovni blister s pokrovom TYVEK,
ki ga lahko odlepite).
3. Notranja embalaza je opremljena z votlo cevko, v kateri je na obroCek iz titana obeSen vsadek, kar
preprecCuje, da bi se vsadek dotikal notranjih sten plasti¢ne cevke.
4. Podatki o oznacevanju so na voljo na pokrovu, ki ga lahko odlepite, in na zunanji strani toge Skatle.

Poskrbeti je treba za ohranjanje sterilnosti vsadka s pravilnim odpiranjem embalaze in ravnanjem z vsadkom.

1. Embalazo vsadka odprite v nesteriinem polju z nesterilnimi rokavicami, pri ¢emer odtrgajte nalepko z
naslovom in odprite Skatlo.

2. Z nesterilnimi rokavicami odstranite notranji pretisni omot. Plasti¢ne Skatle ali pokrova pretisnega omota ne
postavljajte na sterilno polje. Vsebina te notranje embalaZe je sterilna.

3. Zavarjeni pretisni omot mora odpreti asistent (z nesterilnimi rokavicami): odstranite pokrov TYVEK in sterilno
epruveto spustite ali poloZzite na sterilno polje, odprite pokrov&ek epruvete in pritrdite instrument za namestitev
na vsadek ter ga previdno odstranite iz sterilne epruvete. Sterilnega vsadka se ne dotikajte.

Druge sterilne komponente so zapakirane v zascitnem omotu ali blistru s pokrovom, ki ga lahko odlepite. Podatki za
oznaCevanje so navedeni na spodnji polovici omota, v njegovi notranjosti ali na povrsini odleplienega pokrova.
Sterilnost je zagotovljena, razen e je zaS€itni omot ali peCat poSkodovan ali odprt. Nesterilne komponente so
dobavljene Ciste, vendar ne sterilne, v zadCithem omotu ali v blistru s pokrovom, ki ga lahko odlepite. Podatki za
oznacevanje so navedeni na spodniji 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
Vrsta materiala Radel R-5800 (pokrov), Radel R-5000 (dno in vlozek),
silikon za medicinsko uporabo (nastavki)

Odstranjevanje med odpadke

Pri odstranjevanju pripomocka in njegove embalaze med odpadke: upoStevajte lokalne predpise in okoljske zahteve
ter razlicne stopnje kontaminacije. Pri odlaganju izrabljenih izdelkov ravnajte pazljivo z ostrimi svedri in instrumenti.
Vedno je treba nositi ustrezno osebno za&¢itno opremo (0ZO).
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NAVODILA ZA UPORABO: Pladenj za instrumente Southern Implants®
Povzetek o varnosti in kliniéni u€inkovitosti (SSCP)

V skladu z zahtevami evropske uredbe o medicinskih pripomockih (MDR; EU2017/745) je v zvezi z izdelki Southern
Implants® na voljo povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (SSCP).

Ustrezni povzetek o varnosti in klini¢ni u€inkovitosti (SSCP) je na voljo na naslovu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OPOMBA: zgornje spletno mesto bo na voljo po vzpostavitvi evropske podatkovne zbirke za medicinske pripomocke
(EUDAMED).

Izjava o izklju€itvi odgovornosti

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

Osnovni UDI
Izdelek St. osnovnega UDI
Osnovni UDI za pladnje za instrumente 6009544039118P

Povezana literatura in katalogi

CAT-2004 — Katalog vsadkov Tri-Nex®

CAT-2005 - Katalog vsadkov z osmerokotno povezavo IT
CAT-2010 — Katalog oseointegriranih nosilcev

CAT-2020 — Katalog vsadkov z zunanjo heksagonalno povezavo
CAT-2042 — Katalog vsadkov z globoko stoz¢asto povezavo
CAT-2043 — Katalog vsadkov z notranjo heksagonalno povezavo
CAT-2060 — Katalog vsadkov PROVATA®

CAT-2069 — Katalog vsadkov INVERTA®

CAT-2070 — Katalog zigomatskih vsadkov

CAT-2093 — Katalog vsadkov za uporabo na enotni platformi

Simboli in opozorila

W (€= L 2RO mETE =

Proizvajalec: Oznaka CE Pripomocek Sterilizirano z Nesterilno Rok uporabe Ni za Kataloska Koda serije Medicinski Pooblas¢eni
Southern Implants® na recept* obsevanjem (mm-Ity ponovno stenllzua]te Stevilka pripomodek zastopnik v
1 Albert Rd, P.O. uporabo ponovno Evropski skupnosti

Box 605 IRENE, Q ..,_*,
0062, / ‘--
JuZna Afrika. M R

Tel: +27 12 667
1046

Pooblasceni Datum Pogojna Varno za Enotni sterilni pregradni sistem Enotni Oglejte si Pozor Hranite stran Ne uporabljajte, ¢e
zastopnik za izdelave varnost za slikanje z z zas¢itno embalaZo v sterilni navodila za od sonéne je embalaza
Svico slikanje z magnetno notranjosti pregradni uporabo svetlobe poskodovana
magnetno resonanco sistem

resonanco

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

Vse pravice pridrzane. Southern Implants®, logotip druzbe Southern Implants® in vse druge blagovne znamke, uporabliene v tem dokumentu, so, ¢e v dolodenem 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

JloToKk Anst iIHCTPYMEHTIB — HErHy4kun KoHTerHep abo opraHansep 6aratopa3oBOro BUKOPUCTaHHS, Npu3HadYeHni ans
3aCTOCYyBaHHA B MEOMYHMX 3aknagax i3 MeToH YNOpsiAKyBaHHA, PO3MILLEHHS 1 TpaHCnopTyBaHHSA GaratopasoBux
MeOMYHUX MPUCTPOIB Ana cTepwunisauii. BiH cknagaeTbCsl 3 OEeKiNbKOX YacTuH, WO 3'€4HYTbCA B OAMH BUPIO, i
NpU3Ha4YeHnn AnNsa Po3MilleHHS M 3aXUCTY PO3MILLEHMX Y HbOMY KOMMOHEHTIB Mig Yac ctepwunisadii napoto. KoxHuin
NOTOK CKNagaeTbCsl 3 OBOX KOMMOHEHTIB: MNigaoHa Ta Kpuwiku. [esiki NOTKM TakoX MakwTb TPETi KOMMOHEHT —
BHYTPILLHI/ OKpeMUn BCTaBHUI kopob. MigaoH i Kpuwka nepdopoBaHi Ansi cTepunisalii napoto, a y BCTaBHUA kKOpob
napa nNpoHWKae Yepes CUIIKOHOBI yTpMMYyBarbHi rHidga (Bivka). Y BCTaBHWMWA KOpob i MiAOAOH MOXHa KNacTu OKpemi
npegMeTn Ta npunagas, BKIOYHO 3i  CTOMATOMoriyYHMMM  iHCTpymeHTamu, ©Oopamu 1 peBepcuBHUMMN/
ONHAMOMETPUYHUMM KITHOHaMW.

Kpuwka BurotoBneHa 3 matepiany Radel R-5800, npo3opa, Mae cuHin abo cipuin BiaTiHOK. IMiggoH i BCTaBHMIA KOPOO
BurotoeneHi 3 matepiany Radel R-5000, matoTb Ginun/ceitTno-cupuin konip. Matepian Radel — pisHoBma nonimepHoi
cvonu. TlipooH i BCTaBHUM KOPOO MOKPUTI LapamMn CUITIKOHY MEAMYHOrO MpU3HAYeHHS AN YNopsiAKyBaHHS 1
YTPUMaHHS Pi3HMX IHCTPYMEHTIB i NpeaMeTiB.

Mpu3HayeHHA

JloTkn Ansa iHCTPYMEHTIB Mpu3HayeHi Ans yTpMMaHHSA CTOMAaTOMOriYHMX iHCTPYMEHTIB i 3acobiB Ha micui nig 4ac
TpaHCnopTyBaHHSA, cTepwunisauii napoto Ta 36epiraHHs. JIoTkM Onst iIHCTPYMEHTIB npusHadeHi ana GaratopasoBoro
BMKOPUCTaHHS. JIOTKM ANst iIHCTPYMEHTIB € MEANYHUMY NPUCTPOSIMMN.

Moka3aHHA A0 3acTOCYyBaHHA
Jlotkm pgna  iHcTpymeHTiB  Southern Implants npusHadeHi ans  ynopsgkyBaHHs, CcTepunisauii  napow Ta
TPaHCMOPTYBaHHS Pi3HMX CTOMATOOrNYHMX XipyprivHux GopiB Ta iIHCTPYMEHTIB y nepiod MiX 3acTtocyBaHHAM. JIOTOK
MOBWHEH 3aropTatuca B MMiBKy, NpuaaTtHy AN crtepunisauii napoto, A03BOMeHy YNpaBniHHAM i3 KOHTPOMO SAKOCTI
XapyoBUX NpoAykTiB i nikapceknx 3acobie CLUA (FDA), i noBuHeH cTepunidyBatuca B pgossorieHomy FDA
cTepuni3aTopi 3rigHO 3 OOHUM i3 HACTYNHUX LKNIB:

e  dopBakyyMHa cTepunisauiga: npu 132°C npoTArom 4 XBUNUH, Yac BUCUXaHHS — 20 XBUMKYH.

e  dopBakyyMHa cTepunisauida: npu 135°C npoTarom 3 XBUNUH, Yac BUCUXaHHS — 20 XBUMWH.
JloTkn He npwusHaveHi Ansa crepwnisadii BMpOGIB Npu dyxe LWiNbHOMY 3aBaHTaXeHHi. He pekomeHAyeTbCs CTaBuUTy
NOTKN OOWH Ha OOHOro Nif Yac crepunisauii. MNoBHUIA XipypriYHWIA KOMNNEKT — HanbinbLle JO3BONEHE 3aBaHTAXKEHHS
yepes KinbKiCTb KOMMOHEHTIB (BenukuiA: 25 iHCTpyMeHTiB; cepeaHin: 90 iHCTpyMeHTIB; manui: 47 iHCTPYMEHTIB) i macy
(Benukmn: 752 r; cepegHin: 672 r; manui: 339r1). Southern Implants (Pty) Ltd He pobuTb XoaHMX 3asB LLOAO0
BMKOPMWCTaHHSA NOTKIB Ans iHCTpymeHTiB Southern Implants gns iHCTpymMeHTIB i3 npoceiTamu.

Poamip (I x LU x B) Koa BupoGy !(ianich . Maca noBHicTIO 3anOBHEHOro
iHCTPYMEHTIB notka (rpam)

Benvkuii CH-I-Z2YG 19 752

26,8 x 14,7 x5,5cm -ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541

CepegHin I-TRI-NEX-EG 60 547

18,7 x 13,5 x 5,5 cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310

Manwui I-SP-GS1-EG 47 339

14,8 x 9,5x 5,5 cm I-SP-GS2-EG 47 339
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147
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Mepen6ayeHi kopucTyBaui
LLlenenHo-nuuesi xipypri, CTOMaTonoru LWMpoKoro npodinto, opTOA0OHTU, NapOAOHTOMNOrM, cToMmaTonorn-optoneam Ta
iHLWi BiANOBIAHMM YMHOM NiArOTOBSIEHI N OOCBIAYEHI KOpUCTYBaYi iMnnaHTaTiB.

CepenoBuLle KOPUCTYBAHHA
Lli Bpobun npusHayeHi Ansg BUKOPUCTAHHSA B KMiHIYHOMY cepefoBuLLI, SK-0T onepauiiHii abo ctomaTonorivHi kabiHeTw.

MepenbayeHa kaTeropisa nauieHTIB

Llen BMpi® npuaHaveHun ns BigHOBNEHHs 3y0iB y NaLEHTIB i3 YacTKOBOO abo NOBHOK BTPATOH 3y0iB HA BEPXHI abo
HVXHIW weneni. BigHOBNeHHs mMoxe ctocyBaTucs okpemux 3y6iB, 4acTkoBux abo MOBHWMX MICTKIB, ¢ikcoBaHux abo
3HIMHMX KOHCTPYKLUIN.

IHchbopmauia wono cymicHocTi

PekoHcTpykuisa imnnaHTaTiB Southern Implants noBuHHa BMKOHyBaTMCA 3a [OOMOMOrOK KOMMOHeHTiB Southern
Implants. AcopTumeHT BMpo6iB Southern Implants Bkntodae 11 cuctem imnnanTauii. Kog imnnaHtaty n Tvn 3'egHaHHs
no3HayeHi cneuianbHYUMN CKOPOYEHHAMU B KOAax BUPOOIB. |oeHTndikaTopy acopTMMEHTY HaBoadATbLCA B Tabnuui A.

Tabnuusa A. CyMicHicTb NOTKIB ANsA iCHCTPYMEHTIB i3 cuctemamu imnnaHTauii

Kon BupoGy CucTtema imnnaHTauii

CH-1-ZYG Cuctema imnnanTauii Straumann Zygomatic Implant System
I-ZYG-1 Cuctema imnnanTauii Southern Implants Zygomatic Implant System
I-HEX-EG Cuctemu imnnanTauii External Hex i PROVATA®

I-IT-EG Cuctema imnnanTauii Internal Octagon (IT)

I-TRI-NEX-EG Cuctema imnnanTtauii TRI-NEX®

I-DC-EG Cuctema imnnanTauii Deep Conical

I-INT-HEX-EG Cuctema imnnanTadii Internal (M-Series) Hex

I-MAX-EG Imnnantatn MAX, BknitouHo 3 TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG Imnnantatn INVERTA® Deep Conical Ta INVERTA® External Hex
I-SP-EG Cucrtema imnnaHTauii Single Platform (SP1)

I-SP-GS1-EG Cuctema imnnanTauii Single Platform (SP1)

I-SP-GS2-EG Cuctema imnnanTauii Single Platform (SP1)

I-PROS-EG CymicHo 3 ycima cuctemamu imnnaHTauii Southern Implant
I-PROS-MINI CymicHo 3 ycima cuctemamu imnnaHTauii Southern Implant

KniHiuHi nepeBaru
IMnnaHTauisa BiacyTHix 3ybiB Ta/abo pecTtaBpal,isi KOPOHOK.

36epiraHHsi, OYMLLIEHHS 1 cTepuni3auis

O6mexeHHA ans BUpob6iB 6aratopasoBOro BUKOPUCTAHHS

ToyHe 3Ha4YeHHs1 Ans IHCTPYMEHTIB 6araTopa3oBOro BUKOPUCTAHHS BKa3aTu HEMOXIMBO. YacTe BUKOPUCTAHHSA MOXe
He3HayHoO BMMMBaTU Ha IHCTPYMEHTW. TepMiH ekcnnyaTtauii 3a3BMyan BU3HAYAETLCA 3HOLUEHHSIM i MOLLUKOXEHHAMM,
LLIO BMHUKaKOTb Yepes3 BUKOPUCTAHHSA, TOMY MPaBUIbHUA JOMNA4 | OrNsd iHCTPYMEHTIB MiCns KOXHOro BUKOPWUCTAHHSA
3abe3nevyoTb MOXIMBICTb iX HaraTopasoBOro BUKOPUCTAHHSA. PeEKOMeHOyEMO BECTU KOHTPOSbHUI Neperik nepesipok
ONA TaknxX iIHCTPYMEHTIB | 3anncyBaTu KinbKiCTb BUMaAKIB BUKOPUCTaHHS.

Mepes NOBTOPHMM BUKOPWCTAHHAM BMPOOW Crig peTerbHO ornsigaaTv W TecTyBaTu ANs BU3HAYEHHS MOXKIIMBOCTI
NOBTOPHOIO BUKOPUCTaHHS.

MPUMITKA. llig yac BUKOpUCTaHHA Tpumante O0puM N IHCTPYMEHTU CTEPUrbHUM MiHUEeTOM, o6 MiHiMi3yBaTu
3abpyaHEHHs NOTKa ANS iIHCTPYMEHTIB | PU3MK MOLUKOAXKEHHST CTEPUITbHUX XipYPriYHUX PYKaBUYOK.
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3abpyAHeHHsA
Micna BUKOPMCTaHHA sikOMOra cKopille BMaanite YCi BUANMI 3anuvLuky (KiICTKOBOI, M'sIKOT TKaHUHM abo KpoBi), noknasLum
IHCTPYMEHT Yy XonogHy Boay (Cyxi 3anuLikvi CKnagHO BUOansaTh).

MonepenHe O4YULLEHHA

Big'eqHanTe iHCTPYMEHT Bif HakOHeYHMKa N yCi 3'eqHyBanbHi AeTani Big iHCTPYMEHTY, Wwob ounctutu Big 3abpyaHeHb
Ba)XXKOA4OCTYMHi 30HU. Bunmite 60opn PEEK 3 iHCTpymeHTiB Ans BCTaHOBREHHS. NpoMuinTe TENno BOAOK NPOTSrom
3 XBUNWH | BUAaniTb TBEpAi 3abpyaAHEHHSA M'SIKOIO HEMITOHOBOIO LLITKOK. He gonyckanTe MexaHiYHUX NOLWKOMKEHb nif
Yyac OYMLLEHHS.

Py4yHe abo aBTOMaTU4HE OUYULLEHHSA

MigrotynTe ynbTpa3BykoBY BaHHY 3 BiOMOBIAHUM MWIOYMM PO3YMHOM (TOBTO 3aCOBOM AN OYMLLEHHS iIHCTPYMEHTIB
Steritech, 5 %) i npoBeaiTb 06pobKy ynbTpa3BykoM npoTarom 20 XBUMMH (TakoXX MOXHa 3aCTOCOBYBATWM CXBarleHi
KIHLLEBMM KOPUCTYBadeM anbTepHaTMBHi Metoan). [poMunTe O4nLLEHO/CTEPUITBHOK BOAOHD.

MPUMITKA. 3aexau JoTpuMynTECH IHCTPYKLUIN 3 ekcnnyaTauii BUpoBbHUKa oA MUIOYMX | Ae3iHdiKytoumnx 3acobis.

3aBaHTaxTe IiHCTpyMEHTU B TepmoaesuHdekTop. [MpoBediTb UMKN OYUWEHHS W AesiHdekuii, a noTiM umMkn
BMCYLLYBaHHS.

BucywyBaHHA

MpocywiTe IHCTPYMEHTW BCepeanHi  30BHI iNbTPOBaHUM CTUCHYTUM MOBITPsSM abo ogHopa3oBumu 6e380pCOBUMMU
cepBeTkaMu. BuTtsarHitb i sikomora wBuAlle noknagitb BUPOOM B KOHTelHep Ans 30epiraHHsa. Akwo noTtpibHe
JofaTkoBe BUCYLLYBAHHS, BUKOHAWTE MOro B YUCTOMY MiCLi.

Ornsap,
OrnsiHbTe IHCTPYMEHTW Ha HasiBHICTb 03HaK NOLUKOKEHHS.

YnakoBka

BukopucTtoBynTe nakyBanbHWW Matepian, Npu3HadyeHnn ans crepunisauii napom, Ansa 3abesneyeHHs CTEepUNbHOCTI.
PekomeHOyeEMO BUMKOPUCTOBYBaTW NOABINHY YNAKOBKY. SAKLIO 3aCTOCOBHO, iHCTPYMEHTU NiCNSA OYULLEHHS, Ae3iHdeKuil
Ta nepesipkM MOXHa 3ibpaTu M noknactu B NOTKM ANs iHCTPYMeEHTIB. JIOTKM Ans iHCTPYMEHTIB MOXHa 06epHyTU
NOABINHMM LLAPOM YNaKOBOYHOI NiiBKM abo MOMICTUTK B CTepUnisauiiHi Mileyku.

Crepunisauis
KomnaHis Southern Implants® pekomeHaye pOoTpumyBaTMCA OfHIEI 3 HacTynmHUX npouenyp cTepunisadii
pecTaBpaLiiHOI KOHCTPYKLUii Nnepes BUKOPUCTaAHHSIM:

1. dopeakyymHa cTepunisauis: NpoBediTe cTepunisauito abatmeHTiB napoto npu Temnepartypi 132°C (270°F) i
nig Tuckom 180—-220 kMa npoTtsirom 4 xsunuH. CywiTe NpuHanMHi 20 XBUNWH y kamepi. BukopuctoByinte nuie
CXBarieHy ynakoBky abo Mile4vok A4ns ctepunisauii napom.

2. [Onsa kopuctysauis i3 CLUA. ®opBakyymHa cTepunisauis: obepHiTb NMiBKOK Ta NPOBeAiTh CTEpPUNIi3aLiio Napoo
npm 135°C (275°F) i 180-220 klMa npotdrom 3 xBunuH. Cyuwite 20 xBUnuH y kamepi. Bukopuctosyinte
yMakoBKy abo Mille4oK, Npu3HaYeHi AN BKasaHoro LuKy ctepunisadii napoto.

MPUMITKA. KopuctyBaui 3 CLUA noBuHHI nepekoHaTucs, Wwo 3acié ans crepunisadii, ynakoBka abo MilleyokK i
npunagasa aons crepunisauii cxBaneHi YnpaeniHHAM i3 KOHTPOJSHO AKOCTI Xap4OBUX NPOAYKTIB i NikapCbknx 3acobiB
CWA (FDA) onsa nepenbayeHoro umkny ctepunisaduii.

36epiraHHA

Ona 3abesnedyeHHa cTepunbHOCTI nig 4ac 36epiraHHA 3abesnevynTe UiNiCHICTL ynakoBku. [lepen 36epiraHHAM
YMNaKoBKY CIif MOBHICTI BUCYLUUTH, OO NonepeanTy KOPO3ito Ta MOLIKOAXKEHHS PiXKy4YMX Nnes.
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MpoTunokasaHHA
MpoTunokasaHHA Ui€i cuctemn nodibHi 40 NMpoTunokasaHb A0 3yGHOI iMnnaHTonorii. MNpoTunokasaHHa A0 3y6HOI
iMANaHTONOrIT BKMOYaOTh HACTyMHe:
- CraH 300poB'a nauieHTa He 403BOIISIE BUKOHYBATU XipyprivHi npoueaypy B POTOBIN MOPOXKHUHI.
- HemoXnuBo BCTAHOBUTWU HaNeXHY KiNbKiCTb iMNnaHTaTiB ans 3abeaneyvyeHHs NoBHOQYHKLiOHaNbLHOI onopu
ONS NpoTe3yBaHHS.
- NauieHTy meHwe 18 pokis.
- [oraHa sKicTb KiCTOK.
- TopyLueHHs 3 BOKy KpoBi.
- [lpucyTHicTb iHbeKLUIT B MiCLLi BCTAHOBMEHHSA iMNnaHTaTy.
- TopyLweHHs 3 OOKy CyauUHHOT CUCTEMM.
- HekoHTponboBaHun giaber.
- [NauieHT 3noBXUBaAE NCUXOAKTUBHUMMN PEYOBMHAMMW YU anKOrOMEM.
- [MauieHT npoxoauTb Tepanito XPOHIYHOrO 3aXBOPHOBAHHS BUCOKMMW 03aMU CTEpOIgiB.
- [NauieHT NpoxoauTb aHTUKOArynsHTHY Tepanito.
- [MauieHT mae nopyLLeHHs MeTaboniamy KiCTKOBOI TKAHUHWN.
- [NauieHT npoxoanTb NPOMEHEBY Tepanito.
- TMauieHT mae aneprito abo rinepyyTNUBICTbL 4O YMCTOro TUTaHy, cnnasy TuTaHy (Ti6Al4V), 3onoTa, nanagito
abo ipuaito.

3acTepexeHHSA 1 3anobixHi 3axoaun
LIl IHCTPYKUIT HE SAMIHAKOTb HANEXHOIO HABYAHHSA.

- 3apnsa 6e3neyHoro N ePEKTUBHOIO BUKOPUCTAHHA 3yOHMX iMNIIaHTaTiB HanonernMBo peKoMeHOYEMO NPOWTU
creuianisoBaHe HaBYaHHA, BKMYHO 3 MPaAKTUYHMM HaBYaHHAM i3 3aCTOCYBaHHSI HamneXHOI TexHiKu,
BGiomexaHiYHNX BUMOT i peHTreHorpadivyHnX AoCniaXeHb.

- [Monepepxante BaMxaHHs BUPOGIB Nif Yac BMKOHAHHS BTPYYaHHS BCepeauHi pOTOBOI NOPOXHUHW. BauxaHHs
BMpPOGIB MOXe NpM3BeCTM A0 iH(iKyBaHHA abo HenepenbayvyBaHOI i3nYHOI TpaBMMm.

Jlikap-npakTuK Hece BIiOMNOBIgANbHICTE 32 HaneXHUA BUOIP, NPOXOMKEHHS HaBYaHHS, HasBHICTb AOCBIAY
BCT@HOBMEHHS iMMNMaHTaTiB i HagaHHA BiQNOBIAHOI iHOpMaLii ANs OTPMMaHHS iHPOPMOBaHOI 3rogn. 3aCTOCyBaHHS
HeHanexHoro MeTogy MOXe MPU3BECTU OO MOLUKOKEHHS iMMMaHTaTy, HepeiB/cyanH Ta/abo BTpaTU OMNIPHOI KiCTKW.
VIMOBIpHICTL  poanamyBaHHsi iMANaHTaTy 3pOCTaE, SKWO BiH BCTAHOBMIOETLCA B OMPOMIHEHY KICTKY, OCKIMbKM
pagioTepanisi MoXxe NpU3BECTU 4O NPOrpeCUBHOr0 PibPO3y CyauH i M'AKMX TKAHWH, @ OTXKe M A0 MOTipLUeHHst 30aTHOCTI
[0 3aroeHHs.

3BepTanTe yBary Ha >XUTTEBO BaXIUBi CTPYKTYpW, AK-OT HEpPBW, BEHW W apTepii, i AoknagawTte 3ycunb, wob He
nowwKkoaAnTK iX. TpaBMyBaHHS TakUX XXUTTEBO BaXMNMBUX CTPYKTYP MOXE CMPUYUHUTI CEPNO3HI HACMigKW, SK-OT TpaBMu
o4Yei, NOLLKOMKEHHA HepBiB i HaAMipHa KpoBoTeYa. [lyxxe BaXnueo 3axuwiaTti NigovHOAMKOBUA HepB. HeBU3Ha4YeHHA
haKkTUYHUX PO3MIpIB 3a pagionoriYHUM AOCNIAXKEHHAM MOXe NPU3BECTUN A0 YCKMaAHEHb.

Mepen BUKOpPUCTAHHAM HOBOI cucTeMu abo 3acToCyBaHHSIM HOBOrO MEeTOAy MiKyBaHHsSi JOCBIOYEHI M HedoCBigYeHi
KOpPUCTyBaui iMnnaHTaTtiB MOBWHHI MPONTW HaB4YaHHs. [igBuLLeHOT yBarm noTpebyoTb BUNaAKM MNiKyBaHHS MauieHTIB, Yy
AKX HasiBHi NokarnbHi abo cucTeMHi hakTopu, WO MOXYTb HEraTUBHO BNJIMHYTU Ha 3aroeHHSA TKaHUH KICTKM Ta M'SIKMX
TKaHWH (SK-OT HEeHarneXHa ririeHa, HEKOHTPONbOBaHUN AiabeT, Tepanis cTepoigamm, KypiHHS, iIHIKOBaHICTb CYyCigHbOT
JiNsHKN KICTKW 11 npoBefieHHs opodpaLlianbHOT pagioTepanii B MUHYIIOMY).

Cnig npoBOAUTW KOMMMEKCHWA MeAornsa MOTeHUiIMHMX KaHOWOATiB Ha BCTAHOBMEHHSA iMNMaHTaTiB, BKIOYHO 3
HaCTyMHUM:
- PetenbHe BMBYEHHA MeQUYHOI Ta CTOMAaTONOrYHOT KapTKu.
- BigyanbHe © papgionoriyHe JOCRIAXKEHHS ONA BU3HAYEHHs pPO3MIpiB KiCTKM, aHaTOMIYHUX OpIEHTUPIB, YMOB
OKITHO3ii Ta CTaHy ONOPHO-YTPMMYBaribHOrO anaparty 3yba.
- Cnig ypaxyBaTun HasiBHICTb BpyKCu3my 1 HebGaxxaHoro CniBBigHOLLEHHS Lenen
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[1nsa 3abes3nedeHHs yCcnilWHOCTI iMNIaHTaujii Hag3BNYaNHO BaXKMBO Hanaroautn epekTMBHY KOMaHAHy poboTy
MK KBanicpikoBaHMMUW Xipypramu, cToMartonoramu, ski 34iNCHIOBATMMYyTb pecTaBpauilo, i TexHikamu-
cToMartonoramMu.

MinHimizauis TpaBMyBaHHA TKaHWHMW, $Ka 30INCHIOE JKMBIEHHHA, MiABULLYE iIMOBIPHICTb  YCMILUHOCTI
ocTeoiHTerpadir.

Ockinbkn MeTanesi iMnnaHTaTu € NpoBigHUKamu, 6ing HUX He MOXXHa NPOBOAMTU eNEeKTPOXipypriYHi onepaLlii.

Axwio Bupi® He YHKUIOHYE HANEXHUM YMHOM, MOBiAOMTE MpO Lie BUpOGHUKa BMpoOy. LLlo6 nosigomutn BMPOGHUKa

LibOro

BMpoOy nNpo  3MiHM  WoAo  (YHKUIOHYBaHHSA,  3BepTaWTecss  3a  HACTYMHOW  adpecolo:

sicomplaints@southernimplants.com.

Mo6iyHi edhekTn
MobivHi edbekTn BMKOPUCTAHHS L€l cucteMn nodibHi 4o nobivHnx edpekTiB 3yOHOT iMnnaHTonorii. Moxnumei NoGiYHi
edekTn 3yOHOT iMNNaHTOOrii BKIKOYa0Th HACTYMHI:

Binb.

Habpsik.
CnoTBOpPEHHST MOBM.
3ananeHHs siceH.

MeHw nowmpeHi ane GinbLl TpMBani CMMNTOMMW BKIOYAKOTb HACTYMHi (CIMCOK HE € BUMEPTHNM):

AneprivHi peakuii Ha matepian imnnaHTaTty Ta/abo abaTtmeHTa.

BignamyBaHHs imnnaHTaTy Ta/abo abatmeHTa.

OcnabneHHs rBuHTa dhikcauii imnnaHTaTy Ta/abo yTpuMyo4oro remMHTa.

IHdbeKLUin, 9ka BUMarae pesisii 3yGHOro imnnaHrary.

MoLwkooKEHHS HEPBA, SIKE MOXE CMPUYMHUTY NOCTINHY CriabKiCTb, OHIMIHHA abo Ginb.
licTonoriyHi peakuii 3 MOXnuBUM Aony4eHHsM Makpoddarie Ta/abo gibpobnacTis.
YTBOPEHHS XNPOBUX eMbonis.

OcnabneHHs iMnnaHTaTy, Wo BUMarae peBisinHoi onepaduii.

Mepdopadis ranmMopoBoi Nasyxu.

Mepdopauis ryGHOT Ta A3MKOBOI NITACTUHOK.

BTpaTta KiCTKOBOi TKaHUHM, LLIO MOXXe NPU3BECTN A0 HEOOXIAHOCTI NpoBeAeHHs peBisiiHoi onepadii abo
BUAANEHHS iMNNaHTary.

3anobixHi 3axoaun: 4OTPUMAHHSA NPOTOKOJY CTEPUSIbHOCTI
IMnnaHTaTh 3anakoBaHi HACTYNMHUM YUHOM:

1.
2.

4,

30BHILLHA yNakoBKa sBMAsie cOO0I0 TBepAy NPO30py KOPOOKy, Aka 3abe3neyye 3axXuCT BHYTPILLIHBOI YNAaKOBKU.
BHyTpilWHS ynakoBka ckrnagaetbcs 3 Gnictepa (npo3opuid Gnictep i3 hopMoOBaHOrO NNacTuky 3i 3HIMHUM
nokputtam TYVEK).

Y BHYTPILLHIA yNakoBLi 3HAaxXoauTbCA NycToTina Tpyoka, B skin nepebyBae OAMH iMMnaHTaT, 3akpinneHui Ha
TUTAHOBOMY KifbLj 38414 TOro, Wwob iMnnaHTaT He TOpKaBCs BHYTPILLUHLOI NOBEPXHi NNacTUKOBO| TPyOKu.
MapKyBaHHsl HQHECEHO Ha NOBEPXHIO 3HIMHOIO MOKPUTTS 1 HA 30BHILLHIO NOBEPXHIO TBEPAOI KOPOOKM.

O6GepexHo BigKpMBanTe yNakoBKy W MOBOAbTECS 3 iMNNaHTATOM Tak, Wwob 3a6e3neynT Noro CTepUnbHICTb.

1.

BigkpuarnTe ynakoBKy iMnraHTaTy B HECTEPUIbHMX YMOBAX, Y HECTEPUIbHUX pyKaBuykax. BigipBiTe eTukeTKy
3 agpecoto, Wob BigKpUTU KOPOOKY.

Y HecTepunbHUX pyKaBUYKax BUMMITbL BHYTPILLHIO GnicTepHy ynakoBky. He knagiTb nnacTnkoBy KOpoOKy abo
BnicTepHy ynakoBKy Ha CTepuUrbHY NOBEPXHI0. BMICTi L€l BHYTPILLIHBOT YNAKOBKN € CTEPUNBHUM.

FepmMeTnYHUI GRicTep NOBMHEH BiOAKPUBATUCHA aCUCTEHTOM (y HECTEPUITbHUX pyKaBUYKax): 3HIMITb MOKPUTTS
TYVEK i noknagitb cTepurnbHy TpyOKy Ha CTepunbHy MNOBEPXHIO, 3HIMITb KOBMakK i3 Tpybku M 3akpiniTb
IHCTPYMEHT Ansi BCTAHOBMEHHS IMNNaHTaTy Ha iMnnaHTaTi Ta 06epexXHO BMNMITb MOro 3i CTEPUNbHOI TPYOKN.
He Topkantecsa cTepunbHOro iMnnaHTary.

CAT-8003 (11-2023) C0O-684 124



IHCTPYKLIIi 3 EKCTINYATALIIL. NloTok Anst iHcTpymenTie Southern Implants®

IHWi CTepwurnbHi KOMMOHEHTU OOCTaBNATLCA B TEPMO3BaptOBaHOMY Milledky abo 6nictepi 3i 3HIMHUM MOKPUTTAM.
MapkyBaHHA 3HaxXOAWUTLCA Ha HWXKHIN MOMOBMHI Milleyka, Ha BHYTPILUHI CTOPOHI naketa abo Ha MOBEPXHi 3HIMHOIO
nokpuTTa. CTepunbHiCTb 3abesneveHa 3a YMOBM, SIKLIO MilLleYOK He BiAKPUTUIA i He MOLIKOMKEHUMN. HecTepunbHi
KOMMOHEHTU OOCTaBNATLCA B YNCTOMY, ane He CTepUnbHOMY CTaHi B TEpMO3BapioBaHOMY Milleyvky abo Gnictepi 3i
3HIMHUM NOKPUTTAM. MapKyBaHHS HAHECEHO Ha HWXKHIO NMOMOBUHY Millleyka abo Ha MOBEPXHHO 3HIMHOIO MOKPUTTS.

MoBigOMMEeHHs Wo[0 CEPMO3HUX IHLMAEHTIB
[Mpo BCi CepwosHi iHUMAEHTW, WO cTanucs y 3B'A3Ky 3 UMM BUMpoOOM, cnig nosigoMnsaTn BMPOOHMKa BUPOBY 1
KOMMETEHTHUI OpraH Bnagu B KpaiHi-y4acHuui, y sikin nepebysae kopucTyBad Ta/abo nauieHT.

LUlo6 noBigomuTn BUpOOHMKA LbOro BMPODY MpPO CEpWo3Hi iHUMAeHTn, byab nacka, 3BepTanlTecsi 3a HacTYMHOH
agpecoto: sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepianun

Tun maTtepiany Radel R-5800 (lid), Radel R-5000 (nigaoH i BcTaBHU kopoO),
CUMIKOH MEANYHOro NpU3HaYeHHs (BidYka BCTaBKW)

YTunisauia

Bupib i noro ynakoBka nignsiratoTb yTtunisadii. JoTpumyiniTecss MicLUeBUX i €KOMOTiYHMX HOPM Ta BPaxOBYWTE PiBHI
3abpygHeHHs. MMpu yTunisauii BukopuctaHmx Bupobis byabTe obepexHi: 6opu N iHCTPYMEHTU MarTb rocTpi Kpai.
3aBxau BUKOPUCTOBYITE HanexHi 313.

KopoTkui Buknag inHcpopmauii wono 6e3neku Ta kniHivyHoi edpekTnBHocTi (SSCP)

3rigHo 3 €Bponencbkum pernameHToMm npo meawmyHi Bupobu (MDR; EU2017/745), gna o3HanomneHHs 3
acopTuMeHTOM BUpoGiB Southern Implants® HagaeTbcsi KOPOTKUIA BUKNAA iHGopmadii woao 6eanekn Ta KriHiYHOI
edektnBHocTi (SSCP).

BignosigHnn SSCP amB. 3a nocunaHHaMm https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MPUMITKA: HaBefneHe BuLLe nocunaHHa Oyae OCTYNHUMM nicnst 3anycky €Bponencbkol 6asm gaHux Woao MeguyHmnx
Bupobis (EUDAMED).

BiamoBa Big BignoBiganbHOCTI

Llen Bupi®6 BXxoAMTb y acopTMMEHT mpoaykuii komnaHii Southern Implants® i noBuHeH BukopuCTOBYyBaTUCS NuLe 3
MoB'A3aHO OpUriHANBHOK MPOAYKLIED Ta 3rigHO 3 pekoMeHAauisMu, HaBeQeHUMU B iHOAUBIQyanbHUX KaTanorax Ha
BMpo6u. KopnctyBad Lboro BMpoby NoBMHEH O3HAMOMMUTUCSA 3 aCOPTUMEHTOM NpoAyKuii komnaHii Southern Implants® i
Hece MOBHY BIAMOBIQANbHICTL 3@ MPaBUIBHICTbL YKA3IiBOK Ta BUKOPUCTaHHsS Uboro BupoOy. Komnawis Southern
Implants® He Hece BignoBiganbHOCTI 3a LWKoAY, L0 BUHMKMNA BHACMiOOK HEMpaBUMbHOIO BMKOpUCTaHHSA. Byab nacka,
3ayBaxTe, WO Aeski Bupobu komnaxii Southern Implants® MoxyTb He mMaTu Oesikux 0O3BONIB i HE MpogaBaTUcs Ha
OEAKNX pPUHKaXx.

Basosun UDI

Bupi6 BasoBuin Homep UDI

Basosuin Homep UDI gns notkiB Ans iHCTPYMEeHTIB 6009544039118P

MoB'A3aHi maTepianu 1 KaTanorm

CAT-2004 — katanor imnnaHTartis Tri-Nex®

CAT-2005 — katanor imnnaHTatis IT

CAT-2010 — kaTanor KiCTKOBUX KOHCTPYKL,i

CAT-2020 — kaTtanor imnnaHTarTiB i3 30BHiLIHIM WwecTurpaHHmukom External Hex
CAT-2042 — kartanor koHi4Hux imnnaHTaTie Deep Conical
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CAT-2043 — kaTanor iMmnnaHTaTiB i3 BHYTpPILIHIM WwecTurpaHHukom Internal Hex
CAT-2060 — kaTanor imnnaHTatis PROVATA®
CAT-2069 — karanor imnnaHTatie INVERTA®
CAT-2070 — kaTanor imnnaHTaris Zygomatic
CAT-2093 — kartanor imnnaHTarie Single Platform

CumBonu 1 nonepeaxeHHs

T=Lg209m™

Bupo6Huk:
Southern
Implants®

1 Albert Rd,
P.O Box 605

IRENE,
0062,
South
Africa.

Ten.: +27 12

667 1046

2797
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* BUKOPUCTOBYBATM 3a MpU3HAYeHHsIM Nikapsi: Tinbku 3a NpunucoMm nikaps Yeara. defepanbHe 3aKoHOAABCTBO [03BOSISIE MPOAAX LIbOro BUPOGY NuLLEe 3@ NPUNUCoM aGo Po3nopsiMKeHHM
J'IiLl,eHSDBEHDFD J'IiKapﬂ 4y cTomarornora.

Bci npasa saxuweHi. Southern Implants®, norotun Southern Implants®
BUMMMBAE 3 KOHTEKCTY B NEBHOMY BUMaAKy, € TOBapHUMM 3Hakamu Southern Implants®

He ToUHUMK. Jlikap-KniHILMCT NOBMHEH NEPEBIPSITU CUMBONM, sIKi 3HAXOAATLCA Ha YNakoBLi BUPOOY, LLO BUKOPUCTOBYETLCS.
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OnucaHue

M3penne «NOTOK ANst UHCTPYMEHTOB» NpeactaBnsdeTr cobor MHOropasoBbIN XECTKUN KOHTENHEP WUMu opraHamsep,
npegHasHa4YeHHbld ONS  MCMNONb30BaHUS B MEOMUMHCKMX YYpeXOeHusX ANs YNOpSAOYMBaHWS, XpaHeHus W
TPaHCNOPTUPOBKN MHOrOPa3oBbIX MEOULUHCKUX UHCTPYMEHTOB AN ux ctepunusaumm. OH COCTOUT U3 HECKOSTbKUX
yacten, cobvpaembix B €AuHbIA OMOK, KOTOPbIA COAEPXKUT BHYTPU Cce0S CTepunmMayemble N34enus 1 3almiiaeT ux Bo
BpeMsi MapoBon cTepunu3auun. Kaxablh NOTOK COCTOUT M3 2-X YacTen: COBCTBEHHO NOTKa U KPbILLKW, NpU 3TOM
HeKoTOpble JOTKM coepxaT 3-10 JeTanb — CreuvanbHbIii BHYTPEHHWI Bknagpiw. OCHOBaHME W KpbillKka MMERT
OTBEPCTUSA ONA NPOXOXAEHWUS napa, a BHYTPEHHWA BKNagblll MO3BOMSET Mapy NpoHuKaTb vepes yaepxusatoLine
MPUMUBBI, U3rOTOBMIEHHbIE U3 CUIMKOHA. BHYTpeHHUIM BKMagbil M caM NIOTOK MO3BOMAT XPaHUTb crneuvanbHble
WHCTPYMEHTbI U akceccyapbl, B TOM 4YMCIEe CTOMaTONornyeckne UHCTPYMEHTbI, CBepfia U KNi4YM C TpelloTkamu 1
00ObIYHbIE CTOMATONOMMYECKNE KITHOUM.

Kpbllwka n3rotoBneHa us npospadHoro matepuana Radel R-5800 ¢ cuHel nnn cepon ToHMpoBkon. Cam NOTOK U
BHYTPEHHUI Bknagblw usrotosrneHsl 3 Radel R-5000 6enoro/ceeTno-ceporo useta. Matepuan Radel narotoeneH Ha
OCHOBe MnonuMmepHow cmornbl. CaM NMOTOK W BKMagbIWM MOKPbITbl CIIOAMU MEAMLIMHCKOrO CUIIMKOHA Ansi BCTaBKW U
yaepKaHUs pasnuyHbiX UHCTPYMEHTOB.

Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIo

JIOTKM ONst MHCTPYMEHTOB UCMONb3YOTCA ANS YAEPXXaHUS CTOMaTONIONMYeckMX MHCTPYMEHTOB Ha CBOMX MecTax BO
BpeMAa TpPaHCNOPTUPOBKK, CTepunun3admm napomMm U XpaHeHusA. JloTkn aona MHCTPYMEeHTOB npeaHa3Ha4deHbl OnAa
MHOropa3oBoOro Ncnosnb3oBaHus. JIOTKM AN MHCTPYMEHTOB SIBNSAOTCA MEANULMHCKUMN N3OENNAMMN.

lMoka3aHusa K NpMMeHeHuto
JloTkm ans mHcTpymeHToB Southern Implants® npegHasHaveHbl AnNS XpaHEHWUst Pa3NUYHbIX CTOMAaTONOrMYECKUX
XUPYPrUYECKNX CBEPST U MHCTPYMEHTOB ANSA UX YNOpAOOYMBaHUS, CTEPUNN3aLMM NapomM U TPaHCMNOPTUPOBKN MeXay
npumMmeHeHuamun. Kaxaplh NoTtok cnegyeT OoBepHyTb B NIEHKy AN napoBon cTtepunusauumn, ogobpeHHyto FDA, un
cTepunusoBaTb B cTepunusatopax, ogobpeHHbix FDA, B TeueHne 04HOro 13 cnegyoLwmx LUKIOoB:
e MapoBasi CTepunusaumsa ¢ npeasBapuTenbHbIM BakyymupoBaHvem — npu 132°C B TeyeHne 4 MUHYT, Bpems
cywku — 20 MUHYT.
e napoBas CTepunusaums ¢ npegsapuTernbHbIM BakyymupoBaHuem — npu 135°C B TeyeHue 3 MUHYT, Bpems
cywku — 20 MUHYT.
JloTkn He npegHasHayeHbl AN CTepunusaumm HenopucTbiX OOBbEKTOB /BUAMMO, MMEETCA B BWUAY, YTO K KOHEYHbIM
obbekTam HyXXeH JoCTyn napa - npuMm.nep./. Bo Bpems ctepunusaumm NoTkn He pekoMeHayeTCs CkragbiBaTb CTOMKOW.
MakcrMManbHoe 3anofiHeHne XMpypruyeckmx foTKoB — npegernbHO AonycTumas 3arpy3ka MHCTpymeHTamu (bonblive —
25 nHcTpymeHTOoB /Bugumo, 125 - npum.nep./; cpegHme — 90 MHCTPYMEHTOB; Marble: 47 MHCTPYMEHTOB), U MO BeCy
(6onblune — 752 rpamma; cpegHue — 672 rpamma; mansle — 339 rpammoB). Komnanus Southern Implants (Pty) Ltd He
npegobsBNAeT Hukakmx TpeboBaHMM Mo AnameTpam OTBEpPCTUMM B CTepunm3yemblXx OObekTax Mpu MCrnonib30BaHUu
NOTKOB 41151 UHCTPYMEHTOB koMnaHum Southern Implants®.

Pasmep Koa napenus Kon-Bo MHCTPYMEHTOB Bec nonHoro notka
(A x W x B) (Product Code) (r)
BOnbLLOVA CH-I1-ZYG 19 752
26,8 x 14,7 x 5,5 cm -ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
CpeaHuit I-TRI-NEX-EG 60 547
18,7 x13,5x 5,5 cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
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Manbin

14,8 x 9,5x 5,5 cm

I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
I-SP-GS1-EG 47 339
I-SP-GS2-EG 47 339
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147

LleneBble nonb3oBaTenu
YentoCcTHO-NMLEBBIE XMPYPrK, CTOMATONOrM obLien NpakTUKX, OPTOAOHTLI, MAPOLAOHTOSOrNM, NPOTE3NCTbLI U
COOTBETCTBYOLNM 06pa3om o6yUYeHHbIE U OMbITHbIE YCTAHOBLLMKA UMMNITAHTaTOB.

OnepauuvoHHas cpega

9T un3genus npeaHasHa4veHbl OnA  UCNOoNb30BaHMA B KITMHUYECKUX YCNoBUAX: B ONepaunMOHHbIX
CTOMAaTOoNOrM4ecknx kabmHeTax.

LleneBas rpynna nayMeHToB

OTO m3genuve MUCNonb3yeTca NpuM BOCCTAHOBMNEHWUIO 3y0OB BEPXHEW UMM HWXKHEW YenicTu Yy MauMeHToB
YacTU4YHOM MK nonHon notepe. MNMpoTesbl MoryT 3amelatb 1 3y0, ObiTb YACTUYHBIMU U MOMHLIMW MOCTaMU, U MOTYT
ObITb MOCTOSIHHLIMU UM CbEMHbLIMM.

[JaHHble N0 COBMECTUMOCTU

MmnnaHTaTsl

npyrve

nnm B

npu ux

Southern Implants® cnepyetT ycTaHaBnuBaTb C MOMOLLbO KOoMMoHeHToB Southern Implants®.

B apceHnane Southern Implants HacuuTbiBaeTcs 11 cuctem umnnaHTaToB. Kog umnnaHtara n Tun CoOeanHeHMs MOXHO
onpegenuTb MO chneunarnbHbIM COKpaLeHWsaM B Kodax u3genuin. MoeHTudumkaTtopbl AManasoHOB MpUBEAEHbI B

Tabnuue A.

Ta6bnuua A — JloTKkM ANsi MHCTPYMEHTOB NOA COOTBETCTBYHOLLYI CUCTEMY MMMNIAaHTaToOB

Kog uspnenus
(Product Code)

CucteMma MMnNnaHTaToB

CH-1-2YG Straumann Zygomatic (ckynosbie)

-ZYG-1 Southern Implants Zygomatic (ckynosbie)

I-HEX-EG External Hex and PROVATA® (C BHELLH. 6-rpaHHMKaMu)

I-IT-EG Internal Octagon (IT) (BHYTp. 8-rpaHHUKK)

I-TRI-NEX-EG TRI-NEX®

I-DC-EG Deep Conical (rny6okuii KoHyc)

I-INT-HEX-EG Internal (M-Series) Hex (BHeLuH. 6-rp - Cepusa M)

I-MAX-EG MmnnaHtatel MAX, Bkmtoyas TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG INVERTA® Deep Conical & INVERTA® External Hex (rnyGoKuii KOHYC 1 BHELH. 6-1p.)
I-SP-EG Cuctema Single Platform (SP1) (o6was nnatcopma)
I-SP-GS1-EG Cuctema Single Platform (SP1) (o6was nnatcopma)
I-SP-GS2-EG Cuctema Single Platform (SP1) (o6was nnatcopma)

I-PROS-EG lMpumeHumo ko Bcem cuctemam nmnnaHtatos Southern Implant®
I-PROS-MINI MpumeHuMO ko Bcem cucteMam umnnaHtaToB Southern Implant®

KnuHunyeckune npenmyliectea
Brnarogapss aToii npoueaype NauMeHTbl MOMyT paccyMTbiBaTb Ha 3aMeHy OTCYTCTBYHOLWMX 3y6oB
BOCCTaHOBIEHNE KOPOHKM.
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WHCTPYKLIWS! MO MPUMEHEHMIO: JloTok Ans uHcTpymenToe Southern Implants®

XpaHeHMe, O4YUCTKa u cTepunusauuna

OrpaHquva AnsA NOBTOPHO UCMNOJIb3yeMbIX nsgenumn

HeﬂOCpeﬂ,CTBeHHO LUEHHOCTb MHCTPYMEHTOB MHOropa3oBOro wucCrnonb30BaHUA onpenesimtb HEBO3MOXKHO. Yactoe
NCMOfb30BaHME MOXET MMETb He3Ha4yMTenbHOE BO3OEWNCTBUE Ha MHCTPYMEHTbI. CpOK CJ'Iy)K6bI nm3genust o6bIYHO
onpepgendaeTca M3HOCOM M NoBpeXaeHnAaAMn BO BpeMdA MUCNOoJ1b30BaHUA, MO3TOMY NpU npaBuUiilbHOM yxoae 1 npoBepkKe
nocne Kaxaoro wucnonb3oBaHUA WHCTPYMEHTbl MOXHO WCNOJib3OBaTb MNOBTOPHO MHOro pas. Beaute XypHan
NCMOnb30BaHWI 3TUX MHCTPYMEHTOB.

Mepen NnoBTOpHOM 06PaGOTKONM YCTPOCTBA €ro criedyeT TlaTeNlbHO OCMOTPETb M MPOBEPUThL, YTOOLI ONpeaenuTb ero
NPUroAHOCTb OS5 NOBTOPHOMO UCMOMb30BaHUS.

NMPUMEYAHMUE. Bo Bpems ucnonb3oBaHus 6epute ceepna v MHCTPYMEHTbI CTEPUIbHBIMWU NUHLETaMU, YTOObI CBECTU
K MUHUMYMY 3arpsi3HeHue NoTka ANnst MHCTPYMEHTOB M PUCK NOBPEXOEHNS CTEPUITbHBIX XMPYPIUYECKMUX NEepYaToK.

Mopsapok
Kak MOXHO ckopee yganuTe BCe BUOUMbIE OCTATKM MOCMEe WMCMNONb30BaHWUsS (KOCTW, KPOBb MMM TKaHW), MOrpysvBe
WHCTPYMEHT B XONOAHYH0 BOAY (3acoxLumne 3arpsi3HeHUs TPYAHO yoanuTh).

MpepBapuTenbHas o4ncTKa
CHMMUTE C HAKOHEYHWKOB MHCTPYMEHTbI U BCE COeAUHUTENbHbIE AeTann WHCTPYMEHTOB, YTODObl OYUCTUTL OT rPsi3un
3acopeHHble y4yacTku. BeliHbTe Hacagkm PEEK 13 MHCTpYMeEHTOB A4S ycTaHoBKW. [MpomonTe Tenmnon Bogon B TeYEHME
3 MUHYT M ypanuTe 3aTBepAeBLUMEe OCTaTKM MSATKOM HEWroHoBOM LWeTkon. Bo Bpems ounctknm usberante
MeXaHNYECKMX NOBPEXOEHWUI.

Py4yHasa unu aBTomMaTnyeckas ouncTka

MpurotoBbTe YNbTPaA3BYKOBYD BaHHY C MOAXOASLIMM MOKLUM CPeACcTBOM (Hanpumep, CpeacTBOM AN YUCTKM
nHcTpymeHTOoB Steritech - 5%-pacTtBop), obpaboTanTe ynbTpasBykoMm B TeveHne 20 MUHYT (MOXHO MCMONb30BaTb
anbTepHaTMBHbIE METOAbl, €CNN OHU O406pPEeHbl KOHEeYHbIM Monb3oBaTternem). [pomonTe OYMLLEHHON/CTEPUIBHON
BOAOWN.

NMPUMEYAHMUE. Bcerga cnefynte UHCTPYKUMAM NPOU3BOAMTENEN YNCTALLMX U Ae3MHPULNPYIOWNX CPeacTB.
3arpysnTte ycTponcTBa B TePMOAE3NHMEKTOP. 3anycTnTe UMK O4YUCTKN U Ae3NHAEKLMW, @ 3aTEM LIMKIT CYLLKN.

Cyuwka

Mpocywmnte WHCTPYMEHTbI BHYTPU W CHapyXu QUAbTPOBAHHbIM CXaTbiM BO34yXOM WM OOHOPAa30BbIMU
6e3BopcoBbIMM candeTkamn. YnakyhTe MHCTPYMEHTbl Kak MOXHO CKOpee Mocne M3BIeYeHusl B KOHTeWHep Ans
XxpaHeHusi. Ecnn Heobxoguma gononHUTENbHas CyLllka, BbICyLUMTE B YACTOM MECTe.

OcwmoTp
MpoBeanTe BU3yanbHblA OCMOTP Ha OTCYTCTBUE MOBPEXAEHUIN HA MHCTPYMEHTaX.

YnakoBka

Mcnonb3yiite npaBunbHbIA YNakoBOYHbIA MaTepuan, yKasaHHbI Ans cTepunu3auum napom, 4tobbl obecneunTb
coxpaHeHue cTepurnbHoCcTM. PekomeHayeTcAa  ABoOMHas  ynakoBka. [lpu  HeoBXOAMMOCTM  OYULLEHHbIE,
NpoAe3nHMULMPOBAHHbIE N NPOBEPEHHbIE MHCTPYMEHTbI MOXHO cOBpaTtb M MOMECTUTb B COOTBETCTBYHOLLME NOTKU
AN MHCTPYMEHTOB. JlOTKM ANs WMHCTPYMEHTOB MOXHO YMakoBaTb B [ABOWHYI YMakOBKY WNW MNOMECTUTb B
CTepunu3aLnoHHbIE NaKeThl.

Crepunusauums

Southern Implants® pekomeHayeT OAHY W3 CreaylowmMx npoueayp AN CTepunusauuu npoTesoB nepen
UCMONb30BaHNEM:
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WHCTPYKLIWS! MO MPUMEHEHMIO: JloTok Ans uHcTpymenToe Southern Implants®

1. wmeTopd npeaBapuTENbHOM BaKyyMHOW CTepunmusauuun: ctepunuaynte abaTMeHTbl mapoMm npu TemnepaType
132°C (270°F) v paBneHuun 180-220 klMa B TeueHne 4 MuHyT. Cywumnte B kamepe He MeHee 20 MUHYT. [ns
cTepunu3auum napom crnegyeTt UCNosib30BaTh TONBKO OA0OPEHHYIO YNAKOBKY NN NakeT.

2. ans nonb3oBaTtenen B CLUA: meTon npeasapuTensHON BakyyMHOW CTEpUNmM3aLmn: 3aBepHyTb, CTepUNn3oBaThb
napom npu 135°C (275°F) n paenenun 180-220 kla B TeueHne 3 mMuHyT. CywmnTtb B TeyeHne 20 MUHYT B
kamepe. Ncnonbayite 06epTKy Unu naket, o4obpeHHbI ANs yKazaHHOro Lukna ctepunmsaunm napom.

MPUMEYAHME. MNMonb3oeatenu B CLUA gomkHbl y6eantbes, 4TO CTepunmnsaTtop, ynakoBka UIM NakeT, a Takke Bce
akceccyapbl ang ctepunmusartopa ogobpeHsl FDA ans npegnonaraeMoro Lumkna ctepunuaaumm.

XpaHeHue
Cobntogante LENOCTHOCTb YNaKoBKM ANs obecneyeHnss CTepunbHOCTM Npu XpaHeHuw. MNepen xpaHeHneM ynakoBka
AOMKHa BbITb NONMHOCTLIO CyXON, YTOObI N3bexaTb KOPPO3MM U Pa3pPyLLUEHUS PEXYLLUNX KPOMOK.

MpoTuBonokasaHusa
[MpoTvBONOKasaHNs Ans 3TOW CUCTEMbl HEe OTNMYaloTCs OT NPOTMBOMNOKa3aHunW And 3yOHOW uMmnnaHTauumn.
[MpoTmBONOKa3aHMSAMU K UMMNaHTauumn SBnsioTCs:
- HenpurogHoCTb MauWEHTOB ANS XUPYPruyeckux BMELIATenbCTB B POTOBOM MOMAOCTM MO MEOULMHCKUM
nokasaHusMm;
- HEBO3MOXHOCTb YCT@HOBKM [OCTaTOYHOIO KOM-Ba MMMAHTATOB, 4YTO OrpaHuynBaeT (QyHKLMOHAMNbHYIO
noaaepky npoTtesa;
- naumeHTbl B Bo3pacTe Ao 18 ner;
- NaumeHTbl C NNIOXMM Ka4eCTBOM KOCTH;
- naumeHTbl ¢ 3abonesaHNaMMN KPOBY;
- Hanuyve MHdEKUMM B MECTe MMNMaHTauuu;
- MauueHTbl C HapyLWeHnsMu paboTbl COCyaoB;
- MauuneHTbl C HEKOHTPONMpyeMbIM anabeTom;
- MaumeHTbl C HAPKOTUYECKOW UIN ankorofibHOW 3aBMCMMOCTbIO;
- NaumeHTbl, NPoXoasdLLmMe XPOHMYECKYIO Tepanuio BbICOKMMU 03aMU CTEPOUAOB;
- MauueHTbl, NPOXOAsLIME aHTUKOAryfnsHTHYIO Tepanuio;
- MmauuneHTbl ¢ MeTabonuyecknmn 3aboneBaHNsIMU KOCTEN;
- MaumeHTbl, NPOXoasLMe Kypc NydeBon Tepanuu;
- nauuMeHTbl C annepruen UnU rMNepyYyBCTBUTENBHOCTLIO HA YUCTbIA TUTaH, TUTaHoBbIM cnnas (TiGAI4V),
30M0T0, Nanfaguin nnv Upuanin.

MpeaynpexaeHus
HACTOAWNE NMHCTPYKUUN HE MNMPEOHA3HAYEHDbI A5TA 3SAMEHbI HAOJTEXKALLEMO OBYYEHUA.

- [ns 6e3onacHoro n 3dEKTMBHOIO UCMONb30BaAHUSA 3YOHbIX MMMMIAHTATOB HACTOATENbHO PEKOMEHOYeTCsl
NPOBECTU CMeLMann3npoBaHHoe oby4veHne, BKNOYas NpakTndeckoe obyyeHue Ans U3yvyeHust Hagnexallen
TEXHUKK, BrioMexaHn4ecknx TpeboBaHUM 1 PEHTIEHONOIMYECKUX OLIEHOK.

- MpopyKTbl 4OMKHbI BbITh 3aLMLLEHbI OT acnupalmn Npy BHYTPUPOTOBOM obpalleHun. Acnnpauus NnpoaykToB
MOXET NPUBECTU K MHPEKLMN UNKN He3annaHMpoBaHHON PU3NYECKoN TpaBMe.

OTBETCTBEHHOCTb 3a MpaBUIbHbIA OTOOP MaUMEHTOB, Haganexailee obydyeHue, OnblT YCTAHOBKU MMMIAHTATOB U
npegocTaBneHMe COOTBETCTBYKOLWEN MHdopMaumMmM Ansg MHPOPMUPOBAHHOIO COrfacusa NeXuT Ha MpakTUKyoLWweM
cneunanucTte. HenpaBunbHas TexHUMKa MOXET MPMBECTM K MOMOMKE MMMMaHTaTta, NOBpPEeXAeHW HepBOB/COCYAOB
n/vnu nortepe OI'IOpHOI7I KOCTW. OTTOp)KeHI/Ie nMnnaHTata yBennymBaeTCcda nMNpu pas3MeleHnn MmMnnaHTaTtToB B
06y4EeHHOW KOCTK, NOCKOSbKY NyvyeBas Tepanus MOXeT NPUBECTU K nporpeccupyoemy dounbposy cocynoB U MArKMx
TKaHew, 4YTO NPMBOAUT K CHIDKEHMNIO CMOCOBHOCTM K 3aXXMBMEHWIO.

BaxHo 3HaTb ¥ n3beratb NOBPEXAEHMWS KM3HEHHO BaXKHbLIX CTPYKTYP, TAKUX KaK HEpBbl, BEHbl U apTepun. TpaBwmbl
KM3HEHHO Ba)XHbIX aHATOMUYECKMX CTPYKTYP MOTYT Bbl3BaTb CEpPbe3Hble OCIIOXHEHWsl, TakMe Kak TpaBma rrnasa,
NnoBpeXOeHNe HEepBOB W 4Upe3MepHoe KpoBoTeuyeHue. BakHo 3awuTuTb noAarnasHuYHbIA HepB. HecnocoGHOCTb
onpeaenvTb akTuyeckme pasmepbl Mo peHTreHorpadnYecknmM AaHHbIM MOXET NMPUBECTU K OCITOKHEHNSAM.
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Mpexae Yem ucnonb3oBaTb HOBYH CUCTEMY UIM MbITATbCS MPUMEHUTb HOBLIN METOZ NEYEHMUS!, U HOBbIM, U OMbITHLIM
YCTaHOBLUUKaM WMNNaHTaTtoB criegyet npontn obydveHue. Cobnogante ocobytd OCTOPOXHOCTb MpU NeyYeHun
NauMeHToOB C MECTHBbIMW UINN CUCTEMHBIMWN (hakTopamK, KOTOpbIE MOTYT MOBMMATb Ha 3aXKMBIIEHUE KOCTEN U MSITKUX
TKaHeW (Hanpumep, nroxas rurmeHa nonocTu prTa, HEKOHTponupyemblin AnabeTt, npuem CTepouaoB, KYPUIbLLWKN,
NHbekuunsa B Onmnsnexatilern KoOCT 1 NaumMeHTbl, NepeHecLune opodaunanbHyo Ny4YeBYO Tepanuio).

Heobxoanmo npoBecTy TwaTenbHbI 0TOOP NOTEHUMaNbHbIX KaHAMAATOB HA UMNMAHTaLNIO, BKMNOYas:

- MOJHbIV MEOULMHCKUA N CTOMATOSIONMYECKUA aHaMHe3;

- BU3yanbHbIA N PaguoniorM4eckun OCMOTP ANs onpeaeneHns agekBaTHbIX pa3mMepoB KOCTU, aHAaTOMUYECKUX
OPUEHTUPOB, OKKIMO3MOHHbBIX COCTOSIHUIA N COCTOSAHUSI NAapOdOHTa;

- BpyKCM3M 1 NNOXOKN NPUKYC;

- ANns yCMewHoro IneyvyeHusl MMMIaHTaTamu BaXKHbl Hagnexallee npeaonepauyMoHHOE MNNTaHMpoOBaHWE U
CNaXxeHHOCTb paboTbl Mexay XOpowo OOy4YeHHbIMW  Xupypramu, cToMartonoramu-opronegamum  w
nabopaHTamu;

- MWHMMM3aUMA TPAaBMUPOBAHUSA TKAHEWN NauMeHTa yBenuumBaeT BEPOATHOCTb YCMELLHOW OCTEOMHTErpauuu;

- Hemnb3s NPOBOAUTb XUPYPruyeckme ornepauum 3SMNeKTPUYECKMMU WHCTPYMEHTaMM BOKPYr MeTannnyeckux
WUMMNIIAHTAaTOB, TaK KaK OHW SABNSAOTCS TOKOMPOBOASALLMMU.

Ecnn nsgenve He paboTtaeT JomkHbIM obBpa3oM, Heobxoaumo coobwmTb 06 3ToM wmarotoBuTento. KoHTakTHas
nHdopmaums n3rotoBuUTenNs aToro nsgenus ans coobLeHnn o npobnemax B pabore:
sicomplaints@southernimplants.com.

Mo6oyHbIe ABNeHUs
Mo6oyHble adhheKTbl UCNOMb30BaHMSA CUCTEMbI HE OTMYAIOTCH OT NOBOYHBbIX 3P EKTOB MMNNaHTauMn. Bo3amoxHble
noboYyHbIe AhPEKTHI MMNIIAHTaLMKU BKINOYAIOT:

- bonb

- OTékM

- (poHeTnyeckme 3aTpyaHeHUs

- BOcnaneHve géceH

MeHee pacnpocTpaHeHHble, HO Boree CTOMKME CUMMTOMbI BKIHOYAKT, MOMUMO NPOYEro:
- annepruyeckue peakuuu Ha uMnnaHTaT unu matepuan abatmeHTa
- MoroMKa MMnnaHTaTta unm abaTtmeHTa
- ocnabneHue BMHTa abaTMeHTa N OUKCUPYIOLLEro BUHTA
- nHdeKuus, TpebytoLlaa peBnsmm 3ybHOro umnnaHTara
- MNOBpEeXAeHue HepBOB, NPMBOASLLEE K MOCTOSHHON CrabocTn, OHEMEHMIO U 6onm
- TUCTONMOTMYECKNE peakLuun ¢ BO3MOXHbLIM BOBIie4YeHneM Makpodaros n combpobnacros
- obpasoBaHue XMPOoBbIX 3MOOIOB
- paclwaTtbiBaHMe UMnnaHTara, Tpebytollee peBM3MOHHON onepaLmm
- nepdopauus BepxXHEe4entCcTHOW nasdyxu
- nepdopauus rybHom 1 A3bI4HOW NNACTUHOK
- NOTepw KOCTHOMN TKaHW, BO3MOXHO, MPUBOASLLME K PEBU3UUN UMW YAANEHUIO.

Mepbl NpeaoCcTOPOXKHOCTU: COBMIoAEeHMNE NMPOTOKOA CTEPUITLHOCTH
MmMnnaHTaTbl yNnakoBbIBaOTCS CleayoLwmum oopasom:
1. BHELUHSASI YNAKOBKA COCTOMT M3 KECTKOW MPO3payvHOM KOPOoOKM, KOTOpas 3alumLaeT BHYTPEHHIOK YNaKOBKY.
2. BHyTpeHHsin ynakoBka COCTOMT M3 GrIMCTEPHON YNAKOBKM (NPO3payHbIii MACTUKOBbLIA KOHTENHEP C OTPLIBHOM
donbron TYVEK).
3. Bo BHYTpeHHel ynakoBKke Haxoautcsa nonas Tpybka, B KOTOpPOM 3akpennéH 1 ummnnaHTaT, NnoABeLUeHHbIA Ha
TUTAHOBOM KOJbLe. OTO rapaHTMpyeT, YTO MMMNIIaHTaT He KacaeTcs BHYTPEHHEN YacTu MacTUKOBOW TPYOKM.
4. MapkupoBoyHass MHpopmMauns HaHeceHa Ha MNOBEPXHOCTU OTPbIBHOW hOSfbIiM M Ha BHELLUHEW CTOPOHE
XECTKOM KOPOBKMU.
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Heobxogumo cobnogate OCTOPOXHOCTb ANs MNOAAEPKaHWS CTEPUNbHOCTM UMMMaHTata nyTeM Hagnexallero
BCKPbITUSA YNAKOBKM M 0OpaLLeHnsi C UMNaHTaTOM.

1. OTkpoviTe ynakoBKy MMMraHTaTa B HECTEPUIIBHOM MecTe, HafeB HecTepusbHble nepyatku. YTobbl OTKPbITh
KOpOOKy, OTOPBUTE afpPECHYIO0 3TUKETKY.

2. B HecTepwnbHbIX NepyaTkax OTKPOWTE ynakoBKy BHyTPeHHero bnuctepa. He knaguTe nnacTUKOBYIO KOPOOKY
unu donbry 6NMCTEpHON YNakoBKM Ha CTEPUIbHYI0 NMOBEPXHOCTb. CoaepKMmMoe 3TOW BHYTPEHHEN YyNaKOBKM
CTEepWIbHO.

3. BanevataHHbIN GrMCTEP AOMKEH BCKPbITb aCCUCTEHT (B HECTEPUIbHLIX NepyaTtkax): cHumuTe gonbry TYVEK
N OMPOKMHBbTE WU MEePEeHecUTe CTEPUIbHBIN KOHTEWHEP Ha CTEPUSIbHYH MOBEPXHOCTb. OTKPOWTE KPbILLKY
KOHTENHepa W NPUKPENUTE WHCTPYMEHT ANS YCTAHOBKU WMMMNaHTata K MMMNaHTaTty, 3aTeM OCTOPOXHO
N3BIEKMNTE €ro U3 CTEpPUNbBHOIO KOHTEeNHepa. He npukacanTechb k CTEPUIbHOMY MMMaHTaTy!

Opyrne cTepunbHble KOMMOHEHTbl yMNakoBaHbl B MOMMITUIIEHOBLIM MNakeT wunuM 6nmMcTtep € OTPbLIBHOW (PONbrow.
MapknpoBOYHas MHQOPMaUUA HaxOAMTCA Ha HWKHEN 4YacTW YMNakoBKW, BHYTPU YNAKOBKW MMM Ha MNOBEPXHOCTU
oTpbIBHOM ponbrn. CTepurnbHOCTb rapaHTMpOBaHa, eCnv MnakeT He MOBpeXAeH W He OTKpbIT. HecTepunbHble
KOMMOHEHTbI MOCTAaBMSIOTCA YUCTbIMW, HO HECTEPUNbHbIMW, B ORMCTEPHON YNakoBKE C OTPbIBHOW (DONBIoOw.
MapkupoBoyHas MHOpMaLUsi HaHeCEHa Ha HUXXHEN YacTu nakeTa Unu Ha MOBEPXHOCTU OTPbLIBHOW ponbru.

YBepoMrieHue 0 cepbe3HbIX MHUUAEHTax

O Bcex cepbesHbIX MHUMAEHTaX, NpousoLllelnx B CBA3UM C UCMONb30OBaHWEM u3genun, Heobxoaumo coobuiatb
N3roTOBUTENIO U3OENNSA U KOMNETEHTHOMY OpraHy rocygapcrtea/pecnybnukm, B KOTOPOM HaxoAuTcs Mosfb3oBaTenb
n/vinn naumeHT.

CoolLWnTb N3roTOBUTENIO O CEPbE3HOM UHUMAEHTE MOXHO Mo agpecy: sicomplaints@southernimplants.com.

MaTtepuanbl

Tun matepuana: Radel R-5800 (kpbiwka), Radel R-5000 (noTok v BknagplLu),
CUIMMKOH MEAMNLUHCKOro KavecTsa (YynnoTHUTENbHbIE MPUIUBbI)

YTunusauusa

YTunusaums usgenuini u ynakoBok: cobniofjante MecTHble npasuna v TpeboBaHUsi K OXpaHe OKpyXaloLlel cpefbl,
NpuHMMasi BO BHUMaHWE pasnu4yHble YPOBHM onacHocTW. [Mpu yTunusauum oTpaboTaHHbIX M3Jenuin cnegute 3a
OCTpbIMU CBEPIIAMU U MHCTPYMeHTamMu. Heo6xo4MMO NOCTOSIHHO MCMONb30BaTb COOTBETCTBYOLWME CUS.

KpaTtkoe onucaHue 6e3onacHocTu u kKnuHuvyeckon adpcpektuBHoctu (SSCP)

B cootBeTtctBUM C TpeboBaHusmMu EBponenckoro pernameHTa no meauumHckomy obopygosanuio (MDR;
EU2017/745), kpaTkoe onucaHue 6e30nacHOCTU U KrMHUYeckon addpekTnBHocT (SSCP) Bcex magenuii Southern
Implants® gocTynHo Ans 03HaKOMIEHMSI.

910 SSCP onybnukoBaHo Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NMPUMEYAHMUE. ykasaHHbin Bbiwe Beb-cavT OygeT docTyneH nocne 3anycka EBponenckon 6a3bl gaHHbIX MO
mMeauumHckum npubopam (EUDAMED).

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTHU

370 n3genve sIBNSeTCs YacTbio accopTumeHTa npoaykumm Southern Implants® 1 gomkHO Mcnonb3oBaTbCA TOMBKO C
COOTBETCTBYHOLUMN OPUrMHANBHLIMA M3OENUSIMA U B COOTBETCTBUM C pPEKOMEHOAuusiMu, copepXawumucsa B
OTAENbHbIX KaTanorax u3genuii. MNonb3oBaTternb 3TOr0 U3AENUSt AOMKEH U3YUYNTb Pa3BUTME acCOPTUMEHTA NPoayKLMK
Southern Implants® n B3sTb Ha cebs NOMHYH OTBETCTBEHHOCTb 3a MPaBWUSIbHbIE NMOKAa3aHMS U UCMONb30BaHUE 3TOro
nsgenus. Southern Implants® He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yLlepO, Bbi3BaHHbIA HEMNPaBWUIIbHBIM UCMOSNb30BAHUEM.
OGpaTtuTe BHUMaHWe, YTo HekoTopble npoaykTbl Southern Implants® moryT He BbinyckaTbCs UM He ObITb 0O0OPEHbI
ONsi NPOAAXMW Ha HEKOTOPbIX PbIHKaX.
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WHCTPYKLIWS! MO MPUMEHEHMIO: JloTok Ans uHcTpymenToe Southern Implants®

BasoBbin UDI
Wspnenwve Howmep Basic-UDI

Basosbin UDI anst NOTKOB A5t MIHCTPYMEHTOB 6009544039118P

CnpaBo4Has nuTtepartypa 1 Katanoru

CAT-2004 - Tri-Nex® Implants Product Catalogue
CAT-2005 - IT Implants Product Catalogue

CAT-2010 - Osseointegrated Fixtures Catalogue
CAT-2020 - External Hex Implants Product Catalogue
CAT-2042 - Deep Conical Implants Product Catalogue
CAT-2043 - Internal Hex Implants Product Catalogue
CAT-2060 - PROVATA® Implants Product Catalogue
CAT-2069 - INVERTA® Implants Product Catalogue
CAT-2070 - Zygomatic Implants Product Catalogue
CAT-2093 - Single Platform Implants Product Catalogue

CumBoOnbI n npepynpexaneHnsa
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WaroToBuTens: 3nak CE Wapenve CrepunusoBaHo HectepunbHo Wcnonb3osath Homep no Kopa naptun MeanumHckoe YNONHOMOYEHHbIA
Southern npoaaétcs no obnyyennem. 10 (MM-rT) nucnonb3oBaTh cTepunusoBaTb Katanory nsgenve npeacTaBuUTeNb B
Implants® peuenTy* NOBTOPHO MNOBTOPHO EC

1 Albert Rd,

P.O Box 605 . O .__\‘//

IRENE, 0062, —_— TN~

South Africa. M R A\

Ten.: +27 12 |

6671046 YNONHOMOYEHHbIN Hata YcnosHo MPT MPT OpuHouHas ctepunbHas OpuHouHas Cwm. OcTopoxHo! Bepeub o1 He vncnonb3osatb
npeacTasuTens B npon3soacTsa 6esonacHble GesonacHble GapbepHas cUCTEMa C 3aLlUTHOI cTepunbHas VHCTPYKLIO COMHEYHOro B crydae
LLBeiuapumn YyNaKoBKOWi BHYTpU 6apbepHas no cBeTa noBpexaeHns
cuctema MPUMEHEHMIO YNaKoBKM

* MeAULMHCKOE YCTPOWCTBO: TOMbKO MO MpefnucaHuMio Bpada. BaxHo: B cooTBeTCTBMM C (hepeparnbHbiM 3akoHogatensctBom CLUA npopaka [aHHOrO YCTPOWCTBA PaspeluaeTcsi TOMbKo
CepTUhULMPOBAHHBIM Bpayam Unn ctomaTonoram, nMéo no 1x NpPeAnucaHuio.

Bce npasa sawmenbl. Southern Implants®, norotun Southern Implants® 1 Bce Apyrve ToBapHbie 3HaKM, UCMONb3OBAHHLIE B HACTOALLEM AOKYMEHTE, SBMSIOTCS, €CIM UHOE HE YKa3aHO Unu He
OYEBMAHO 13 KOHTEKCTA B KOHKPETHOM Crlydae, TOBapHbIMK 3Hakamu komnakuu Southern Implants®. /306paxeHnst nsaenuii B aToM AOKyMEHTe npefHasHadeHbl TOMBKO A1 UNICTPaLmm, U He
06s3aTenbHO TOYHO 0TOBpPaXaloT u3aenvs B Maclutabe. B 0653aHHOCTY Bpaya BXOAMUT NpOBEPKa CUMBOSIOB, HAHECEHHbIX Ha YMaKOBKY UCMONb3YyeMOro U3genus.
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OnucaHue

M3penneTto ,TaBa 3a MHCTPYMEHTU NpeacTaBnsiBa TBbPL KOHTEMHEpP MnM TaBa 3a NoapexjaHe 3a MHOrokpatHa
ynotpeba, mnpegHasHayeHO 3a W3MNon3BaHe B 34paBHU 3aBedEeHUss C LUen noapexaaHe, CbXpaHsBaHe MU
TpaHcnopTupaHe 3a CTepunusaums Ha MegULUHCKU 1u3genus 3a MHorokpatHa ynotpeba. CbhbCTou ce OT MHOXECTBO
KOMMOHEHTU, MPOEKTUPaHN Aa ObAaT MHTErpupaHn B eaAMH MOy, KOWTO CbXpaHsiBa U Npeana3Ba KOMMNOHEHTUTE BbB
BbTPELLUHOCTTa MO BpemMe Ha cTepunusaums ¢ napa. Bcska TaBa ce cbCTOM OT ABa KOMMOHEHTA: OCHOBHA TaBa U
Kanak, KaTo HSKOW TaBW CbAbpXaT TPETU KOMMOHEHT — BbTPELUHa UHAMBUAyanu3vpaHa TaBa 3a Bnoxku. OcHoBHaTa
TaBa M KanakbT ca nepcopumpaHn 3a cTtepunmsaLmsa ¢ napa, a TaBata 3a BIOXKW NO3BOMsiBa Ha napaTa Aa NPOHUKHE
npes sagbpxawwurte rdesga (ynnbTHUTENU), KOMTO ca M3paboTeHn OT CUNWMKOH. BbTpelwHata TaBa 3a BIIOXKU U
OCHOBaTa MOXe [a CbXxpaHsaBaT MWHAMBUOYaNU3MpaHU HakpanHWLW M akcecoapu, KOMTO BKIHOYBAT AeHTanHu
WHCTPYMEHTHU, cBpeana 1 3b0HM MexaHn3Mu/raeyHu KIio4voBe.

KanakbT e uspaboteH ot Radel R-5800 n e 6osigucaH B npo3padvyHoCcuHbO unn cmeo. OcHoBHaTa TaBa M TaBaTa 3a
BNOXKN ca m3paboteHn ot Radel R-5000 ca 6enw/cBetnocmsu Ha uBdaT. MaTtepuanst Radel e nonumepHa cmona.
OcHoBHaTa TaBa W TaBaTa 3a BIOXKW Ca MOKPUTM OT CrOEBE MEOMUMHCKU KNac CUIMMKOH C Len pasnonaraHe u
CbXpaHsiBaHe Ha PasnuyYHN UHCTPYMEHTMW.

MpegHasHavyeHue

TaBWTe 3a MHCTPYMEHTM Ce M3MNON3BAT 3a CbXpaHsiBaHe Ha AEeHTanHW MHCTPYMEHTM MO BPeME Ha TpaHCrnopTupaHe,
cTepunu3auusa ¢ napa u cbxpaHeHue. TaBuTe 3a MHCTPYMEHTU ca u3genusa 3a MHorokpatHa ynoTtpeba. TaBuTe 3a
WHCTPYMEHTU Ca MEAUNLIMHCKM M3aenus.

MokasaHus 3a ynotpeba
TaBuTe 3a MHCTPyMeHTU Ha Southern Implants ca npegHasHayeHn ga CbXpaHABAT pPas3NUYHM AEHTANTHU XUPYPrUYHU
CBpeana M MHCTPYMEHTU C Len NoApexaaHe, CTepunusaumsa ¢ napa u TpaHCMopTMpaHe Ha MHCTPYMEHTUTE MexXay
n3nonseaHuaTa MM. TaBaTta TpsbBa ga G6bae nocrtaBeHa B ogobpeH ot FDA maTtepman 3a o6GBuBaHe, KOWTO €
NMOAXOAALL 3a CcTepunu3auus ¢ napa, U crepunusvpaHa B ogobpeH ot FDA cTepunu3atop npu eguH oT crnegHuTe
LUMKnK:
o [lapa 3a npegBaputenHo BakyymupaHe — npu 132°C B npoabrkeHue Ha 4 MUHYTKM ¢ 20-MUHYTHO Bpeme 3a
CyLLUEHe.
e [lapa 3a npegsaputenHo BakyymupaHe — npu 135°C B npoabiwkeHe Ha 3 MUHYTU ¢ 20-MUHYTHO BpeMe 3a
CyLLUEHe.
TaBuTe He ca nNpegHasHayeHW 3a CTepuUnuaMpaHe Ha HemnopbOo3HW apTukynu. [penopbynTENHO € TaBuTe ga He ce
MOCTaBAT efHa BbpXy Apyra No Bpeme Ha crtepunusauus. [NMbnHWTE Xupyprudecku noaHOCKM NpeactaBnsaBat Ham-
nowwusi cryyan Ha BanuaMpaHo HaToBapBaHe MO OTHOLWEHWe Ha BposA Ha KOMMOHeHTUTe (ronsama: 25 MHCTPYMEHTa;
cpeaHa: 90 uHCTpyMeHTa; Manka: 47 UHCTPYMEHTa) 1 Mo OTHOLLEeHWe Ha TernoTto (ronama: 752 rpama; cpegHa: 672
rpama; cpegHa: 339 rpama). Southern Implants (Pty) Ltd He HOCM OTrOBOPHOCT 3a fIyMEHU MO OTHOLLUEHNE Ha TaBuUTE
3a UHCTPYMeHTU Ha Southern Implants.

Pasmep MpoaykTos koa Bpoii MHCTPYMeHTH Terno Ha nbnHa TaBa
(A xwxB) (rpama)
Fonsma CH-I-ZYG 19 752
26,8 x14,7x5,5¢cm 1-ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
CpenHa I-TRI-NEX-EG 60 547
18,7 x 13,5x5,5¢cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
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I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
Marka I-SP-GS1-EG 47 339
14,8x9,5x5,5 cm I-SP-GS2-EG 47 339
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147

MpeaBuaeHn noTpebuTenu

JIMLeBO-4YenioCTHM  XMpPYyp3n, OobLLONpaKTUKyBallyM CTOMaTono3n, OPTOAOHTW, MNapOAOHTONO3M, CTOMAaTOoNo3u-
NpoTe3ancTM W OpyrM crneuuanucTu, KOUTO ca npuTexasaT MoOXOAALo obyYyeHue W OnNUT Mo OTHOLIEeHWe Ha
nMnnaHTuTe.

NMpeaBuaeHa cpena
Nspgenuata ca npegHasHadyeHn 3a ynotpeba B KIMHWYHA cpefja, HanpuMmep B oOfepauuoHHa 3ana unu B
cTomMaTosliorm4yeH KoHcynTaumoHeH KabuHeT.

MpeaBugeHa nonynaumsa NnauneHTU

ToBa nsgenve ce 13nonssa Npu Bb3CcTaHOBABaHe Ha 3b0W B ropHaTa UMW AonHaTa YenocT Ha U3LAMO0 UMN YaCTUYHO
afjeHTUYHM naumeHTU. BbacTaHoBABaHETO MoXe Aa obxsBalla eauH 3b6 UMM YacTUYHU UMK LIANOCTHU MOCTOBE U
MoXe Oa 6bae puKcUpaHo UMM NoaBMKHO.

UHdopmaumua 3a cbBMecTUMOCTTa

MmnnaHtute Ha Southern Implants TpsiéBa ga ce Bb3cTaHOBsIBAT C KOMMOHEHTU Ha Southern Implants. FamaTta Ha
Southern Implants npegnara 11 cuctemu 3a mmnnaHTu. KogbT Ha MMmnnaHTa M TUNBLT Bpb3ka MoXe ga 6vbaar
noeHTUULMpaHn Ypes crneumanHm CbKpalleHuss B NpoaykToBuTe kogose. [uanasoHunTe Ha uaeHTudurkatopute ca
0600wweHn B Tabnuua A.

Tabnuua A — TaBa 3a MHCTPYMEHTU, CbOTBETCTBALLA HAa CUCTEMA C UMNJIaHTH

MpoaykToB KOA Cuctema ¢ umMnnaHT

CH-I-ZYG CvicTema 3uromatuyHm umnnadt Straumann®

1-ZYG-1 Cuctema 3uromatuyHmn umnnandTtn Southern Implants
I-HEX-EG Cuctema ¢ umnnanTu External Hex 1 PROVATA®

I-IT-EG Cuctema ¢ umnnaHTu Internal Octagon (IT)

I-TRI-NEX-EG Cuctema ¢ umnnantn TRI-NEX®

I-DC-EG Cuctema ¢ umnnaHTu Deep Conical

I-INT-HEX-EG Cuctema ¢ umnnantu Internal (M-cepusi) Hex

I-MAX-EG Nmnnantn MAX, skntouutendo TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG Wmnnantu INVERTA® Deep Conical n INVERTA® External Hex
I-SP-EG Cuctema ¢ umnnaHTy Single Platform (SP1)

I-SP-GS1-EG Cuctema ¢ nmnnaHtu Single Platform (SP1)

I-SP-GS2-EG Cuctema ¢ umnnaHTy Single Platform (SP1)

I-PROS-EG Mpunoxummo 3a Bcu4ku cnuctemu Ha Southern Implant
I-PROS-MINI Mpunoxummo 3a Bcu4ku cnuctemu Ha Southern Implant

KnuH1U4YHU nons3un
Upes Tasu npoueaypa nauueHTuTe mMorat Aa odakBaT 3amsHa Ha nuncealimMte MM 3b0u n/vnm Bb3CTaHOBsIBaHe Ha
KOpOHUTE.
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CbXxpaHeHUe, NOYNCTBaHe U CTepunmsauus

OrpaHu4yeHUs 3a apTUKYNUTe 3a MHOrFOKpaTHa ynorpeb6a

He moxe fa ce nocoun AMpeKTHa CTOWHOCT 3a MHCTPYMEHTUTE 3a MHOroKpaTHa ynotpeba. Yectata obpaboTka Moxe
Ja nMa neku edekTn BbpXy UHCTPyMeHTUTe. XXMBOTHLT Ha npoaykta OGMKHOBEHO ce onpeaens OoT U3HOCBaHEeTO U
noBpeauTe, MoNyYeHn Mo Bpeme Ha ynoTpebGa, 3aToBa, ako 3a WHCTPYMEHTWUTE ce moniarat NpaBuITHU TPWKU U ce
MHCNEKTUpAaT PedoBHO crieq Bcsika ynoTpeba, Moxe da ce u3nornseaT MOBTOPHO MHOrokpatHo. BoaeTe cnucbk Ha
WHCTPYMEHTUTE, KaTo 3anuceaTte 6pos ynotpeou.

ﬂpe,qw Aa nognarate nm3genmeTo Ha NoBTOpHa o6pa60TKa, TPHGBa waTtesnHo aa ro MHcnektnuparte un tecresarte, 3a Aa
onpepenute gann e noaxoaduwo 3a nNoBTOpHa yn0Tp66a.

3ABEIEXKA: no Bpeme Ha ynoTpeba xBallanTe cepegnarta U MHCTPYMEHTUTE C MOMOLLTa Ha CTEPUITHM NUHLETH, 3a
4a HamanuTe 0O MWMHUMYM 3aMbpCSIBAHETO Ha TaBaTa 3a MHCTPYMEHTM W pucka OT MnoBpeda Ha CTepunHuiTe
XUPYPIUYHU PBKaBULIN.

OrpaHun4yaBaHe Ha pa3npocTpaHEeHUEeTo
BepgHara wom 6bae Bb3MOXHO, OTCTpaHeTe BCUYKM BUAMMU OCTaTbLy cnep ynotpeba (KoCcTu, KpbB UK TbKaHW) KaTo
NOTONUTE UHCTPYMEHTA B CTyZeHa BoAa (CyxuTe 3amMbpCsiBaHUsSI Ce NOYUCTBAT TPYAHO).

MpeoBapuTenHo NoYncTBaHe

OTKayeTe WMHCTPYMEHTUTE OT HaKpaWHWUMTE M BCMYKM CBBbP3BALLM YacTW, 3a Oa NOYUCTUTE 3aMbpcsiBaHWUsiTA OT
TPYAHOZOCTBNHUTE 30HU. OTCcTpaHeTe yacTute PEEK oT uHCTpymMeHTUTE 3a nocTaBsiHe. [oToneTe B xnagka Boga 3a
3 MUHYTW 1 OTCTpaHeTe BTBbPAEHUTE OCTaTbLM C MeKa HalnoHOBa YeTKka. BHumaBanTe ga He NpUYMHUTE MEXaHUYHU
noBpeam No BpeMe Ha NoYMCTBAHETO.

Pb4HO unu aBTOMaTU4YHO NOYUCTBaHE

MoproTBeTe ynTpa3BykoBa BaHa C NOAXOAsLL MOYWCTBAT npenapart (Hanp. MNoYMcTBalY npenapart 3a WHCTPYMEHTU
Steritech — 5% pa3TBoOp), NpunoxeTte ynTpa3sykoBo Aenctane 3a 20 MUHyTN (MOXE [a Ce U3NOon3BaT anTepHaTUBHMU
MEeTOaM, ako ca BepudmumpaHm oT kpanHus notpeduten). NMpomMunte ¢ npeyncTeHa/cTepunmanpaHa Boga.

3ABENEXKA: BuHaru cneaBante MHCTpyKuMMTe 3a ynoTpeba Ha nMpousBoguTens Ha MovvcTBaluMTe npenapaTtu u
Je3nHdeKkTaHTuTe.

3apexgaHe Ha ycTpoicTBaTa B anapaT 3a TepmoaesuHdekuus. CrtapTupaiiTe UMKbNa Ha MoOYUCTBaHE U
Ae3VHdeKUmMs, a crnej ToBa — LUMKbIa Ha CyLUeHe.

U3cywaBaHe

MscyweTte BbTpPEWHNTE M BBHLIHUTE MOBBPXHOCTU HA WMHCTPYMEHTUTE C (UNTpMpaH CrbCTEH Bb3OQyX WAM C
HeCcbAbpXKalUuM BracuHKM Kbpnu 3a egHokpaTHa ynoTpeba. Cnep v3BaXaaHeTO Ha MHCTPYMEHTUTE MM onakoBanTe
Bb3MOXXHO Han-ObP30 B KOHTENHEpPa 3a CbXpaHeHne. AKO € HeobXoANMO AONBIAHWUTENHO CyLLEHe, U3CYyLUeTe Ha YUCTO
MSCTO.

UHcnekuun
M3BbpLueTe BU3yarnHa MHCMEKUUS Ha MHCTPYMEHTUTE, 3a Aa M NpOoBepUTE 3a NOBPEMV.

OnakoBKa

Manonsgante NOOXOAsLiA OMaKkoBKa, yKkasaHa 3a CTepunusauusi ¢ napa, 3a [[a rapaHtuparte 3anasBaHe Ha
ctepunHocTTa. [penopbuyMTenHo e ga ce u3fnon3Ba [OBOMHA onakoBka. KoraTo e npunoXxmmo, NovMcTeHuTe,
Oe3nHpeKUMpaHn 1 NPOBEPEHN M3OENUSI MOXe Aa ObaaT crnobeHn u NocTaBeHu B TaBW 3a UHCTPYMEHTU. TaBuTe 3a
WHCTPYMEHTU MOXe fa ObaaT ABYKPATHO YBUTM UMM NOCTABEHM B NIMKOBE 3a CTEPUNN3aLMS.
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Crepunusauus
Southern Implants® npenopb4Ba egHa OT crnegHUTE MNpouedypu 3a CTepunusupaHe Ha pecTopaumaTa npeau
ynotpeba:

1. meTon 3a cTepunusaums C nNpeaBapuTeneH Bakyym: cTepunuavpanTe abaTtMbHTUTE C napa npu 132°C
(270°F) n 180-220 kPa 3a 4 mwuHyTn. CyweTe B Kkamepata 3a Hawn-manko 20 muHyTW. WM3nonaeaviTte
eQuHCTBEHO ofobpeHa onakoBka Mnu NMvK 3a cTepunusauus ¢ napa.

2. 3anotpebutenu B CALL: meToa 3a cTepunm3aumsi ¢ NnpeaBapuTenieH BakyyM: ONakoBanTe u CTepunmanpanTe
¢ napa npu 135°C (275°F) n 180-220 kPa 3a 3 muHyTu. CyweTte B kamepaTa 3a 20 MuHyTWU. N3nonssanTe
onakoBKa Unv Nk, ogobpeHn 3a NOCoOYEHNs UMKBI Ha cTepunusauus ¢ napa.

3ABEINEXKA: notpebutenute B CALL TpsibBa ga ce yBepsT, Ye CTepUnN3aTopbT, ONaKoBKaTa UM MNANKLT U BCUYKU
akcecoapu Ha ctepunmaartopa ca ogobpern ot AXJ1 3a NnocoYeHNss LMKbBI Ha cTepununsauus.

CbxpaHeHue

3anaseTe UAMOCTTa Ha OMakoBKaTa, 3a [a rapaHTMpaTte CTEpPUIIHOCTTa MO BpeMe Ha cbxpaHeHue. OnakoBkaTa
TpsAbBa ga 6bae HanbMHO Cyxa Mpeau CbXpaHeHMeTo, 3a Aa ce usberHe KOpO3US U yBpexdaHe Ha pexemTte
pbboBe.

MpoTnBoONokasaHuA
[MpoTvBONOKasaHMsATa Ha cucTemMatra He ce pasnuMyaBaT OT Te3n Mnpu Tepanusta CbC 3bOHM UMANAHTW.
[MpoTBONOKa3aHUsATa Ha TepanuaTa ¢ UMNAHTX BKIOYBAT:
- NaumMeHTn, KOUTO ca HenoaxoasLwm oT MeauLMHCKa rnegHa Touka 3a XMpypruyeckn npouenypu Ha ycraTta.
- MpuW KOUTO HE MOXe Aa ce MocTaBu Heobxoanmus Bpor MMNNaHTWU, KOeTo orpaHuyvaBa (yHKLMOHanHaTa
onopa Ha npoTtesara.
- naumeHTu Ha Bb3pacT nof 18 roanHu.
- NauMeHTM C NOoLLOo Ka4yeCTBO Ha KoCTUTe.
- MauMeHTU C KPBbBHWU HapyLLUEHUS.
- MauueHTu ¢ NHAEKLUMS B MACTOTO Ha MMMIaHTMpPaHe.
- MauMeHTU CbC CbA0Ba HEJOCTATBbYHOCT.
- MauneHTU C HEKOHTponupaH gnaber.
- nauueHTu cbe 3noynoTpeba Cc HapKOTUYHM BELLECTBA MUKW anKkoxor.
- MauuneHTw, Npuemalln XpoHUYyHa Tepanusa ¢ BUCOKM JO3W CTeponaw.
- MauuneHTw, Npuemalln aHTuKoarynaHTHa Tepanums.
- nauueHTu c metabonuTHo 3abonsBaHe Ha KocTuTe.
- MauneHTw, NpemMuHaBallLm nbyenedveHune.
- MauueHTU C aneprum WnM CBPBbXYYBCTBUTENHOCT KbM YMCT TuTaH, TutaHoBa crnae (Ti6Al4V), 3narto,
nanaguvin unu npuann.

MpenynpexaeHus v npeanasHu Mepku
TE3N UHCTPYKUMU HAMAT 3A LUEN OA SAMEHAT NOAXOOAWOTO OBYYEHUE.

- 3a OesonacHata W edekTMBHA YynoTpeGa Ha AeHTanHW WMNMaHTU HacToATENHO ce Mpenopbysa
NpoBeXAaHeTo Ha cneuvanusnpaHo obyyeHue, BKMIOYMTENHO MNpakTuyecko obyyeHue 3a ycBOsIBaHe Ha
npaBunHaTa TexHuka, BroMexaHUYHUTE U3UCKBaHMSA U peHTreHorpadckmTe OLEeHKN.

- Tpn GopaBeHeTo B ycTata TpsabBa ga ce B3emMaT MepKM 3a 3alpta Ha MNpPoAyKTMTEe OT acnupauus.
AcnupauusTa Ha NPoAyKTUTe MOXe Aa AoBede A0 VHMEKLUA U HenmnaHnpaHo m3nyecko yepexaaHe.

JlekapsAT HOCU OTIOBOPHOCT 3a MpaBWUMHUA M36OpP Ha MauUWeHTU, HYXHOTO oBydyeHWe M OonWUT B MOCTaBSAHETO Ha
WMMNSIaHTU 1 NPefocTaBAHeTO Ha UHopMauurs ¢ Len B3MaHe Ha MHdopMupaHo cbrnacve. HenpaBunHata TexHUKa
MOXe [Ja AoBede 00 HeycnelwHo UMNNaHTuMpaHe, yBpexaaHe Ha HepBuTe/cbaoBeTe u/unu saryba Ha nogabpxallara
3b6Ha KOCT. BeposATHOCTTa OT HeycnelwlHO WMMMaHTUpaHe ce yBenuyaBa, Korato MMMMaHTUTe ca MoCTaBeHW B
noasioKeHa Ha JbyerieyeHne KOCT, Tbil KaTo MbYereyeHneTo MoXe da [oBede A0 nporpecuBHa cubposa Ha
CbAoBETE M MeKaTa TbKaH, BOAELLO [0 HamaneHa crnocoGHOCT 3a 03apaBsiBaHe.
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BaxxHo e Oa He ce yBpeXOaT >XM3HEHOBaXKHM CTPYKTYpU KaTo HEpBW, BEHW W apTepun. YBpexdaHusiTa Ha
KM3HEHOBAXHN aHaTOMWYHM CTPYKTYPU MOXKE [a MPUYUHU CEePUO3HWN YCIIOXKHEHMS KaTo YBPeXOaHUs Ha ouute U
HepBUTE U NMpPeKoMepHO KbpBeHe. OT CbLUECTBEHO 3HaYeHMe e UHgpaopbuTanHuAT HepB Aa Gbae npeanased.
HeycTaHoBsIBAHETO Ha AEWCTBUTENHUTE pa3Mepu, OTHACALLM Ce KbM peHTreHorpaddckuTe AaHHU, MoXe Aa noseae A0
YCMOXHEHUS.

KakTto HOBMTE, Taka U ONUTHWUTE NOTPeOMTENM Ha MMNNAHTK TpsiOBa Aa npemuHaTt obydeHue, Npeau Aa va3nonssar
HOBa CUCTEMa Unu ga npunaraT HOB MeTo4 Ha nedeHune. TpssibBa ga ce obpblia 0cobeHO BHMMaHUE Npu NeYeHUeTo
Ha NauWeHTU C NTIOKANHW UM CUCTEMUYHKN (DaKTOPK, KOUTO MOXeE Aa NOBMUAST Ha 3apacTBaHETO Ha KOCTTa U MekaTta
TbKaH (T.e., NOwWa XuUrMeHa Ha yctaTta, HEeKOHTponupaH AuabeT, npuvemar nedeHve CbC cTepouau, nywat, umar
MHpeKUUS B KOCTTa OKOMO MACTOTO Ha UMMNITAHTUPAHE UK ca NpeMmHany opodaumnarnto nbyenedeHme).

TpsbBa aa ce M3BbpLUBA BHUMATENEH CKPUHUHT Ha NOTEHUMANHUTE KaHAMAATM 33 UMMNNAHTU, BKIOYNUTESHO:

- u3yepnaTesfiHa MeguUMHCKa M CTOMaToNorMyHa aHaMHesa.

- BM3yanHa W peHTreHornornyHa npoBepka 3a onpenersiHe Ha afeKBaTHUTE KOCTHW pa3mepu, aHaTOMUYHUTE
OpUEHTUPW, OKNy3ariHMTe YCroBMS N NapOAOHTaNHOTO 34paBe.

- TpsibBa ga ce B3emart npeasua 6pyKCU3MbT M HEGNAroNpPUSATHUTE CbOTHOLLEHMWS! HA YENOCTUTE.

- NOAXOAALOTO MpejornepaTtMBHO MfaHWpaHe C¢ JoObp ekuneH noaxon uaMexay nobpe obydeHu xupypsw,
cneumanicTu no pectopaTMBHa cToMaTtonorus U nabopaHTM € OT CbLUECTBEHO 3HAYeHMe 3a YCMELIHOTO
neyeHve ¢ UMNMaHTU.

- MUWHMMM3WPAHETO Ha TpaBMaTa B MpueMallata TbkaH YyBenMyaBa BepoOATHOCTTA 3a YychellHa
oceounHTerpaums.

- He TpsibBa Aa ce npwunara enekTpoXnpyprust OKosio MeTanHy UMNAaHTKU, Tbil KATO Te ca NPOBOAUMM.

AKO u3genueto He yHKUMOHMPA KakTo € npeasuaeHo, Tpsbsa Ada ce AdoknagBa Ha HeErosus MpousBoauTern.
WHdopmauusTa 3a KOHTaKT C NPOU3BOAMTENS Ha M3[AeNMeTo 3a cbobLllaBaHe Ha MPOMsIHA B XapaKTEPUCTUKUTE €:
sicomplaints@southernimplants.com.

CtpaHu4Hu echekTun
CTpaHunyHuTE edbekTn Npy M3NON3BaHETO HA cUCTEMATa He Ce pas3nunyaBaT OT Te3n Npu TepanusaTa CbC 3bOHU
UMNaHTU. Bb3MOXHUTE CTpaHUYHM edheKTM KbM TepanusaTa CbC 3bOHM UMNIAHTU BKIHOYBAT:

- bornka.

- nopgyBaHe.

- (poHeTnYHM Nnpobnemwn.

- TMHIMBAarHO Bb3narneHue.

Mo-pspKo cpeLlaHu, HO NO-NPOABLIPKUTENHN CUMINTOMM BKITHOYBAT, HO HE Ca OfpaHUYeHn Jo:
- aneprudHa(u) peakumsa(n) kKbM MaTepuana Ha MnnaHTa u/unm abatMmbHTa.
- cdynBaHe Ha MMMMaHTa u/unn abaTMbHTa.
- pasxnabBaHe Ha BUHTa Ha abaTMbHTa N/UNK PUKCUPALLUS BUHT.
- MHEeKUMs, Hanarawa peBusns Ha 3bOHUS UMMMAHT.
- yBpexAaHe Ha HepBWTE, KOETO MOXe Aa NPUYMHU TpanHa cnabocT, natpbneaHe unm bonka.
- XMCTOIOIMYHM peakuun, BKIMOYBALLM eBEHTYanHo Makpodaru n/unu pmbpobnactu.
- obpasyBaHe Ha MacTHM embonuu.
- pasxnabBaHe Ha MMMNIaHTa, U3NCKBALLO PEBU3MOHHA XMPYPr1YHa onepauus.
- nepdopauums Ha MakcurapHusa CUHyc.
- nepdopauus Ha nabwanHaTa u NMHrBanHaTa nnacTuHka.
- 3aryba Ha KOCT, KOATO MOXe Aa AOBeAe A0 PEBU3NS MU OTCTPaHSIBAHE HA MMIMIaHTa.

MpeanasHa MsApKa: NPOTOKON 3a 3ana3BaHe Ha CTepUITHOCTTa
MmnnaHTUTe ca onakoBaHW KakTo creasa:
1. BwbHWHa onakoBka, CbCTosILA Ce OT TBbPAa, Npo3payHa KyTusl, KOATO M3MbIHSBA POMsiTa Ha 3awuTta 3a
BbTpelLHaTa onakoBKa.
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WHCTPYKLIUM 3A YNIOTPEBA: Tasy 3a MHCTpymeHTH Southern Implants®

2. BbTpelwHaTa onakoBka ce CbCToM OT BnMcTepHa onakoBka (Npo3padHa, nrnactmacosa GnucrtepHa ocHoBa C
otnensaw ce TYVEK kanak).

3. BbB BbTpellHaTa onakoBka Mma Kyxa Tpbba, KOATO CbAbpXa edWMH MMMNNAaHT, OKayeH Ha TUTaHOB MPbLCTEH,
KOeTO rapaHTupa, Y€ MMNNaHTbLT NPU HUKaKBM OBCTOSATENCTBA HE AOKOCBA BbTPELLHOCTTA Ha nNnactMacosarta
Tpbba.

4. ETukeTbT C MHOPMaLUns Ce HaMmmMpa Ha MOBBPXHOCTTa Ha OTNEensLMs Ce Kanak M OoT BbHLIHaTa cTpaHa Ha
TBbpAaTa KyTUS.

Tpsabea ga ce BHUMaBa CbC 3ana3BaHETO Ha CTEPUIHOCTTa Ha UMMNaHTa Ype3 NpaBuUNHO OTBapsiHE Ha OnakoBKaTa u
GopaBeHe ¢ MMnnaHTa.

1. OTBopeTe onakoBkaTa Ha MMMNMaHTa B HecTepunHaTa 30Ha C HECTEPUITHM PbKaBULUK, paskbcanTe eTukeTa C
agpeca, 3a Ja OTBOpUTE KyTusTa.

2. C HecTepunHu pbkaBuUuM n3BageTe BbTpelLHaTa 6rnmcTepHa onakoBka. He noctaBsanTe nnactMacoBaTa KyTusi
UNM Kanaka Ha 6rmcTepHaTa onakoBKa BbpXy cTepuiHaTa 3oHa. CbabpXaHMETO Ha BbTPELLHATa ONakoBKa €
CTEpPUITHO.

3. 3anevartaHusT Onuctep TpsibBa ga ce OTBOPWU OT acCUCTEHT (C HECTepUIHU pbkaBuuu): otcTpaHeTe TYVEK
Kanaka v u3TbpceTe Unu noctaBeTe cTepunHata Tpbba B cTepunHata 30Ha, OTBOpETE KanaykaTta Ha TpbbaTa
N NpUKpeneTe MHCTPYMEHTa 3a NOCTaBsHE Ha MMMNIaHTa BbpXy UMMMaHTa M BHMMATENHO ro m3BageTe OT
cTepunHaTa Tpbba. He gokocBanTe CTEPUITHUSA UMMNAHT.

,D,pyrl/lTe CTepunHn KOMMOHEHTU Ca ONnakoBaHWM B OMAaKOBBYEH MUK UIn 6ﬂVICTepHa OCHOBa C oTJiendu, ce Kanak.
EtukeTtnbT C VIHq.)OpMaLI,I/Iﬂ Ce HaMupa Ha OoJfiHaTa noyioBMHa Ha niuKa, B naketa uinn Ha NoBbPXHOCTTA Ha oTnenAalmna
ce Kanak. CTepVIJ'IHOCTTa € rapaHtTupaHa C WU3KINK4YeHune Ha cly4YauTte Ha noBpeaa wunm oTBapAHe Ha nJinka.
HeCTepI/IJ'IHI/ITe KOMMOHEHTN Cce O0CTaBAT 4YMUCTU, HO HEeCTepuriHM B ONakoBbBbYEH MUK uUnu 6J'II/ICTepHa OCHOBa C
oTnensaw, ce kanak. ETukeTbT C I/IH(bOpMaLI,I/IFI Ceé HamMupa Ha goJiHaTta noJioBMHa Ha niimka UM Ha noBbPXHOCTTA Ha
oTnendawmna ce Kanak.

YBeaomneHne OTHOCHO CEePUO3HUTE UHLUOEHTHU

Becnuku Cepno3HN WUHUMOAEHTNU, BB3HUKHaAlNIM BbB Bpb3Ka C WU3OEJINETO, Tpﬂ6Ba foa 6bgoaT cboOwaBaHM Ha
npoun3soguTena Ha n3genneTo U KOMNeTeHTHUA opraH B CTpaHaTa-drieHa, B KOATO ce Hamupart I'IOTpe6I/ITeJ'IF|T n/vinn
NauneHTbT.

WHdopmauuaTa 3a KOHTaKT ¢ Npou3BOAWUTENS Ha U3LENVeTo 3a cbobllaBaHe Ha Cepuo3eH WHUMAEHT e cregHaTa:
sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepuanu

Tun Ha maTepuana Radel R-5800 (kanak), Radel R-5000 (ocHoBa Ha TaBaTa v TaBa 3a BIOXKM),
MEOULMHCKMN KNac CUMUKOH (YNITbTHUTENTHU BITOXKN)

U3xBbpnsHe

|_|pI/l NU3XBBLPJIAHETO Ha U3OENIMEeTO U HeroBata ONaKoBKa cnasBanTe HauWoHarnHuTe pa3nopep,61/| N U3NCKBaAHNA 3a
ona3BaHe Ha OKoJHaTa cpepfa, KaTto B3nMaTte npeasun pasyimyHuTe cterneHn Ha 3aMbpcAaBaHe. Korato N3XBbpnAaTe
OTp860TeHMTe APTUKYIN, BHMMaBanTe 3a OCTpuTe cepeana n UHCTPyMEeHTH. BuHaru nsnonsearite ageksatHu JIMNC.

Pe3tome oTHOCHO 6e3onacHocTTa U KnUMHUYHOTO Aencteue (SSCP)

CbrnacHo uM3ucKBaHWsTa Ha €BpOMENCKUs pernameHT 3a meauvuuHckute msgenusa (MDR; EC2017/745), pesiome
OTHOCHO 6e3onacHOCTTa U KNMHUYHOTO AenctBue (SSCP) e AOCTBMHO 3a nperneq rno OTHOLIEHUE Ha NPOAYKTOBUTE
ramu Ha Southern Implants®.

CvotBeTHOTO SSCP MOXe aa 0bae oTKpUTO Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

3ABEINEXKA: ropenocoyeHnst yebcalT € [OCTbMNeH cref CcTapTMpaHeTo Ha eBponerickata 6asa faHHW 3a
mMegmumHckuTe nsgenna (EUDAMED).
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OTkas ot OTroBOpPHOCT

To3n NpoaykT e 4YacT oT npogyktoBata rama Ha Southern Implants® n Tpsbsa ga ce m3nonsea eguHCTBEHO C
NMOCOYEHUTE OpPUrMHAIHU MNPOAYKTU U B CbOTBETCTBME C MPENOPBKMTE, MOCOYEHN B KaTano3nte Ha MNPOAYKTUTE.
MoTpebuTtensaTt Ha npoaykTa TpsabBa ga ce 3amno3Hae C pa3BMTUETO Ha NpogdykTtoBaTa rama Ha Southern Implants® u
Aa noeme NbrfiHa OTFOBOPHOCT 3a MpaBWUNHWUTE MokasaHus W ynotpeba Ha npoaykta. Southern Implants® He Hocu
OTroBOPHOCT 3a LeTu, NonyyeHu BcrneacTBMe Ha HenpasunHa ynotpeba. O6bpHeTe BHMMaHME, Ye HSAKOU NpoayKTu

Ha Southern Implants® Moxe Aa He ca paspelueHm 3a npoaaxta Ha BCUYKM Nasapu.

OcHoBeH UDI

MpoaykT OcHoseH UDI Homep

OcHoeeH UDI 3a TaBu 3a MIHCTPYMEHTU 6009544039118P

CBbp3aHa nuTtepatypa v Katanosu

CAT-2004 - npoayKkToB KaTanor Ha umnnaHTu Tri-Nex®
CAT-2005 - npogyKToB KaTanor Ha umnnanTu IT

CAT-2010 - kaTanor Ha OCeoVHTerpmMpaHun 3axsaTu
CAT-2020 - npoaykToB katanor Ha umnnaHTu External Hex
CAT-2042 - npoaykToB katanor Ha umnnaHtu Deep Conical
CAT-2043 - npogyKToB KaTanor Ha nmnnanTy Internal Hex
CAT-2060 - npoaykToB KaTtanor Ha umnnaHtn PROVATA®
CAT-2069 - npoaykToB katanor Ha umnnaHTi INVERTA®
CAT-2070 - npoayKTOB KaTasnor Ha 3uroMaTUyHu UMMaHTU
CAT-2093 - npogykToB kaTanor Ha nmnnanTy Single Platform

CumMBONM 1 npegynpexaeHnus

W CEF ™ LER @ EBE

MpounssoauTen: CE Mpeanucaxo CrepunuaunpaHo HectepunHo Cpok Ha He KatanoxeH Koa Ha
Southern MapKk1poBka uanenve* ¢ o6nbyBaHe roaHocT uanonasanTe cTepunuaupaite HOMep naptuaa
Implants® (Mm-rT) MNOBTOPHO NOBTOPHO

1 Albert Rd,
P.O Box 605
IRENE, 0062, O
HOxHa Adpuka. A M R
Ten.: +27 12
667 1046
YnbAHOMOLLEH [ata Ha BesonacHo B BesonacHo Cuctema c eguHnyHa Cucrtema c Bwxre BHumatve
npeactasuten NpON3BOACTBO MP cpepa npu 8 MP cpena cTepunHa 6apuepa cbe enHUYHa MHCTpYKUu1TE
3a Lliseriuapus onpeaeneHu 3alUMTHa BbTPELIHA cTepunHa 3a ynotpeba
ycnosus onakoska Gapviepa

MD

MegunumHcko
usnenve

\‘/,

N
MNasete ot

CnbHYeBa
cBEeTNnHa

l)\\ /

* ﬂpep,nmcaHo nsgenwve: Camo no nekapcko npeanucaHue. BHumaHue: G>e,qepanHOTo 3aKoHOOAaTencTteo Ha CALU' Hanara orpaHndyeHneTo ToBa u3genuve na ce

NMUEeH3npaH nekap unmM ctomaTonor.

EC |REP

YnbrnHomoLleH
npescTaBuTen B
Esponeiickata
oBLHoCT

He uanonassaiite,
aKo onakoBkaTa e
nospeneHa

npogaea camo OT

Bcnuku npasa sanasenn. Southern Implants®, norotumsT Ha Southern Implants® 1 Bouukv ocTaHany THProBCKM Mapki, U3MON3BaHU B HACTOSLMS AOKYMEHT, Ca ThPrOBCKM Mapki Ha
Southern Implants®, ocBeH ako He e MOCOYEHO APYro UMM HE € OYEBWAHO B KOHTEKCTA Ha KOHKPETHWs criyyail. M3obpaxeHusTa Ha NpoaykTW B HACTOSLLMS [OKYMEHT ca camo ¢
UMIOCTPaTUBHA LEN W HE € 3aAbIKUTENHO Aa NPEACTaBAT NPOAyKTa B To4eH Mallab. KNnMHULMCTLT OTroBapsi 3a npoBepkaTa Ha CUMBOMMUTE BbPXy OnakoBKaTa Ha U3NonasaHus NpoAyKT.
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NAVOD K POUZITi: Podnosy na nastroje Southern Implants®

Popis

Podnosy na nastroje jsou opakované pouzitelné pevné nadoby nebo organiza¢ni podnosy uréené pro pouziti ve
zdravotnickych zafizenich za ucelem uspofadani, uloZeni a pfepravy opakované pouzitelnych zdravotnickych
prostfedkl ke sterilizaci. Skladaji se z nékolika ¢asti integrovanych do jednoho celku, ktery uchovava a chrani vnitfni
soucasti béhem parni sterilizace. Kazdy podnos se sklada ze dvou €asti: zakladniho podnosu a vika, pficemz nékteré
podnosy maji jesté tfeti ¢ast — vnitini samostatny vkladaci podnos. Zakladna podnosu a viko jsou perforované pro
parni sterilizaci a vkladaci podnos umozriuje pronikani pary pres silikonové retenéni zasuvky (prichodky). Vnitini
vkladaci podnos a zakladna podnosu dokazi pojmout jednotlivé nastroje a pfisluSenstvi, jako jsou stomatologické
nastroje,, vrtacky a racény/klice.

Viko je vyrobeno z materidlu Radel R-5800 a je zbarveno do priihledné modré nebo Sedé. Zakladna a vkladaci
podnos jsou vyrobeny z materidlu Radel R-5000 a maji bilou / svétle Sedou barvu. Materidl Radel je polymerni
pryskyfice. Zakladna a vkladaci podnosy jsou pokryty vrstvami Iékafského silikonu, které zajistuji, Ze rlizné nastroje a
pomucky budou na podnosu drzet a neklouzat.

Urcéeny zpUsob pouziti
Podnosy na nastroje drzi na misté stomatologické nastroje a pomucky béhem pfepravy, parni sterilizace a skladovani.
Podnosy na nastroje jsou uréeny k opakovanému pouziti. Podnosy na nastroje jsou zdravotnické prostfedky.

Indikace pro pouziti
Podnosy na nastroje Southern Implants jsou uréeny k uchovavani riznych stomatologickych chirurgickych vrtak( a
nastroji a k jejich usporadani, parni sterilizaci a pfepravé mezi jednotlivymi pouzitimi. Podnos by mél byt uzavien v
obalu, ktery Ize sterilizovat parou, a mél by projit jednim z nasledujicich cykll ve sterilizatoru, ktery schvalil americky
Urad pro kontrolu potravin a I&g&iv:

e Pfedvakuova parni sterilizace — pfi 132 °C po dobu 4 minut + 20 minut suSeni.

e Pfedvakuova parni sterilizace — pfi 135°C po dobu 3 minut + 20 minut suSeni.
Podnosy nejsou ureny ke sterilizace neporéznich material(l. Podnosy se doporucéuje b&éhem sterilizace neskladat na
sebe. Kompletni chirurgické podnosy pfedstavuji nejhorsi moznou validovanou zatéz vzhledem k poctu nastroji
(velky: 25 nastrojl; stfedni: 90 nastroji; maly: 47 nastroji) a hmotnost (velky: 752 gramu; stfedni: 672 gram(; maly:
339 gramu). Spole¢nost Southern Implants (Pty) Ltd neuvadi u podnost Southern Implants zadné udaje o lumenu.

I/[()al)l(kgi[V): Kod vyrobku Pocet nastroju ;r)r;ontonsjt(g)lneho
Velky CH-1-ZYG 19 752
26,8 x14,7x5,5¢cm -ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Stredni I-TRI-NEX-EG 60 547
18,7x 13,5x5,5cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
Maly I-SP-GS1-EG 47 339
14,8 x9,5x5,5¢cm I-SP-GS2-EG 47 339
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147
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Zamysleny uzivatel
Celistni a obligejovi chirurgové, vSeobecni zubni Iékafi, ortodontisté, parodontologové, protetici a dal$i vhodné&
vySkoleni a zkuSeni odbornici pouzivajici implantaty.

ZamysSlené prostredi
Tyto prostfedky jsou uréeny pro pouziti v klinickém prostfedi, jako je operacni sal nebo ordinace zubniho Iékafe.

Cilova populace pacientu
Tento prostfedek se pouziva pfi obnové chrupu ¢asteéné nebo zcela bezzubych pacientl v horni nebo dolni Celisti.
Zubni nahrady mohou zahrnovat jednotlivé zuby, ¢aste¢né nebo Uplné mustky a mohou byt fixni nebo snimatelné.

Informace o kompatibilité

Implantaty spole¢nosti Southern Implants by mély byt obnovovany pomoci komponentl spole¢nosti Southern
Implants. V nabidce Southern Implants je 11 implanta¢nich systému. Kod implantatu a typ spoje Ize identifikovat podle
specifickych zkratek v kédech produktd. Jednotlivé identifikatory jsou shrnuty v tabulce A.

Tabulka A — Odpovidajici podnosy na nastroje pro jednotlivé implantacni systémy

Kéd vyrobku Implantacni systém

CH-I-ZYG Systém zygomatickych implantatd Straumann

I-ZYG-1 Systém zygomatickych implantat( Southern Implants

I-HEX-EG Systém externich Sestihrannych implantatt a implantatd PROVATA®
I-IT-EG Systém internich oktagonalnich (IT) implantatt

I-TRI-NEX-EG Systém implantatd TRI-NEX®

I-DC-EG Systém hlubokych koénickych implantatl

I-INT-HEX-EG Systém internich (M-Series) $estihrannych implantat(

I-MAX-EG Implantaty MAX véetné TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG Hluboké konické implantaty INVERTA® a externi Sestihranné implantaty INVERTA®
I-SP-EG Systémy jednoplatformovych implantat (SP1)

I-SP-GS1-EG Systémy jednoplatformovych implantatt (SP1)

I-SP-GS2-EG Systémy jednoplatformovych implantatd (SP1)

I-PROS-EG Pouzitelné pro vSechny systémy Southern Implants

I-PROS-MINI Pouzitelné pro vSechny systémy Southern Implants

Klinické pfinosy
PFi tomto zadkroku mohou pacienti ocekavat, Ze jim budou nahrazeny chybéjici zuby a/nebo obnoveny korunky.

Skladovani, ¢isténi a sterilizace

Omezeni pro opakované pouzitelné polozky

Nelze uvést pfimou hodnotu pro opakované pouzitelné nastroje. Casté pouzivani miZe nastroje lehce ovlivnit.
Zivotnost vyrobku je obvykle dana opotfebenim a poskozenim b&hem pouzivani. Proto Ize nastroje pouzivat
opakované (pokud jsou po kazdém pouziti kontrolovany a je o né spravné pecovano). Pro tyto nastroje vedte kontrolni
seznam, do kterého zaznamenavejte pocet pouZiti.

Pred opétovnym pouzitim by mély byt tyto nastroje dukladné zkontrolovany a otestovany, aby se Zjistila jejich
vhodnost pro opétovné pouziti.

POZNAMKA: Bé&hem pouzivani manipulujte s vrtaky a nastroji sterilni pinzetou, abyste minimalizovali kontaminaci
podnosu s nastroji a riziko poskozeni sterilnich chirurgickych rukavic.

Ochrana

Jakmile to bude prakticky mozné, odstrarite vSechny viditelné zbytky po pouziti (kosti, krev nebo tkan) ponofenim
nastroje do studené vody (zaschlé usazeniny se obtiZzné& odstrariuji).
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Predc¢isténi

Demontujte nastroje z nasadcll a vSechny spojovaci dily z nastroju, abyste mohli ocistit téZce dostupna mista.
Vyjméte bity PEEK z umistovacich nastroji. Oplachujte vlaznou vodou po dobu 3 minut a odstrante ztvrdlé necistoty
mékkym nylonovym kartacem. P¥i €iSténi zabrarite mechanickému poskozeni.

Rugéni ¢isténi nebo automatizované cisténi
Pripravte ultrazvukovou lazen s vhodnym Cisticim prostfedkem (napf. Cisti€ nastroju Steritech — 5% fedéni), sonikujte
20 minut (Ize pouzit i alternativni metody, pokud se koncovému uzivateli osvédci). Oplachnéte Cisténou/sterilni vodou.

POZNAMKA: u &isticich a dezinfekénich prostfedk(l vZdy dodrzujte navod k pouZiti.
Vlozte nastroje do termodezinfektoru. Spustte cyklus &isténi a dezinfekce a poté cyklus suSeni.

Suseni

Nastroje osuste zevnitf i zvenéi filtrovanym stlaéenym vzduchem nebo jednorazovymi ubrousky, které nepoustéji
vldkna. Nastroje po vyjmuti co nejrychleji zabalte do skladovaci nddoby. Pokud je nutné dalsi sueni, suste na Cistém
misté.

Kontrola
Provedte vizualni kontrolu polozek a zkontrolujte, zda nejsou pfistroje poSkozeny.

Baleni

Pouzijte spravny obalovy material podle pokynu pro parni sterilizaci, aby byla zachovana sterilita. Doporucéuje se
dvoijité baleni. Vycisténé, dezinfikované a zkontrolované pfistroje Ize pfipadné sestavit a umistit na podnosy s nastroji.
Podnosy na nastroje Ize dvakrat zabalit nebo umistit do sterilizacnich sacku.

Sterilizace
Spole¢nost Southern Implants® doporuéuje pro sterilizaci zubnich nahrad pfed jejich pouzitim/opakovanym pouzitim
jeden z nasledujicich postupu:

1. Metoda pfedvakuové sterilizace: sterilizujte abutmenty parou pfi teploté 132 °C (270 °F) a tlaku 180 az 220
kPa po dobu 4 minut. Suste alespon 20 minut v komofe. PouZivejte pouze schvaleny obal nebo saéek pro
parni sterilizaci.

2. Pro uZivatele v USA: metoda pfedvakuové sterilizace: zabalené abutmenty sterilizujte parou pfi 135 °C
(275 °F) pfi 180 az 220 kPa po dobu 3 minut. Suste 20 minut v komore. Pouzijte obal nebo sacek, ktery je
schvélen pro uvedeny cyklus parni sterilizace.

POZNAMKA: uZivatelé v USA se musi ujistit, Ze sterilizator, obal nebo sacek a veskeré prisluSenstvi sterilizatoru jsou
schvaleny FDA pro zamysleny steriliza¢ni cyklus.

Ukladani
Dbejte na to, aby obal nebyl poruseny. Zajistite tak sterilitu pfi skladovani. Obal by mél byt pfed uskladnénim zcela
suchy, aby se zabranilo korozi a degradaci bfitd.

Kontraindikace
Kontraindikace tohoto systému se neli§i od kontraindikaci pro zubni implantaty. Mezi kontraindikace implantologické
|éCby patfi:

- pacienti, ktefi jsou ze zdravotniho hlediska nezpUsobili k chirurgickym zakrokdm v Ustni dutiné.

- pacienti, u kterych Ize umistit jen nedostatecny pocet implantatd omezujici funkéni podporu protézy.

- pacienti mladSi 18 let.

- pacienti se Spatnou kvalitou kosti.

- pacienti s krevnimi poruchami.

- infekce v misté implantatu.
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- pacienti s cévnim postizenim.

- pacienti s nekontrolovanym diabetem.

- pacienti se zavislosti na drogach nebo alkoholu.

- pacienti podstupujici chronickou lé¢bu vysokymi davkami steroida.

- pacienti podstupujici antikoagulacni Ié€bu.

- pacienti s metabolickym onemocnénim kosti.

- pacienti podstupuijici radioterapii.

- pacienti s alergii nebo precitlivélosti na Cisty titan, slitinu titanu (Ti6AI4V), zlato, palladium nebo iridium.

Upozornéni a bezpeénostni opatieni
TYTO POKYNY NENAHRAZUJi ODPOVIDAJICI SKOLENI.

- Pro bezpec¢né a ucinné pouzivani zubnich implantati se silné doporucuje absolvovat specializované skoleni,
véetné praktického vycviku pro osvojeni spravné techniky, biomechanickych pozadavkl a radiografického
hodnoceni.

- Pfi intraoralni manipulaci musi byt vyrobky zajistény proti vdechnuti. Vdechnuti produktd mize vést k infekci
nebo nezadoucimu télesnému poranéni.

Odpovédnost za spravny vybér pacienta, odpovidajici Skoleni, zkuSenosti se zavadénim implantatd a poskytnuti
vhodnych informaci pro informovany souhlas nese lékaf. Nespravna technika muze vést k selhani implantatu,
poskozeni nervl/ cév a/nebo ztraté podplrné kosti. Neuspésnost implantatd se zvysSuje, pokud jsou implantaty
umistény do ozarené kosti, jelikoz radioterapie mize vést k progresivni fibréze cév a mékkych tkani, coz vede ke
snizené schopnosti hojeni.

Je dullezité si uvédomit, ze je tfeba zabranit poSkozeni zivotné dulezitych struktur, jako jsou nervy, zily a tepny.
Poranéni zivotné dilezitych anatomickych struktur maze zpasobit vazné komplikace, jako je poranéni oka, poSkozeni
nervl a nadmérné krvaceni. Je nezbytné chranit infraorbitalni nerv. NeurCeni skutenych méfeni ve vztahu k
radiografickym udajim by mohlo vést ke komplikacim.

Novi i zkuSeni uzivatelé implantati by méli pfed pouzitim nového systému nebo pokusem o novou metodu IéCby
absolvovat Skoleni. Zvlastni pozornost vénujte pacientiim, u kterych se vyskytuji lokalni nebo systémové faktory, které
by mohly ovlivnit hojeni kosti a mékkych tkani (napf. Spatna ustni hygiena, nekontrolovany diabetes, l1é&ba steroidy,
kufaci, infekce v okolni kosti a pacienti, ktefi podstoupili orofacialni radioterapii).

U potencialnich kandidatd na implantat musi byt proveden dikladny screening, ktery zahrnuje:

- komplexni Iékafskou a zubni anamnézu.

- vizualni a radiologickou kontrolu za ucelem zjisténi dostateénych rozmérd kosti, anatomickych orientaénich
bodu, okluznich podminek a stavu parodontu.

- je tfeba vzit v ivahu bruxismus a nepfiznivé vztahy mezi Celistmi.

- pro uspédné oSetfeni implantaty je zasadni spravné pfedoperalni planovani s dobrym tymovym pfistupem
mezi dobfe vySkolenymi chirurgy, zubnimi Iékafi a laboranty.

- minimalizace traumatizace hostitelské tkané zvySuje potencial uspésné osteointegrace.

- elektrochirurgické zakroky by se nemély provadét v okoli kovovych implantatl, protoze jsou vodivé.

Pokud zafizeni nefunguje tak, jak ma, je tfeba to oznamit vyrobci zafizeni. Kontaktni idaje vyrobce tohoto prostfedku
pro nahlaseni zmény funkcnosti: sicomplaints@southernimplants.com.

Vedlejsi u€inky
Vedlejsi ucinky tohoto systému se neliSi od vedlejSich G€inkd zubnich implantatd. Mezi mozné vedlejsi UuCinky
implantologické 1éCby patfi:

- bolest.

- otoky.

- fonetické obtize.

- zanét dasni.
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Mezi méné Casté, ale trvalejSi pfiznaky patfi mimo jiné:

alergické reakce na implantat a/nebo material abutmentu.

zlomeni implantatu a/nebo abutmentu.

uvolnéni Sroubu abutmentu a/nebo upevriovaciho Sroubu.

infekce vyzadujici revizi zubniho implantatu.

poskozeni nerv(, které ma za nasledek trvalou slabost, necitlivost nebo bolest.
histologické reakce, které mohou zahrnovat makrofagy a/nebo fibroblasty.
tvorba tukovych embolu.

uvolnéni implantatu vyzaduijici revizni zakrok.

perforace €elistni dutiny.

perforace labialni a lingvalni ploténky.

Ubytek kosti, ktery muze vést k revizi nebo odstranéné implantatu.

Bezpecénostni opatieni: dodrzeni protokolu sterility
Implantaty jsou baleny nasledovné:

1.
2.

Vnéjsi obal sestava z pevné a priihledné krabicky, které slouzi jako ochrana vnitfniho obalu.

Vnitfni obal sestava z blistru (prdhledné plastové tvarované blistrové zakladny s odlupovacim vickem
TYVEK).

Uvnitf vnitfniho obalu se nachazi duta trubicka, ktera obsahuje jeden implantat zavéSeny na titanovém
krouzku, coz zajistuje, Ze se implantat nikdy nedotkne vnitiku plastové trubicky.

Informacni Stitek se nachazi na odlupovacim vi¢ku a na vnéjsi strané pevné krabicky.

Je tfeba dbat na zachovani sterility implantatu spravnym otevienim obalu a manipulaci s implantatem.

1.

2.

Baleni implantatu otevirejte v nesterilnim prostfedi a v nesterilnich rukavicich, odrhnéte Stitek s adresou a
krabiCku otevrete.

V nesterilnich rukavicich odstrarite vnitfni blistr. Plastovou krabi¢ku ani vicko nepokladejte do sterilniho
prostoru. Obsah vnitfniho baleni je sterilni.

Uzavfeny blistr by mél otevirat asistent (v nesterilnich rukavicich): odstrarite vicko TYVEK a upustte nebo
polozte sterilni trubiCku do sterilniho prostoru, oteviete vicko trubiCky a nasadte nastroj pro umisténi
implantatu na implantat a opatrné jej vyjméte ze sterilni trubi¢ky. Nedotykejte se sterilniho implantatu.

Ostatni sterilni komponenty jsou baleny v odlupovacim sacku nebo blistru s odlupovacim vickem. Informacni Stitek se
nachazi na spodni stran& sacku, uvnitf baleni nebo na odlupovacim vi¢ku. Sterilita je zajisténa, pokud neni sadek
poskozen nebo otevien. Nesterilni komponenty se dodavaiji Cisté, ale ne sterilni v odlupovacim sacku nebo blistru s
odlupovacim vickem. Informace na Stitku jsou umistény na spodni stran& sacku nebo na povrchu odlupovaciho vi¢ka.

Upozornéni na zavazné incidenty
Kazda zavazna udalost, ke které dosSlo v souvislosti s prostfedkem, musi byt nahlasena vyrobci prostfedku a
pfislusnému organu v Clenském staté, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.

Kontaktni udaje vyrobce tohoto prostfedku pro nahlaSeni zavazného incidentu jsou nasledujici:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiély
Typ materialu Radel R-5800 (viko), Radel R-5000 (zakladna a vlozka), Silikon uréeny k pouziti ve zdravotnictvi
(prachodky)

Likvidace

Likvidace prostfedku a jeho obalu: dodrzujte mistni pfedpisy a pozadavky na ochranu Zivotniho prostfedi s ohledem
na rdzné urovné znecisténi. PFi likvidaci pouzitych pfedmétl davejte pozor na ostré vrtaky a nastroje. Vzdy je nutné
pouzivat dostatecné OOPP.
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Souhrn udajti o bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP)
V souladu s pozadavky evropského nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR; EU2017/745) je k dispozici Souhrn

Udaju o bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP), ktery je k nahlédnuti u produktovych fad Southern Implants®.

Prislusny SSCP je dostupny na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

POZNAMKA: Vy$e uvedené webové stranky budou k dispozici po spusténi Evropské databaze zdravotnickych
prostfedkl (EUDAMED).

Zieknuti se odpovédnosti

Tento vyrobek je soucasti produktové rady Southern Implants® a mél by byt pouzivan pouze se souvisejicimi
originalnimi vyrobky a v souladu s doporu¢enimi uvedenymi v katalozich jednotlivych vyrobk(. 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. Upozorriujeme, ze nékteré produkty spole¢nosti Southern Implants® nemusi byt schvaleny nebo uvolnény k
prodeji na vSech trzich.

Z&kladni UDI
Produkt Zakladni ¢islo UDI
Zakladni &islo UDI pro podnosy na nastroje 6009544039118P

Souvisejici literatura a katalogy

CAT-2004 — Katalog implantatd Tri-Nex®

CAT-2005 — Katalog implantatd IT

CAT-2010 — Katalog oseointegrovanych implantatd
CAT-2020 — Katalog externich Sestihrannych implantatd
CAT-2042 — Katalog hlubokych kénickych implantatd
CAT-2043 — Katalog internich Sestihrannych implantatd
CAT-2060 — Katalog implantatd PROVATA®

CAT-2069 — Katalog implantatd INVERTA®

CAT-2070 — Katalog zygomatickych implantat(
CAT-2093 — Katalog jednoplatformovych implantatd

Symboly a varovani

“ Cmg B...,| E=dA g ® @ [REF [LoT| [MD

Vyrobce: Southern Oznaceni CE Prostiedek Sterilizovano Nesterilni Pouziti do NepouzZivejte Neprovadéjte Katalogové Kod Sarze Zdravotnicky Autorizovany
Implants® na predpis* ozarovanim data (mm-r) opakované resterilizaci ¢islo prostifedek z&stupce v
1 Albert Rd, P.O Evropském
Box 605 IRENE, spolecenstvi
izni Tika. — e —
Tel.: +27 12 667 A M R A\
1046 u
Autorizovany Datum Podminéna Bezpecna Jednotny sterilni bariérovy Samostatny Prectéte si Upozornéni Skladujte NepouZivejte,
zastupce pro vyroby magneticka magneticka systém s ochrannym vnitfnim systém navod k mimo pokud je baleni
Svycarsko rezonance rezonance obalem sterilni pouziti sluneéni poskozené
bariéry svétlo

* Prostfedek na predpis: Pouze Rx Upozornéni: Federalni zakon omezuje prodej tohoto prostfedku na prodej licencovanym lékafem nebo zubafem nebo na jejich prikaz.

V&echna prava vyhrazena. Southern Implants®, logotyp spoleénosti Southern Implants® a véechny ostatni ochranné znamky pouzité v tomto dokumentu jsou, pokud neni v daném pfipadé
uvedeno nebo z kontextu zfejmé nic jiného, ochrannymi znamkami spole&nosti Southern Implants®. Obrazky vyrobk v tomto dokumentu slouZi pouze pro ilustragni Ggely a nemusi nutné
zobrazovat vyrobek v pfesném méfitku. Je odpovédnosti Iékare zkontrolovat symboly, které jsou uvedeny na obalu pouzivaného vyrobku.
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KASUTUSJUHEND: Southern Implants®-i instrumendialus

Kirjeldus

Instrumendialus on korduvkasutatav jaik mahuti v8i korrastamisalus, mis on ette ndhtud kasutamiseks
tervishoiuasutustes korduskasutatavate meditsiiniseadmete steriliseerimiseks korraldamiseks, hoidmiseks ja
transportimiseks. See koosneb mitmest osast, mis on m&eldud integreerimiseks Uheks seadmeks ning sisaldab ja
kaitseb sisemisi komponente auruga steriliseerimise ajal. Iga alus koosneb kahest komponendist: pdhialusest ja
kaanest, mbned alused sisaldavad ka kolmandat komponenti — sisemist individuaalset sisestusalust. Aluse p6hi ja
kaas on auruga steriliseerimiseks perforeeritud ning sisestusalus véimaldab aurul tungida labi silikoonist valmistatud
kinnituspesade (labiviikude). Sisemisel sisestusalusel ja alusel on v8imalik hoida individuaalseid detaile ja tarvikuid,
sealhulgas hambaravitéoériistu, puure ja porkmevotmeid/mutrivétmeid.

Kaas on valmistatud Radel R-5800-st ja on toonitud kas labipaistvaks siniseks vdi halliks. Alus ja sisestusalus on
valmistatud Radel R-5000-st ja on valget/helehalli varvi. Radeli materjal on polimeervaik. Alus- ja sisestusalused on
kaetud meditsiinilise rani kihtidega, et leida ja hoida erinevaid vahendeid ja instrumente.

Kavandatud kasutus

Instrumendialuseid kasutatakse hambaravitddriistade ja -instrumentide paigal hoidmiseks transportimise, auruga
steriliseerimise ja hoiustamise ajal. Instrumendialused on korduskasutatavad seadmed. Instrumendialused on
meditsiiniseadmed.

Naidustused
Southern Implants’i instrumendialus on mdeldud erinevate hambakirurgiliste puuride ja tooériistade hoidmiseks, et
instrumente kasutuskordade vahel organiseerida, auruga steriliseerida ja teisaldada. Alus tuleb Umbritseda FDA
labipaistva auruga steriliseeritava Umbrisega ja steriliseerida FDA labivaadatud sterilisaatoris (he jargmistest
tsuklitest:

e Eelvaakumi aur — 132 °C juures 4 minutit, kuivamisajaga 20 minutit;

e Eelvaakumi aur — 135 °C juures 3 minutit, kuivamisajaga 20 minutit.
Alused ei ole ette ndhtud mittepoorsete esemete steriliseerimiseks. Aluseid ei soovitata steriliseerimise ajal
virnastada. Taielikud kirurgilised alused esindavad komponentide arvu tdéttu halvimal juhul Kinnitatud koormust
(suured (L): 25 instrumenti; keskmised (M): 90 instrumenti; vaikesed (S): 47 instrumenti) ja kaalu (suured (L): 752 g;
keskmised (M): 672 g; vaikesed (S): 339 g). Southern Implants (Pty) Ltd ei esita Southern Implants’i
instrumendialustele luumenindudeid.

Suurus Toote kood Instrumentide arv Taisaluse kaal
(PxLxK) (9)
Suur (L) CH-1-Z2YG 19 752
26,8 x 14,7 x 5,5 cm I-ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Keskmine (M) I-TRI-NEX-EG 60 547
18,7 x 13,5 x 5,5 cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
Vaike (S) I-SP-GS1-EG 47 339
14,8 x9,5x55cm I-SP-GS2-EG 47 339
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147
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Sihtkasutaja
N&o-l6ualuukirurgid, tldhambaarstid, ortodondid, periodondid, prosthodondid ja teised asjakohase valjadppe ning
kogemusega implantaatide kasutajad.

Kasutuskeskkond
Need seadmed on m8eldud kasutamiseks Kliinilises keskkonnas, naiteks operatsioonisaalis v6i hambaarsti kabinetis.

Patsientide sihtpopulatsioon

Seda seadet kasutatakse Ula- vdi alaldualuu osaliselt vdi taielikult hammasteta patsientide puhul hammaste
taastamiseks. Taastamised vdivad hdlmata Uksikuid hambaid, osalisi vdi taissildu ning olla fikseeritud v0i
eemaldatavad.

Uhilduvus

Southern Implantsi implantaadid tuleks taastada Southern Implants’i komponentidega. Southern Implants’i valikus on
11 implantaadisisteemi. Implantaadi koodi ja Uhenduse tllpi saab tuvastada tootekoodides olevate konkreetsete
[Ghendite jargi. Identifikaatorid on kokku vdetud tabelis A.

Tabel A —vastav instrumendialus koos implantaadisiisteemiga

Toote kood Implantaadisiisteem

CH-1-ZYG Straumann Zygomatic Implant System

1-ZYG-1 Southern Implants Zygomatic Implant System

I-HEX-EG External Hex and PROVATA® Implant Systems

I-IT-EG Internal Octagon (IT) Implant System

I-TRI-NEX-EG TRI-NEX® Implant System

I-DC-EG Deep Conical Implant System

I-INT-HEX-EG Internal (M-Series) Hex Implant System

I-MAX-EG MAX Implants, sh TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG INVERTA® Deep Conical & INVERTA® External Hex Implants
I-SP-EG Single Platform (SP1) Implant System

I-SP-GS1-EG Single Platform (SP1) Implant System

I-SP-GS2-EG Single Platform (SP1) Implant System

I-PROS-EG Kohaldatav kdigi Southern Implanti sisteemidele
I-PROS-MINI Kohaldatav kdigi Southern Implanti sisteemidele

Kliiniline kasu
Selle protseduuri Iabi vbivad patsiendid eeldada puuduvate hammaste asendamist ja/v0i kroonide taastamist.

Hoiustamine, puhastamine ja steriliseerimine

Korduskasutatavate osade piirangud

Korduskasutatavatele instrumentidele ei saa anda otsest vaartust. Sagedasel to6tlemisel vdib instrumentidele olla
vaike m@ju. Toote eluea maarab tavaliselt kulumine ja kahjustused kasutamise ajal, seega saab instrumente, kui neid
korralikult hooldatakse ja péarast iga kasutuskorda kontrollitakse, mitu korda uuesti kasutada. Sailitage nende
instrumentide jaoks kontrollnimekiri, mis registreerib kasutuskordade arvu.

Enne seadme Umbertéotlemist tuleks seda pohjalikult kontrollida ja testida, et teha kindlaks selle sobivus
taaskasutamiseks.

MARKUS: kasutamise ajal kasitsege puure ja instrumente steriilsete pintsettidega, et minimeerida instrumendialuse
saastumist ja steriilsete kirurgiliste kinnaste kahjustamise ohtu.

Isoleerimine
Parast kasutamist eemaldage v6imalikult kiiresti kdik nahtavad jaagid (luu, veri voi kude), kastes instrumendi kiilma
vette (kuivanud jadke on raske eemaldada).
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Eelpuhastus

Eemaldage instrumendid k&siosadelt ja kdik instrumentide Glhendusosad, et puhastada mustust ummistunud aladelt.
Eemaldage paigaldusinstrumentidelt PEEK-otsikud. Loputage leige veega 3 minutit ja eemaldage kdvastunud jaagid
pehme nailonharjaga. Véltige puhastamise ajal mehaanilisi kahjustusi.

Kasitsi puhastamine vBi automaatne puhastus

Valmistage ultrahelivann sobiva pesuvahendiga (st Steritechi instrumendipuhastusvahend — 5% lahjendus),
ultraheliga 20 minutit (kui I8ppkasutaja seda tbestab, vOib kasutada ka alternatiivseid meetodeid). Loputage
puhastatud/steriilse veega.

MARKUS: jargige alati puhastus- ja desinfektsioonivahendite tootjate kasutusjuhiseid.

Pange seadmed termodesinfitseerimisseadmesse. Kaivitage puhastus- ja desinfitseerimistsiikkel, millele jargneb
kuivatustsikkel.

Kuivatamine

Kuivatage instrumente nii seest kui ka valjast filtreeritud surudhuga voi Uhekordselt kasutatavate ebemevabade
salvratikutega. Pakkige instrumendid v8imalikult kiiresti parast eemaldamist sailitusmahutisse. Kui on vaja téiendavat
kuivatamist, kuivatage puhtas kohas.

Ulevaatus
kontrollige seadmeid visuaalselt kahjustuste suhtes.

Pakend

kasutage auruga steriliseerimiseks steriilsuse sailimise tagamiseks diget pakkematerjali. Soovitatav on topeltpakend.
Vajaduse korral saab puhastatud, desinfitseeritud ja kontrollitud seadmed kokku panna ja asetada
instrumendialustele. Instrumendialuseid saab kahekordselt pakendada vdi panna steriliseerimiskottidesse.

Steriliseerimine
Southern Implants® soovitab enne kasutamist v8i taastamist steriliseerimiseks (iht 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 timbrist voi kotti.
2. USA kasutajatele: eelvaakuum-steriliseerimise meetod: pakitud, auruga steriliseerimine temperatuuril 135 °C
(275 °F) 180-220 kPa juures 3 minutit. Kuivatage kambris 20 minutit. Kasutage ndaidatud auruga
steriliseerimise tsikli jaoks sobivat imbrist v6i kotti.

MARKUS: USA kasutajad peavad tagama, et steriliseerija, imbris voi kott , ja kdik steriliseerimisseadme tarvikud on
FDA poolt ettenéhtud steriliseerimistsiikli jaoks lubatud.

Hoiukoht
Hoiustamisel steriilsuse tagamiseks sailitage pakendi terviklikkus. Pakend peab enne hoiustamist taielikult kuivama, et
valtida korrosiooni ja I6ikeservade lagunemist.

Vastunaidustused
Selle sisteemi vastunaidustused ei erine hambaimplantaadi ravi vastundidustustest. Implantaadiravi
vastunaidustused on jargmised:

- meditsiiniliselt suukirurgilisteks protseduurideks mittesobivad patsiendid;

- kui proteesi taieliku funktsionaalse toe saavutamiseks ei ole vBimalik paigaldada piisaval arvul implantaate;

- alla 18-aastased patsiendid;

- halva luukvaliteediga patsiendid;

- verehdiretega patsiendid;
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- infektsiooni olemasolu implantaadikohas;

- veresoonte kahjustusega patsiendid;

- kontrollimatu diabeediga patsiendid;

- uimasti- voi alkoholisdltuvusega patsiendid;

- kroonilist, suurtes annustes steroidravi saavad patsiendid;

- antikoagulantravi saavad patsiendid;

- metaboolse luuhaigusega patsiendid;

- kiiritusravi saavad patsiendid;

- patsiendid, kellel on allergia v6i dlitundlikkus puhta titaani, titaanisulami (Ti6Al4V), kulla, pallaadiumi v&i
iriidiumi suhtes.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
KAESOLEVAD JUHISED El OLE MOELDUD PIISAVA KOOLITUSE ASENDAMISEKS.
- Hambaimplantaatide ohutuks ja tdhusaks kasutamiseks on tungivalt soovitatav labi viia erikoolitus, sealhulgas
praktiline koolitus 8ige tehnika, biomehaaniliste nGuete ja radiograafiliste hinnangute dppimiseks.
- Intraoraalsel kasitsemisel peavad tooted olema kaitstud aspiratsiooni vastu. Toodete aspireerimine voib
pdhjustada infektsiooni vdi ettendgematuid vigastusi.

Patsiendi dige valiku, piisava valjaéppe, implantaatide paigaldamise kogemuse ja teadliku ndusoleku saamiseks
vajaliku teabe andmise eest vastutab arst. Vale tehnika v@ib pfhjustada implantaadi nurjumise, narvide/veresoonte
kahjustamise ja/vdi tugiluu kao. Implantaadi nurjumisoht suureneb, kui need asetatakse Kkiiritatud luusse, kuna
kiiritusravi vOib pdhjustada veresoonte ja pehmete kudede progresseeruvat fibroosi, mis viib paranemisvéime
vahenemiseni.

Oluline on olla teadlik ja valtida elutdhtsate struktuuride (nagu narvid, veenid ja arterid) kahjustamist. Elutahtsate
anatoomiliste struktuuride vigastused vdivad pdhjustada t8siseid tlsistusi nagu silmavigastus, néarvikahjustus ja liigne
verejooks. Olioluline on infraorbitaalse narvi kaitsmine. Kui radiograafiliste andmetega vorreldes tegelikke mdétmisi ei
tuvastata, voib see I6ppeda tisistustega.

Uued ja kogenud implantaatide kasutajad peaksid enne uue sUsteemi vdi ravimeetodi kasutamist l&abima vastava
koolituse. Olge eriti ettevaatlik patsientide ravimisel, kellel on lokaalsed vdi slisteemsed tegurid, mis vdivad modjutada
luude ja pehmete kudede paranemist (naditeks halb suuhlgieen, kontrollimatu diabeet, kes saavad steroidravi,
suitsetajad, infektsioon lahedalasuvas luus ja patsiendid, kes said suu-néo kiiritusravi).

Labi tuleb viia vdimalike implantaadikandidaatide p&hjalik sdelumine, sealhulgas:

- pdhjalik meditsiiniline ja hambaravi ajalugu;

- visuaalne ja radioloogiline kontroll, et méarata kindlaks luude piisavad médtmed, anatoomilised orientiirid,
hambumustingimused ja periodontaalne tervis;

- tuleb arvestada bruksismi ja ebasoodsate I6ualuude suhtega;

- eduka implantaadiravi puhul on hadavajalik korralik operatsioonieelne planeerimine koos hea koostdtga hésti
koolitatud kirurgide, taastavate hambaarstide ja laboritehnikute vahel;

- eduka osseointegratsiooni potentsiaali suurendab peremeeskoe trauma vahendamine;

- metallimplantaatide imber ei tohi teha elektrokirurgiat, kuna need on juhtivad.

Kui seade ei tddta ettendhtud viisil, tuleb sellest teavitada seadme tootjat. Selle seadme tootja kontaktteave toimivuse
muutusest teatamiseks on: sicomplaints@southernimplants.com.

Kdrvaltoimed
Susteemi kasutamise kérvalmdjud ei erine hambaimplantaadi ravi k6rvalm6judest. Implantaadiravi vdimalikud
kdrvaltoimed on jargmised:

- valu;

- turse;

- foneetilised raskused,;

- igemepdletik.
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Vahem levinud, kuid pisivamad simptomid hélmavad sealhulgas jargmist:
- allergilised reaktsioonid implantaadi ja/v6i tugimaterjali suhtes
- implantaadi ja/vdi toe purunemine
- tugi- ja/vBi kinnituskruvi lahti keeramine
- hambaimplantaadi Ulevaatamist ndudev infektsioon
- pusivat nBrkust, tuimust vi valu pdhjustav nérvikahjustus
- histoloogilised vastused véimaliku makrofaagide ja/véi fibroblastide kaasamisega
- rasvaemboolide moodustumine
- revisjonioperatsiooni vajav implantaadi Iddvenemine
- lBualuu pBsekoopa perforatsioon
- labiaal- ja keeleplaatide perforatsioon
- implantaadi Glevaatamist v8i eemaldamist ndudev luukadu.

Ettevaatusabindu: steriilsusprotokolli jargimine
Implantaadid on pakendatud jargmiselt.
1. Valimine pakend, mis koosneb jaigast labipaistvast karbist ja mis kaitseb sisemist pakendit.
2. Sisepakend, mis koosneb blisterpakendist (labipaistev plastikust vormitud mullpakend TYVEKI
.tagasikooruva“ kattega).
3. Sisepakendis asub ddnes toru, mis sisaldab Uhte titaanrnga kilge riputatud implantaati ja tagab, et
implantaat ei puutu kunagi kokku plasttoru sisemusega.
4. Margistusteave asub eemaldatava tagakatte pinnal ja jaiga karbi valiskuiljel.

Implantaadi steriilsuse sailitamiseks tuleb pakend nduetekohaselt avada ja implantaati nGuetekohaselt kasitseda.

1. Avage implantaadipakend mittesteriilses véljas mittesteriilsete kinnastega. Karbi avamiseks rebige lahti
aadressi-silt.

2. Eemaldage sisemine blisterpakend mittesteriilsete kinnastega. Arge asetage plastkarpi ega blisterpakendi
katet steriilsele véljale. Sisepakendi sisu on steriilne.

3. Suletud blisterpakendi peab avama assistent (mittesteriilsete kinnastega): eemaldada TYVEK-i kaas ja
kukutada vOi asetada steriilne tuub steriilsele alale, avada tuubi kork ja kinnitada implantaadi paigaldamise
tooriist implantaadile, seejarel eemaldada ettevaatlikult steriilne toru. Arge puudutage steriilset implantaati.

Teised steriilsed komponendid on pakendatud eemaldatava kaanega eemaldatavasse kotti vdi blisterpakendisse.
Margistusteave asub koti alumisel poolel, pakendi sees vbi eemaldatava katte pinnal. Steriilsus on tagatud, v.a kui kott
on kahjustatud vdi avatud. Mittesteriilsed komponendid tarnitakse puhtana, kuid mitte-steriilsena lahtivbetava kattega
kotis vOi blisterpakendis. Margistusteave asub koti alumisel poolel voi eemaldatava katte pinnal.

Markus tdsiste juhtumite kohta
Igast seadmega seoses toimunud t8sisest vahejuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ja selle likmesriigi p&devale
asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asuvad.

Selle seadme tootjale tuleb tdsisest juhtumist teatada e-posti aadressil sicomplaints@southernimplants.com.

Materjalid
Materijali liik Radel R-5800 (kaas), Radel R-5000 (alus ja siseosa),
meditsiinilise kvaliteediga silikoon (I&biviigud)

Kasutuselt kdrvaldamine

Seadme ja selle pakendi kdrvaldamine: jargige kohalikke eeskirju ja keskkonnanfudeid, vottes arvesse erinevaid
saastatuse tasemeid. Kasutatud toodete kdrvaldamisel pdodrake erilist téhelepanu teravatele puuridele ja
instrumentidele. Alati tuleb kasutada piisavaid isikukaitsevahendeid.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte (SSCP)
Vastavalt Euroopa meditsiiniseadmete maarusele (MDR; EU2017/745) on Southern Implants®-i tootevalikute kohta
tutvumiseks saadaval ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP).
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Asjakohasele SSCP-le paéaseb juurde veebiaadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MARKUS! Ulaltoodud veebisait on saadaval péarast Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi (EUDAMED)
kaivitamist.

Vastutuse piiramine

See toode on osa Southern Implants®-i tootevalikust ja seda tuleks kasutada ainult koos seotud originaaltoodetega
ning vastavalt Uksikutes tootekataloogides kirjeldatud soovitustele. Selle toote kasutaja peab uurima Southern
Implants®-i tootevaliku arengut ja votma taieliku vastutuse selle toote digete naidustuste ja kasutamise eest. Southern
Implants® ei vastuta valest kasutamisest tingitud kahjude eest. Pange tahele, et mdned Southern Implants®-i tooted ei
pruugi kéikidel turgudel saadaval olla.

Peamine UDI
Toode Peamise UDI nr
Peamine UDI instrumendialusele 6009544039118P

Seotud kirjandus ja kataloogid

CAT-2004 - Tri-Nex® Implants Product Catalogue
CAT-2005 - IT Implants Product Catalogue

CAT-2010 - Osseointegrated Fixtures Catalogue
CAT-2020 - External Hex Implants Product Catalogue
CAT-2042 - Deep Conical Implants Product Catalogue
CAT-2043 - Internal Hex Implants Product Catalogue
CAT-2060 - PROVATA® Implants Product Catalogue
CAT-2069 - INVERTA® Implants Product Catalogue
CAT-2070 - Zygomatic Implants Product Catalogue
CAT-2093 - Single Platform Implants Product Catalogue

Simbolid ja hoiatused

s ®® =
“ Cmg [REF] [LoT| [MD

Tootja: CE- Retseptiseade* Steriliseeritud Mittesteriilne Kasutada Arge Arge Katalooginumber Partiikood Meditsiiniseade Volitatud
Southern vastavusmargis kiiritamisega enne kasutage steriliseerige esindaja
Implants® kuupaeva korduvalt uuesti Euroopa

1 Albert Rd, (kk-aa) Uhenduses
Sy

MR O [i] & AN

Lduna- /.\

Aafrika N B

Tel: +27 12 Volitatud Valmistamiskuupaev Tingimuslik Magnetresonantsi- Sisemise kaitsepakendiga Uhekordne Lugege Ettevaatust! Valtige otsest Arge kasutage,
667 1046 esindaja magnetresonants ohutu thekordne steriilne steriilne kasutusjuhendit péikesevalgust kui pakend on
Sveitsis tokkesuisteem kattestisteem kahjustatud

* Retseptiseade: Ainult Rx. Tahelepanu: Foderaalseadused piiravad selle seadme mutgi litsentseeritud arstidele voi hambaarstidele vdi nende tellimusel.

Koik digused on kaitstud. Southern Implants®, Southern Implants®-i logotiitip ja kdik muud selles dokumendis kasutatud kaubamérgid on Southern Implants®-i kaubamargid, kui ei ole deldud teisiti
vi kui see ei ilmne teatud juhul kontekstist®. Selles dokumendis olevad tootepildid on ainult illustreerivad ega pruugi esitleda toodet tapses médtkavas. Kliiniku kohustus on kontrollida kasutusel
oleva toote pakendil olevaid simboleid.
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Lysing

Teekid ,ahaldabakki er einnota stift ilat eda skipulagsbakki sem aetladur er til notkunar a heilsugaeslustédvum i peim
tilgangi ad skipuleggja, bera og flytja endurnytanleg laekningateeki til daudhreinsunar. Pad samanstendur af mérgum
hlutum, er hannad til ad vera sampeett i eina einingu sem inniheldur og verndar innri hluti medan & gufusaefingu
stendur. Hver bakki samanstendur af tveimur hlutum: grunnbakka og loki, en sumir bakkar innihalda pridja hluta - innri
stakan innskotsbakka. Grunnbakkinn og lokid eru rifgotud fyrir gufusaefingu og innskotsbakkinn gerir gufu kleift ad
komast i gegnum geymslutengla (kraga) sem eru gerdir Ur silikoni. Innri innskotsbakkinn og grunnurinn hefur getu til
ad halda einstaklingsbundnum hlutum og fylgihlutum, medal annars tannverkfaerum, borum og skralli/skiptilyklum.

Lokid er gert ur Radel R-5800 og er litad med gegnsaejum blaum eda graum lit. Grunnurinn og innskotsbakkinn eru ar
Radel R-5000 og eru hvitir/ljosgrair ad lit. Radelefnid er fjollidu resinefni. Grunn- og innskotsbakkarnir eru lagskiptir
med kisillogum af leeknisfreedilegum hreinleika til ad finna og halda hinum ymsu verkfaerum og taekjum.

/Etlud notkun
Ahaldabakkarnir eru notadir til ad halda tanntsekjum og ahéldum & sinum stad medan & flutningi, gufusaefingu og
geymslu stendur. Ahaldabakkarnir eru endurnytanleg taeki. Ahaldabakkarnir eru leekningataeki.

Abendingar um notkun
Ahaldabakki Southern Implants er hannadur til ad geyma ymsa tannleeknabora og -verkfeeri til ad skipuleggja,
gufusaefa og flytja taekin & milli notkunar. Bakkinn skal vera umlukinn FDA hreinsudum gufussefanlegum umbudum og
daudhreinsadur i FDA-vottudu sétthreinsunarteeki i einni af eftirfarandi lotum:

e  Gufa fyrir loftteemi — Vid 132° i 4 minutur og 20 minudtna purrktima.

e  Gufa fyrir loftteemi — Vid 135° i 3 minutur og 20 minudtna purrktima.
Bakkarnir eru ekki getladir til daudhreinsunar & farmi sem er ekki gljupur. Ekki er maelt med pvi ad stafla bokkunum vid
daudhreinsun. Heildar skurdleekningabakkarnir takna verstu hugsanlegu stadfestu hledsluna vegna fjélda ihluta (Stér:
25 ahold; medalstor: 90 ahold; litil: 47 ahold) og pyngdin (Stér: 752 gromm; medalstér: 672 gromm,; litil: 339 gromm).
Southern Implants (Pty) Ltd gerir engar kréfur um lamen fyrir ahaldabakka Southern Implants.

(SLtafr:X H) Voérunimer Fjoldi ahalda Z]y)ngd fulls bakka
Stor CH-1-2YG 19 752
26.8 x 14.7 x5.5cm -ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Medalstor I-TRI-NEX-EG 60 547
18.7 x 13.5x5.5cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
Litill I-SP-GS1-EG 47 339
14.8 x9.5x 5.5 cm I-SP-GS2-EG 47 339
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147

Fyrirhugadur notandi
Kjalka- og andlitsskurdleeknar, almennir tannleeknar, tannréttar, tannslidurfreedingar, stodteekjafreedingar og adrir
igreedslunotendur sem hafa hlotid videigandi pjalfun og reynslu.
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Atlad umhverfi
Teekin eru atlud til notkunar i klinisku umhverfi, svo sem skurdstofu eda radgjafastofu tannlaekna.

/Etlad sjuklingapydi

betta taeki er notad i tannréttingum sjuklinga sem eru ad hluta til eda ad fullu tannlausir i efri eda laegri kjalka.
Endurbeetur geta samanstadid af stokum ténnum, heildar eda bria ad hluta til og kunna ad vera fastar eda
fiarleeganlegar.

Upplysingar um samrymanleika

igreedi Southern Implants skal endurbaeta med ihlutum fra Southern Implants. 11 igreediskerfi eru i frambodi Southern
Implants. Haegt er ad bera kennsl a igraediskdda og tengigerd med akvednum skammstéfunum i vérukédunum.
Frambodsaudkenni eru talin upp i Toflu A.

Tafla A — Samsvarandi ahaldabakki med igreediskerfi

Vérunimer igraediskerfi

CH-1-ZYG Straumann kinnbeina igraediskerfi

-ZYG-1 Southern Implants kinnbeina igraediskerfi

I-HEX-EG Ytra sexkants og PROVATA® igraediskerfi

I-IT-EG Innra atthyrnt (IT) igreediskerfi

I-TRI-NEX-EG TRI-NEX® igreediskerfi

I-DC-EG Djupkeilulaga igreediskerfi

I-INT-HEX-EG Innra (M-seriu) sexkantad igraediskerfi

I-MAX-EG MAX igreedi, medal annars TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG INVERTA® djupkeilulaga & INVERTA® ytra sexkontud igraedi
I-SP-EG Stakt yfirbords (SP1) igraediskerfi

I-SP-GS1-EG Stakt yfirbords (SP1) igraediskerfi

I-SP-GS2-EG Stakt yfirbords (SP1) igraediskerfi

I-PROS-EG A vid um 6ll Southern Implants kerfi

I-PROS-MINI A vid um 6ll Southern Implants kerfi

Kliniskur avinningur
Med pessari adferd geta sjiklingar att von a pvi ad skipt sé Gt peim ténnum sem vantar og/eda krona endurheimt.

Geymsla, hreinsun og daudhreinsun

Takmarkanir endurnotanlegra hluta

Ekki er haegt ad gefa upp beint gildi endurnotanlegra verkfaera. Tid vinnsla kann ad hafa smaveegileg ahrif a
verkfaerin. Liftimi vérunnar er venjulega akvardadur af slitum og tjoni i notkun. bar af leidandi er haegt ad endurnota
verkfeeri oft sé hugad vel ad peim og pau skodud eftir hverja notkun. Vidhaldid gatlista fyrir pessi verkfeeri og skraid
nidur fidlda notkunna.

Adur en teekid er endurnotad skal skoda pad vandlega og pad prufad til ad akvarda hentugleika til notkunar.

ATHUGID: meohondlid bora og verkfeeri med seefdoum tdongum & medan notkun stendur til ad minnka smit
verkfeerisbakkans og heettu & skemmdum a seseféum skurédhdnskum.

Varsla
Fjarleega skal allt synilegt brak eftir notkun (bein, bl6d eda vef) eins fljétt og audid er med pvi ad dyfa verkfaerinu i kalt
vatn (erfitt kann ad vera ad fjarleegja purr éhreinindi).

Forhreinsun

Takid verkfeerid i sundur fr4 handstykkjum og 6llum tengdum hlutum verkfeera til ad hreinsa éhreinindi fra erfioum
svaedum. Fjarleegi®d PEEK bita Ur isetningarverkfeerum. Skoli® med volgu vatni i 3 minatur og fjarleegid hardgerd
6hreinindi med mjukum naelon bursta. Fordist vélreenar skemmdir vid hreinsun.
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Handvirk hreinsun eda sjalfvirk hreinsun
Undirbulid Gthljodsbad med videigandi hreinsiefni (t.d. Steritech verkfaerahreinsi - 5% uUtpynningu), beitid athlj6di i
20 mindtur (heegt er ad nota adrar adferdir sem notandi sannreynir). Skolid med hreinsudu/saefou vatni.

ATHUGID: Fylgio avallt notkunarleidbeiningum framleidenda fyrir hreinsiefni og sétthreinsiefni.
Hladid teeki i sotthreinsiefni. Keyrdu hreinsunar- og sétthreinsunarhringrasina og sidan purrkunarhringrasina.

pPurrkun
burrkid verkfeerin baedi ad innan og utan med siudu prystilofti eda einnota purrkum. Pakkadu taekjunum eins fljott og
audio er eftir ad pau hafa verid sett i geymsluilatid. Ef porf er & vidbotarpurrkun skaltu purrka & hreinum staod.

Skodun
Skodid hlutina sjénraent til ad athuga hvort skemmdir séu & teekjum.

Umbuair

Notid rétt umbudaefni eins og tilgreint er fyrir gufusaefingu til ad tryggja ad daudhreinsun sé vidhaldid. Meaelt er med
tvofoldum umbuadum. Par sem vid a er heegt ad setja hreinsud, sotthreinsud og Yfirfarin teeki saman og setja i
teekjabakka eftir pvi sem vid a. Heegt er ad pakka tvéféldum teekjabokkum inn eda setja pa i sotthreinsipoka.

Daudhreinsun
Southern Implants® meelir med einni af eftirffarandi adferdum til ad daudhreinsa endurgerdina fyrir notkun:
1. sotthreinsunaradferd fyrir loftteemi: gufu daudhreinsid stolpana vid 132°C (270°F) vid 180 - 220 kPa i
4 minatur. burrkid i ad minnsta kosti 20 minGtur i hélfinu. Einungis skal nota vidurkenndar umbudir eda poka
til ad gufudaudhreinsa.
2. fyrir notendur i Bandarikjunum: sétthreinsunaradferd fyrir loftteemi: vafin, gufusaefd vid 135°C (275°F) vio 180 -
220 kPa i 3 minuatur. burrkid i 20 minatur i holfinu. Notid umbudir eda poka sem er sampykktur til notkunar
fyrir tilgreinda gufudaudhreinsihringras.

ATHUGID: Notendur i Bandarikjunum verda ad tryggja ad seefiefnid, umbudirnar eda pokinn og allir fylgihlutir
saefiefnisins séu hreinsadir af FDA fyrir fyrirhugada sétthreinsunarlotu.

Geymsla
Vidhaldid heilleika umbuda til ad tryggja daudhreinsun i geymslu. Umbudir aettu ad vera alveg purrar fyrir geymslu til
ao koma i veg fyrir teeringu og nidurbrot skurdarbrana.

Frabendingar
Frabendingar fyrir petta kerfi eru ekki frAbrugdnar peim sem eru i tannplantamedferd. Frabendingar fyrir
igreedslumedferd eru:

- sjuklingar leeknisfraedilega 6heefir til skurdadgerda i munni.

- par sem ekki er heegt ad koma fyrir naegilegum fjdlda igreeda til ad stydja vid gerviliminn.

- sjuklingar undir 18 ara aldri

- sjuklingar med léleg beingaedi.

- sjuklingar med blédsjukdéma.

- syking er til stadar & igraedslustadonum.

- sjuklingar med sedaskerdingu.

- sjuklingar med émedhdndlada sykursyki.

- sjuklingar sem misnota eiturlyf eda afengi.

- sjuklingar i langvarandi medferd med stérum skdmmtum af sterum.

- sjuklingum i segavarnarmeoferd.

- sjuklingar med efnaskiptasjukdém i beinum.

- sjuklingar i geislamedferd.

- sjlklingar med ofnaemi eda ofurnaemi fyrir teeru titani, titanblendi (Ti6AI4V), gulli, palladium eda iridium
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Advaranir og dryggisradstafanir
PESSAR LEIDBEININGAR ERU EKKI £TLABDAR TIL AD KOMA | STAPINN FYRIR FULLN/ZAEGJANDI PJALFUN.
- Til ad tryggja 6rugga og arangursrika notkun tannigraedsina er eindregio maelt med pvi ad sérheefd pjalfun fari
fram, p.m.t. verkleg pjalfun til ad laera rétta taekni, lifvélraenar kréfur og mat & rontgenmyndum.
- Vérurnar verda ad vera tryggdar gegn asvelgingu pegar peaer eru medhéndladar um munn. Asvelging lyfja
getur leitt til sykingar eda ofyrirsédra likamlegra meidsla.

Abyrgd & réttu vali sjuklings, fullnsegjandi pjalfun, reynslu i isetningu igraeda og ad veita videigandi upplysingar til
upplysts sampykkis hvilir & sérfreedingnum. Oedlileg taekni getur leitt til bilunar i igreedinu, skemmda & taugum/aedum
og/eda tapi & stodbeini. igreedslubilun eykst pegar igraedslur eru settar i geislad bein par sem geislamedferd getur leitt
til stigvaxandi bandvefsmyndunar i eedum og mjukvef sem leidir til minnkadrar laekningargetu.

Mikilveegt er ad vera medvitadur um og fordast skemmdir a lifsnaudsynlegum likamshlutum eins og taugum, bldaedum
og slagaedum. Averkar & liffeerakerfi geta valdid alvarlegum fylgikvillum eins og augnskada, taugaskemmdum og
miklum bleedingum. Pad er naudsynlegt ad vernda innvidi tauga. Takist ekki ad bera kennsl & raunverulegar meelingar
midad vid rontgenmyndatokuupplysingar getur pad leitt til fylgikvilla.

Nyir og reyndir vefjalyfsnotendur eettu ad fara i pjalfun adur en peir nota nytt kerfi eda reyna ad framkvaema nyja
medferdaradferd. Synid sérstaka varud pegar sjuklingar med stadbundna eda alteeka peaetti sem kunna ad hafa ahrif &
bataferli beins og mjukvefs eru medhondladir (t.d. vegna sleemrar munnhirdu, 6medhoéndladri sykursyki, steramedfero,
reykinga, sykinga i ndlaegum beinum og sjiklingum sem hafa pegid geislamedferd & andliti).

Framkveema verdur itarlega skimun & veentanlegum igraedslukandidétum, par & medal:

- alhlida leeknis- og tannlaeknasaga.

- sjénreen og myndreen skodun til ad akvarda fullnsegjandi beinsteerdir, liffeerafraedileg kennileiti, occlusal
adsteedur og tannholdsheilbrigdi.

- taka verdur tillit til tanngnisturs og 6hagsteedra kjalkatengsla.

- rétt skipulagning fyrir adgerd med géadri teymisnalgun milli vel pjalfadra skurdleekna, endursmidatannleekna og
teeknimanna & rannsdknarstofum er naudsynleg fyrir arangursrika igreedslumedfero.

- med pvi ad lagmarka averka a vef hysilsins aukast likurnar a arangursrikri beinpéttingu.

- ekki eetti ad reyna rafskurdadgerdir i kringum malmigraedslur par sem paer eru leidandi.

Ef teekio virkar ekki eins og til var aetlast verdur ad tilkynna pad til framleidanda teekisins. Tengilidsupplysingar fyrir
framleidanda pessa teekis til ad tilkynna um breytingu a afkdstum eru: sicomplaints@southernimplants.com.

Aukaverkanir
Aukaverkanir af notkun kerfisins eru ekki dlikar aukaverkunum tannplantamedferdar. Hugsanlegar aukaverkanir vegna
igreedslumedferdar eru medal annars:

- sarsauki

- bdlga

- talérdugleikar

- tannholdsbélga

Sjaldgeefari en langaerari einkenni eru medal annars, en takmarkast ekki vio:
- ofneemisvidbrogo vid igraedi og/eda stolpaefni
- skemmd a igraedi og/eda stdlpa
- stolpaskrufa og/eda hersluskruafa losnar
- syking sem krefst yfirferdar a tannigraedinu
- taugaskemmd sem veldur varanlegum veikleika, dofa eda sarsauka
- vefjafreedileg vidbrogd med mogulegri adkomu stoérat- og/eda trefjakimfrumna
- fitusegareksmyndun
- igreedid losnar og krefst endurskodunaradgerdar
- g6tun & kinnholum
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- g6tun & vara- og talflotum
- beintap sem getur hugsanlega leitt til endurskodunar eda fjarleegingar igraedslunnar.

Varudarrddstafanir: Viohald seefingarreglna
Vefjalyfjum er pakkad a eftirfarandi hatt:
1. Ytri pakkning samanstendur af stifri, gleerri 6skju sem virkar sem vorn fyrir innri pakkninguna.
2. Innri pakkningin samanstendur af pynnupakkningu (gleer plastmyndadur pynnugrunnur meé TYVEK ,plokk*
loki).
3. Innan i innri pakkningunni er hol slanga sem inniheldur eitt vefjalyf sem hangir & titanhring. petta tryggir ad
vefjalyfid snertir aldrei innri hlid plastsiéngunnar.
4. Upplysingar um merkingar eru & yfirbordi loksins og utan a stifa kassanum.

Geeta verdur pess ad vidhalda daudhreinsun igraedisins med pvi ad opna umbuidir eins og sagt er til um og
medhondla igraedid a réttan hatt.
1. Opnid umbudir vefjalyfsins a 6saefda reitnum med 6saefoum hdnskum, rifid heimilisfangsmidann til ad opna
Oskjuna.
2. Fjarleegi®d innri pynnupakkninguna med o6saefdum honskum. Setjio ekki plastdskjuna eda
pynnupakkningarlokid & ssefda reitinn. Innihald pessa innri pakka er daudhreinsagd.
3. Innsiglada pynnuspjaldio skal opnad af adstodarmanni (med ésaefoum hdnskum): fijarlaegid TYVEK lokid og
sleppid eda setjid seefou slonguna & saefda reitinn, opnid slongulokid og festid vefjalyfstolid & vefjalyfio og
flarleegid varlega Ur saefou sléngunni. Snertid ekki daudhreinsada vefjalyfid.

O8rum seefdum ihlutum er pakkad i plokk-poka eda pynnugrunn med ,plokk® loki. Upplysingar um merkingar eru &
nedri helmingi pokans, inni i pakkanum eda & yfirbordi loksins. Daudhreinsun er tryggd nema pokinn sé skemmdur
eda opnadur. Odaudhreinsadir ihlutir fast hreinir en ekki daudhreinsadir i plokk-poka eda pynnugrunni med plokkloki.
Upplysingar um merkingar eru a nedri helmingi pokans eda & yfirbordi loksins.

Tilkynning vardandi alvarleg atvik
Oll alvarleg atvik sem hafa att sér stad i tengslum vié taekid skal tilkynna framleidanda teekisins og l6gbeeru yfirvaldi i
adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjuklingurinn hefur stadfestu.

Tengilidsupplysingar  framleidanda pessa teekis til ad tilkynna alvarlegt atvik eru eftirfarandi:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efni

Efnisgerd Radel R-5800 (lok), Radel R-5000 (grunnur og innskot),
leeknagradu kisill (kragainnskot)

Férgun

Forgun teekisins og umbulida pess: Fylgdu stadbundnum reglugerdum og umhverfiskrofum, ad teknu tilliti til
mismunandi mengunarstigs. bPegar pu fargar notudum hlutum skaltu passa upp & skarpar borvélar og ahold. Neegar
persénuhlifar verdur ad nota 6llum stundum.

Samantekt & 6ryggi og kliniskri frammistédu (SSCP)
Eins og krafist er i evropsku reglugerdinni um leekningateeki (MDR; EU2017/745), er samantekt & 6ryggi og kliniskri

frammistodu (SSCP) tilteek til skodunar hvad vardar voérudrval Southern Implants®.

Haegt er ad nalgast videigandi SSCP & https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ATHUGID: Ofangreind vefsida verdour adgengileg pegar evropski gagnagrunnurinn um leekningateeki (EUDAMED) er
opnadur.
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Fyrirvari um abyrgo

bessi vara er hluti af vorutrvali Southern Implants® og eetti adeins ad nota med tengdum upprunalegum vérum og
samkveemt radéleggingum i vorulistum. Notandi pessarar voéru parf ad rannsaka proun Southern Implants®
vorudrvalsins og taka fulla abyrgd & réttum abendingum og notkun pessarar voru. Southern Implants® tekur ekki
abyrgo a tjéni vegna rangrar notkunar. Vinsamlegast athugid ad ekki er vist ad sumar vérur Southern Implants® séu
vottadar eda gefnar Ut til sélu & 6llum mdorkudum.

Grunn UDI
Vara Grunn-UDI nimer
Grunn-UDI fyrir &haldabakka 6009544039118P

Tengdar békmenntir og baeklingar
CAT-2004 - Tri-Nex® igraedis vorulisti
CAT-2005 - IT igreeda vorulisti

CAT-2010 - Vorulisti beinsampeettra festa
CAT-2020 - voruskra ytri sexkantadra vefjalyfja
CAT-2042 - Djup keilulaga igreeda vorulisti
CAT-2043 - Innri sexkants igraeda vorulisti
CAT-2060 - PROVATA® igraeda vorulisti
CAT-2069 - Voruskra INVERTA® vefjalyfja
CAT-2070 - Voruskré kinnbeinavefjalyfja
CAT-2093 - Vorulisti igreeda med stokum flot

Merki og vidvaranir

w @& ==
“ Cmg REF [LoT] [MD

Framleidandi: CE-merki Lyfsedilsskyld taeki* Seeft med Oseeft Nota eftir Endurnytid Endurseefio Vorulistanimer Lotukoadi Leekningateeki Vidurkenndur
Southern ageislun dagsetningu ekki ekki fulltrai i
Implants® (mm-&a) Evrépu

1 Albert Rd, sambandinu

P.O Box 605

O M A 3%
0062, M R

South Africa. A //"L

Simi: +27 12 u
667 1046 Vidurkenndur Framleidsludagsetning Segulémskilyrt Oruggt fyrir Eitt daudhreinsad Stakt, seeft Rédfeerdu pig vid Varid Haldist i burtu Notid ekki ef

fulltrdi Sviss segulémun hindrunarkerfi med hindrunarkerfi notkunarleidbeiningar fra solarljosi pakkningin er
hliféarumbadum skemmd

* Lyfsedilsskyld teeki: Adeins Rx. Varud: Alrikislog takmarka solu pessa teekis vid eda eftir pontun leeknis eda tannleeknis med tilskilin leyfi.

Allur réttur askilinn. Southern Implants®, Southern Implants® samsteypustafurinn og 6ll 6nnur vérumerki sem notud eru i pessu skjali eru, ef ekkert annad er tekid fram eda er augljést af
samhenginu i &kvednu tilviki, vérumerki Southern Implants®. Vérumyndir i pessu skjali eru eingéngu til skyringar og takna ekki endilega véruna nakvaemlega. Pad er & abyrgd leeknisins ad skoda
merkin sem birtar eru & umbidum vérunnar sem verid er ad nota.
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Apraksts

lerices “instrumentu paplate” ir atkartoti lietojams stingrs konteiners vai organizéSanas paplate, kas paredzéta
lietoSanai veselibas apripes iestadés, lai organizétu, saturétu un transportétu atkartoti lietojamas mediciniskas ierices
sterilizacijai. Ta sastav no vairakdm dalam, kas paredzétas integréSanai viena iericé, kuras satur un aizsarga iek$ejas
sastavdalas sterilizacijas ar tvaiku laika. Katra paplate sastav no divam sastavdalam: pamatnes paplates un vaka, un
daZas paplates satur treSo sastavdalu - iek$&jo individualizéto ievietoSanas paplati. Paplates pamatne un vaks ir
perforéti sterilizacijai ar tvaiku, ar ievietoSanas paplati, kas lauj tvaikam ieklat caur aiztures ligzdam (caurulém), kas

tostarp zobarstniecibas instrumentus, urbjus un spradratus/uzgrieznu atslégas.

Vaks ir izgatavots no Radel R-5800 un ir nokrasots caurspidigi zila vai peléka krasa. Pamatne un ievietoSanas paplate
ir izgatavota no Radel R-5000 un ir balta/gaiSi pelékad krasa. Radel materials ir poliméru sveki. Pamatnes un
ievietoSanas paplates ir parklatas ar mediciniska silicija slaniem, lai nostiprindtu un noturétu dazadus rikus un
instrumentus.

Paredzeétais lietojums

Instrumentu paplates izmanto, lai noturétu zobarstniecibas rikus un instrumentus transportéSanas, tvaika sterilizacijas
un uzglabasSanas laika. Instrumentu paplates ir atkartoti lietojamas ierices. Instrumentu paplates ir mediciniskas
ierices.

Lietosanas indikacijas
Southern Implants’ instrumentu paplate ir paredzéta dazadu zobarstniecibas kirurgijas urbju un instrumentu
ievietoSanai, lai instrumentus organizétu, sterilizétu ar tvaiku un transportétu starp lietoSanas reizém. Paplate ir
jaiepako FDA apstiprinata ar tvaiku steriliz€jama iesainojuma un jasterilizé FDA apstiprinata sterilizatora vienam no
Sadiem cikliem:

e Priek8vakuuma tvaiks — 132°C temperatira 4 mindtes ar 20 minGsu zavésanas laiku.

e Priek8vakuuma tvaiks — 135°C temperatira 3 mindtes ar 20 minGsu zavésanas laiku.
Paplates nav paredzétas neporainu slodZu sterilizéSanai. Sterilizacijas laikad paplates nav ieteicams sakraut.
Kompleksas kirurgiskas paplates ir sliktaka gadijuma apstiprinata slodze, jo ir daudz sastavdalu (liela: 25 instrumenti;
vidéja: 90 instrumenti; maza: 47 instrumenti) un svars (liels: 752 grami; vidéjs: 672 grami; mazs: 339 grami) Southern
Implants (Pty) Ltd neizvirza pretenzijas par limenu attieciba uz Southern Implants’ instrumentu paplatém.

I('(;ei(u?i A) Produkta kods Instrumentu skaits Z;;nas paplates svars
Liela CH-1-ZYG 19 752
26,8x 14,7 x5,5cm I-ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Vidé&ja I-TRI-NEX-EG 60 547
18,7x 13,5x5,5¢cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
Maza I-SP-GS1-EG 47 339
14.8 x 9.5x 5.5 cm I-SP-GS2-EG 47 339
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147
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Paredzeétais lietotajs
Sejas-Zoklu kirurgi, visparéjie zobarsti, ortodonti, periodonti, protezéSanas specialisti un citi atbilsto$i apmaciti un
pieredze€jusi implantu lietotaji.

Paredzeta vide
STs ierices ir paredzétas lieto$anai klTniska vidé, pieméram, operaciju zalé vai zobarsta konsultaciju telpa.

Paredzéeta pacientu grupa
So ierici izmanto zobu atjauno$anai pacientiem ar daléji vai pilnigi bezzobu aug$&jo vai apakséjo Zokli. Restauracijas
var ietvert atseviSkus zobus, dal&jus vai pilnus zobu tiltus, un tas var bat fiksétas vai iznemamas.

Saderibas informacija

Southern Implants implanti ir jaatjauno ar Southern Implants komponentiem. Southern Implants klasta ir 11 implantu
sistémas. Implanta kodu un savienojuma veidu var identificét péc Tpasiem produktu kodu satsindjumiem. Diapazona
identifikatori ir apkopoti A tabula.

Tabula A — atbilsto$a instrumentu paplate ar implantu sistému

Produkta kods Implantu sistéma

CH-I-ZYG Straumann zigomatisko implantu sistéma

1-ZYG-1 Southern Implants zigomatisko implantu sistéma

I-HEX-EG Argja se$stira un PROVATA® implantu sistémas

I-IT-EG lekSeja astonstara (IT) implantu sistéma

I-TRI-NEX-EG TRI-NEX® implantu sistéma

I-DC-EG Dzili konusveida implantu sistéma

I-INT-HEX-EG lek$éja (M sérijas) seSstlra implantu sistéma

I-MAX-EG MAX implanti, tostarp TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG INVERTA® dzili koniski un INVERTA® aréjie sesstira formas implanti
I-SP-EG Vienplatformas (SP1) implantu sistéma

I-SP-GS1-EG Vienplatformas (SP1) implantu sistéma

I-SP-GS2-EG Vienplatformas (SP1) implantu sistéma

I-PROS-EG Piemérojami visam Southern Implant sistémam
I-PROS-MINI Piemérojami visam Southern Implant sisttmam

Kliniskie ieguvumi
Izmantojot So procediru, pacienti var sagaidit trikstoSo zobu nomainu un/vai kronu atjauno$anu.

Uzglabasana, tiriSana un sterilizacija

lerobezojumi atkartoti lietojamiem instrumentiem

Atkartoti lietojamiem instrumentiem nevar noradit tieSu vértibu. Bieza apstrade var nedaudz ietekmét instrumentus.
Produkta kalpoSanas laiku parasti nosaka nolietojums un bojajumi lietoSanas laika, tapéc instrumentus, ja tie tiek
pareizi kopti un parbauditi péc katras lietoSanas reizes, var izmantot atkartoti. Saglabajiet $o instrumentu
kontrolsarakstu, registréjot lietojumu skaitu.

Pirms ierices atkartotas apstrades ta ir ripigi japarbauda un jatesté, lai noteiktu tas piemérotibu atkartotai lietoSanai.

PIEZIME: lieto$anas laika satveriet urbjus un instrumentus ar sterilam pincetém, lai samazinatu instrumentu paplates
piesarnojumu un sterilu kirurgisko cimdu bojajumu risku.

Piesarnojums

Cik driz vien iespéjams, péc lietoS8anas nonemiet visus redzamos atlikumus (kaulu, asins vai audu), iegremdéjot
instrumentu auksta Gdent (piekaltusi netirumi ir grati notirami);
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lepriekséja tiriSana

Izjauciet instrumentus no zobarstniecibas uzgala un visas savienojo8as dalas no instrumentiem, lai notiritu netirumus
no aizsprostotam vietam. Nonemiet PEEK uzgalus no izvieto8anas instrumentiem. Skalojiet ar remdenu adeni
3 mindtes un nonemiet sacietéjuSos piesarnojumus ar mikstu neilona suku. TiriSanas laika izvairieties no
mehaniskiem bojajumiem.

Manuala tiriSana vai automatizeéta tiriSana

Sagatavojiet ultraskanas vannu ar piemérotu mazgaSanas Iidzekli (t.i., Steritech instrumentu firitaju - 5%
atSkaidijumu), apstradajiet ar ultraskanu 20 mindtes (var izmantot alternativas metodes, ja to nodroSina gala lietotajs).
Noskalot ar attiritu/sterilu Gdeni.

PIEZIME: vienmér ievérojiet tiriSanas un dezinfekcijas lidzeklu raZotaju lietosanas instrukcijas.

levietojiet ierices termodezinficétaja. Palaidiet tiriSanas un dezinfekcijas ciklu, kam seko zavésSanas cikls.

Zavésana

Nosusiniet instrumentus gan no iekSpuses, gan no arpuses ar filtrétu saspiestu gaisu vai vienreizéjas lietoSanas
salvetém bez pliksnam. Péc iespéjas atrak iesainojiet instrumentus uzglabasanas konteinera. Ja nepiecieSama
papildu zavesana, veiciet to tira vieta.

Parbaude
Veiciet priekSmetu vizualu parbaudi, lai parbaudrtu, vai instrumentiem nav bojajumu.

lepakojums

Izmantojiet pareizo iepakojuma materialu, kad noradits sterilizacijai ar tvaiku, lai nodroSinatu sterilitates saglabasanu.
leteicams dubults iepakojums. Attieciga gadijuma tiritas, dezinficétas un parbauditas ierices var salikt un ievietot
instrumentu paplatés péc vajadzibas. Instrumentu paplates var izmantot divkarSu iesainojumu vai ievietot sterilizacijas
maisinos.

Sterilizacija
Uznémums Southern Implants® iesaka veikt kadu no $§Tm procediiram, lai pirms lietoSanas sterilizétu restauraciju:
1. priekSvakuuma sterilizacijas metode: steriliz€jiet abatmentus ar tvaiku 132°C (270°F) pie 180-220 kPa
4 mindtes. Zavét vismaz 20 mindtes kamera. Sterilizacijai ar tvaiku drikst izmantot tikai apstiprinatu
iesainojumu vai maisinu.
2. lietotajiem ASV: pirmsvakuuma sterilizacijas metode: iesainota, sterilizét ar tvaiku 135°C (275°F) temperatira
180-220 kPa 3 mindtes. Zavét 20 mindtes kamera. Izmantot iesainojumu vai maisinu, kas ir apstiprinati
noraditajam tvaika sterilizacijas ciklam.

PIEZIME: lietotajiem ASV ir janodrosina, lai sterilizators, iesainojums vai maising un visi sterilizatora piederumi batu
apstiprinati FDA paredzétajam sterilizacijas ciklam.

Uzglabasana
Glabajiet iepakojuma integritati, lai nodroSinatu sterilitati uzglabadana. lepakojumam pirms uzglabasanas ir jabat
pilnTba sausam, lai izvairitos no korozijas un grieSanas malu degradacijas.

Kontrindikacijas
Sis sistémas kontrindikacijas neatSkiras no zobu implantu terapijas kontrindikacijam. Kontrindikacijas saistiba ar
implantu terapiju attiecas uz:

- pacientiem, kuri mediciniski nav pieméroti mutes kirurgiskdm procedaram;

- kuriem nevar ievietot pietiekamu skaitu implantu, lai nodroSinatu pilnigu protézes funkcionalo atbalstu;

- pacientiem [ldz 18 gada vecumam;

- pacientiem ar sliktu kaulu kvalitati;
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- pacientiem ar asins slimibam;

- infekcijas klatbatni implantacijas vieta;

- pacientiem ar asinsvadu darbibas traucéjumiem;

- pacientiem ar nekontrolétu cukura diabétu;

- pacientiem ar atkaribu no narkotikam vai alkohola;

- pacientiem, kuriem tiek veikta hroniska lielas devas steroidu terapija;

- pacientiem, kuriem tiek veikta antikoagulantu terapija;

- pacientiem ar vielmainas kaulu slimibu;

- pacientiem, kuriem tiek veikta staru terapija;

- pacientiem ar tira titana, titina sakauséjuma (TiBAI4V), zelta, palladija vai irdija alerdiju vai paaugstinatu
jutibu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
SIS INSTRUKCIJAS NAV PAREDZETAS, LAl AIZSTATU ATBILSTOSU APMACIBU.

- Lai nodro$inatu droSu un efektivu zobu implantu lietoSanu, stingri ieteicams veikt specializétu apmacibu,
tostarp praktisku apmacibu, lai apgitu pareizu tehniku, ievérotu biomehaniskas prasibas un veiktu
radiografiskos novértéjumus.

- Produktiem jabdt nodroSinatiem pret aspiraciju, ja tos apstrada intraorali. Produktu aspiracija var izraistt
infekciju vai neplanotas fiziskas traumas.

Atbildba par pareizu pacienta atlasi, atbilstoSu apmacibu, pieredzi implantu ievieto§ana un atbilstoSas informacijas
snieg8anu informétai piekriSanai gulstas uz arstu. Nepareiza tehnika var izraisit implanta atteici, nervu/asinsvadu
bojajumus un/vai atbalsta kaula zudumu. Implantu atteice palielinas, ja implanti tiek ievietoti apstarota kaula, jo staru
terapija var izraisTt progreséjosu asinsvadu un miksto audu fibrozi, ka rezultata samazinas dziedinasanas spéja.

Ir svarigi apzinaties un izvairities no bojadjumiem dzivibai svarigdm struktdram, piemé&ram, nerviem, vénam un
artérijam. Buatisku anatomisko struktdru ievainojumi var izraisit nopietnas komplikacijas, pieméram, acu traumas,
nervu bojajumus un parmérigu asinosanu. Ir svarigi aizsargat infraorbitalo nervu. Nespé&ja noteikt faktiskos mérijjumus
attieciba pret radiografiskajiem datiem var izraistt komplikacijas.

Jauni un pieredzéejudi implantu lietotaji ir jaapmaca pirms jaunas sistémas lietoSanas vai jaunas arstéSanas metodes
izmanto$anas. Ipasa piesardziba jaievéro, arstéjot pacientus, kuriem ir lokali vai sistémiski faktori, kas var ietekmét
kaulu un miksto audu dziSanu (t.i., , slikta mutes higiéna, nekontroléts diabéts, kuri sanem steroidu terapiju, smékétaji,
kuriem ir infekcija blakus kaula un pacienti, kuriem veikta mutes un sejas staru terapija).

Javeic rapigs potencialo implantu kandidatu skrinings, tostarp:

- janem véra visaptvero8a mediciniska un zobarstniecibas vésture;

- javeic vizuala un radiologiska parbaude, lai noteiktu atbilstoSus kaulu izmérus, anatomiskos orientierus,
oklGzijas apstaklus un periodonta veselibu;

- janem véra bruksisms un nelabvéligas Zoklu attiecibas;

- veiksmigai implantu proceddrai ir batiska pareiza pirmsoperacijas planoSana ar labu komandas pieeju labi
apmacitiem kirurgiem, restauratoriem zobarstiem un laboratorijas tehnikiem;

- veiksmigas osseointegracijas potencials palielinds, [Tldz minimumam samazinot saimniekaudu traumu;

- elektrokirurgiju nedrikst veikt ap metala implantiem, jo tie ir vadosi.

Ja ierice nedarbojas, k& paredzéts, par to jazino ierices razotajam. STs ierices razotaja kontaktinformacija, lai zinotu
par veiktspgjas izmainam, ir: sicomplaints@southernimplants.com.

Blakusparadibas

Sistemas lietoSanas blakusparadibas neatSkiras no zobu implantu terapijas blakusparadibam. Implantu terapijas
iespéjamas blakusparadibas ir:
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pain

pietdkums
fonétiskas gritibas
smaganu iekaisums

Retak sastopami, bet noturigaki simptomi ietver, bet ne tikai:

alergiska(-s) reakcija(-s) pret implantu un/vai abatmenta materialu

implanta un/vai abatmenta ldzumu

abatmenta skrives un/vai stiprindjuma skrives atskrivésanos

infekciju, kurai nepiecieSama zobu implanta parskati$ana

nervu bojajumu, kas izraisa pastavigu vajumu, nejutigumu vai sapes
histologiskas reakcijas ar iesp&jamu makrofagu un/vai fibroblastu iesaistisanos
tauku embolu veidoSanos

implanta atslabinaSanos, kam nepiecieS8ama parskatiSanas operacija
aug$zokla sinusa perforaciju

labialo un lingvalo plaksnu perforaciju

kaulu zudumu, kas, iespé&jams, izraisTs implanta parskatiS8anu vai iznemsanu.

Piesardzibas pasakums: sterilitates protokola ievérosana
Implanti ir iepakoti $adi:

1.

aizsardziba.

lekS€jais iepakojums, kas sastav no blistera iepakojuma (caurspidiga, plastmasas veidota blistera pamatne ar
TYVEK “nolobamu” vaku).

implants nekad nepieskaras plastmasas caurules iekSpusei.

Marké&juma informacija atrodas uz nonemama aizmugures vaka virsmas un stingras kastes arpuse.

Jauzmanas, lai saglabatu implanta sterilitati, pareizi atverot iepakojumu un rikojoties ar implantu.

1.

Atveriet implanta iepakojumu nesterilaja lauka, ar nesteriliem cimdiem, nopléSot adreses etiketi, lai atvértu
kasttti.

Ar nesteriliem cimdiem nonemiet iek3&jo blistera iepakojumu. Nenovietojiet plastmasas kastiti vai blistera
Aizzimogotais blisteris ir jaatver asistentam (ar nesteriliem cimdiem): nonemiet TYVEK vaku un laujiet nokrist
vai novietojiet sterilo cauruliti uz sterild lauka, atveriet tbinas vacinu un pievienojiet implanta ievietoSanas
instrumentu implantam un uzmanigi iznemiet to no sterilas caurules. Neaiztieciet sterilo implantu.

Paréjas sterilas sastavdalas ir iepakotas nonemama maisina vai blistera pamatné ar “nonemamu” vaku. Marké&juma

informacija atrodas uz maisina apakséjas puses, pacinas iekSpusé vai nonemama aizmugures vaka virsma. Sterilitate
tiek nodroSinata, ja vien maisin§ nav bojats vai atvérts. Nesterilas sastavdalas piegadatas tiras, bet ne sterili
nonemama maisina vai blistera pamatné ar nonemamu aizmugures vaku. Markéjuma informacija atrodas uz maisina
apak$éjas dalas vai nonemama aizmugures vaka virsmas.

Pazinojums par nopietniem incidentiem
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino ierices razotdjam un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

STs ierices razotaja kontaktinformacija, lai zinotu par nopietnu incidentu, ir $ada: sicomplaints@southernimplants.com.

Materiali
Materiala tips Radel R-5800 (vacins), Radel R-5000 (pamatne un ieliktnis),

mediciniskas kvalitates silicijs (Grommet ieliktni)
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Utilizacija
lerices un tas iepakojuma utilizacija: vietéjos noteikumus un vides prasibas, nemot véra dazadus piesarnojuma limenus.
Utilizéjot izlietotos priekSmetus, nemiet véra asos urbjus un instrumentus. Vienmer jalieto pietiekami daudz IAL.

Drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP)
Saskana ar Eiropas Medicinas ieriéu regulu (MDR; EU2017/745), Southern Implants® produktu klastam ir pieejams
dro8ibas un klniskas veiktspé&jas (SSCP) kopsavilkums.

Attiecigajam SSCP var piek|at vietné: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

PIEZIME: iepriekd minéta timekla vietne bls pieejama péc Eiropas Medicinas ieri¢u datu bazes (EUDAMED)
darbibas uzsaksanas.

Atbildibas atruna

Sis produkts ir dala no Southern Implants® produktu klasta, un to drikst lietot tikai ar saistitajiem originalajiem
produktiem un saskana ar ieteikumiem, ka noradits atsevi§kos produktu katalogos. ST produkta lietotajam ir jaizpéta
Southern Implants® produktu klasta attistiba un jauznemas pilna atbildiba par T produkta pareizajam indikacijam un
lietoSanu. Southern Implants® neuznemas atbildibu par bojajumiem, kas raduSies nepareizas lietoSanas rezultata.
Ladzu, nemiet véra, ka dazi Southern Implants® produkti var netikt apstiprinati vai laisti pardo$ana visos tirgos.

Pamata UDI
Produkts Pamata-UDI numurs
Pamata-UDI instrumentu paplatém 6009544039118P

Saistita literatara un katalogi

CAT-2004 - Tri-Nex® Implants Product Catalogue
CAT-2005 - IT Implants Product Catalogue

CAT-2010 - Osseointegrated Fixtures Catalogue
CAT-2020 - External Hex Implants Product Catalogue
CAT-2042 - Deep Conical Implants Product Catalogue
CAT-2043 - Internal Hex Implants Product Catalogue
CAT-2060 - PROVATA® Implants Product Catalogue
CAT-2069 - INVERTA® Implants Product Catalogue
CAT-2070 - Zygomatic Implants Product Catalogue
CAT-2093 - Single Platform Implants Product Catalogue

Apziméjumi un bridinajumi

‘ c27s§ = E ® @ [REF [LOT| [MD] [EI=

RaZotajs: Southern CE Recepsu Sterilizéts, Nesterils Izlietot lidz Neizmantot Nesterilizét Kataloga Sérijas kods Mediciniska Pilnvarotais
Implants® marké&jums ierice* izmantojot datumam atkartoti atkartoti numurs ierice parstavis Eiropas
1 Albert Rd, P.O apstaro$anu (mm-gg) Kopiena
Box 605 IRENE, N
0062, ~e
=l Nl VAT CHEMNX ®
Talr: +27 12 667 o~
1046 u
Sveices Razo$anas Nosacita Magnétiskas Viena sterila barjeras sistéma Viena sterila Skatiet Uzmanibu Sargat no Nelietot, ja
pilnvarotais datums magnétiska rezonanses ar aizsargajosu iepakojumu barjeru lietoSanas saules iepakojums ir bojats
parstavis rezonanse dross iekSpuse sistéma instrukciju gaismas

* Recepsu ierice: Tikai Rx. Uzmanibu! Saskana ar Federalo likumu $o ierici drikst pardot tikai licencétam arstam vai zobarstam vai péc vinu pasatijuma.

Visas tiesibas aizsargatas. Southern Implants®, Southern Implants® logotips un visas paréjas $aja dokumenta izmantotas pre¢u zimes ir Southern Implants® preéu zimes, ja nekas cits nav
noradits vai nav redzams no konteksta. Produkta attéli $aja dokumenta ir paredzéti tikai ilustrativiem noldkiem, un tie ne vienmér atspogulo produktu precizi méroga. Klinicista pienakums ir
parbaudit simbolus, kas redzami uz lietota produkta iepakojuma.
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Beskrivelse

"Instrumentbrettet" er en enhet som er utviklet for & brukes i helsevesenet til & baere, oppbevare og ordne
gjenbrukbare medisinske instrumenter for sterilisering. Det er en hard, gjenbrukbar beholder. Den bestar av flere deler
som passer sammen til én enhet som beskytter og holder de innvendige komponentene mens de dampsteriliseres.
Hvert brett bestdr av to deler: et bunnbrett og et lokk. Noen brett har ogsd et innvendig, individuelt utformet
innsatsbrett som en tredje komponent. Bunnen og lokket pa brettet er perforert for a lette dampsteriliseringen.
Silikonhylsene (giennomfaringer) pa innsatsbrettet gjar det mulig for dampen a passere. Tannlegeinstrumenter, bor og
skralle/ngkler er bare noen av de individuelle delene og tilbehgret som kan oppbevares i det innvendige innsatsbrettet
og basen.

Radel R-5800-materialet som brukes til & lage lokket, har en gjennomsiktig bla eller gra farge. Understellet og
innsatsbrettet er laget av Radel R-5000 og har en hvit/lysgra farge. Radel-materialet er en polymerharpiks. Basen og

innsatsbrettene er belagt med silikonlag av medisinsk kvalitet for a plassere og holde de ulike verktgyene og
instrumentene pa plass.

Tiltenkt bruk
Instrumentbrettene brukes til & holde tannlegeverktgy og instrumenter pa plass under transport, dampsterilisering og
lagring. Instrumentbrettene er flergangsutstyr. Instrumentbrettene er medisinsk utstyr.

Indikasjoner for bruk
Southern Implants' Instrument Tray er designet for & oppbevare ulike tannkirurgiske bor og verktgy for & organisere,
dampsterilisere og transportere instrumentene mellom hver gang de skal brukes. Skuffen skal pakkes inn i en FDA-
godkjent dampsterilisérbar innpakning og steriliseres i en FDA-godkjent sterilisator i en av fglgende sykluser:

e Prevakuumdamp - ved 132 °C i 4 minutter med 20 minutters tarketid.

e Prevakuumdamp - ved 135 °C i 3 minutter med 20 minutters tarketid.
Skuffene er ikke beregnet pa sterilisering av ikke-porgs last. Det anbefales at brettene ikke stables under sterilisering.
De komplette kirurgiske brettene representerer det verste tilfellet av validert belastning p& grunn av antall
komponenter (Large: 25 instrumenter; Medium: 90 instrumenter; Small: 47 instrumenter) og vekten (Large: 752 gram;
Medium: 672 gram; Small: 339 gram). Southern Implants (Pty) Ltd gjgr ingen krav pa lumen for Southern Implants'
instrumentskuffer.

Sterrelse Produktkode Antall instrumenter Vektav fullt brett
(LxBXxH) (9)
Stor CH-I-Z2YG 19 752
26,8 x 14,7 x5,5cm -ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Medium I-TRI-NEX-EG 60 547
18,7x13,5x5,5cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
Liten I-SP-GS1-EG 47 339
14,8 x 9,5x 5,5 cm I-SP-GS2-EG 47 339
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147

Tiltenkt bruker
Kjeve- og ansiktskirurger, allmenntannleger, kjeveortopeder, periodontister, protetikere og andre brukere av
implantater med relevant opplaering og erfaring.
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Tiltenkt miljg
Apparatene er beregnet pa bruk i kliniske miljger, for eksempel pa en operasjonsstue eller i et
tannlegekonsultasjonsrom.

Tiltenkt pasientpopulasjon

Denne enheten brukes til tannrestaurering av pasienter med delvis eller fullstendig tannlgshet i over- eller
underkjeven. Restaureringer kan bestd av enkeltstdende tenner, delvise eller hele broer, og kan veere faste eller
avtakbare.

Informasjon om kompatibilitet

Southern Implants' implantater skal restaureres med Southern Implants' komponenter. | Southern Implants' sortiment
finnes det 11 implantatsystemer. Implantatkoden og tilkoblingstypen kan identifiseres ved hjelp av spesifikke
forkortelser i produktkodene. Sortimentsidentifikatorene er oppsummert i tabell A.

Tabell A - Korresponderende instrumentbrett med implantatsystem

Produktkode Implantatsystem

CH-I-ZYG Straumann zygomatisk implantatsystem

-ZYG-1 Southern Implants zygomatisk implantatsystem

I-HEX-EG Eksterne Hex- og PROVATA® implantatsystemer

I-IT-EG Internt oktagonalt implantatsystem (IT)

I-TRI-NEX-EG TRI-NEX® Implantatsystem

I-DC-EG Dypt konisk implantatsystem

I-INT-HEX-EG Innvendig sekskantet implantatsystem (M-serien)

I-MAX-EG MAX-implantater, inkludert TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG INVERTA® dyp konisk og INVERTA® utvendige sekskant-implantater
I-SP-EG Implantatsystem med én plattform (SP1)

I-SP-GS1-EG Implantatsystem med én plattform (SP1)

I-SP-GS2-EG Implantatsystem med én plattform (SP1)

I-PROS-EG Passer til alle Southern Implant-systemer

I-PROS-MINI Passer til alle Southern Implant-systemer

Kliniske fordeler
Gjennom denne prosedyren kan pasienter forvente a fa erstattet manglende tenner og/eller krone restaurert.

Oppbevaring, rengjgring og sterilisering

Begrensninger for gjenbrukbare artikler

Det er ikke mulig & angi en direkte verdi for gjenbruksinstrumenter. Hyppig behandling kan ha mindre innvirkning pa
instrumentene. Instrumenter kan gjenbrukes mange ganger hvis de behandles med forsiktighet og evalueres etter
hver bruk, slik slitasje og skader forarsaket av bruk vanligvis definerer et produkts levetid. Oppretthold en sjekkliste for
disse instrumentene der du registrerer antall ganger de er brukt.

Far instrumentet reprosesseres, bar det inspiseres og testes grundig for & fastsla om det er egnet for gjenbruk.

o

MERK: Under bruk skal bor og instrumenter handteres med en steril pinsett for & minimere kontaminering av
instrumentbrettet og risikoen for skade pa sterile operasjonshansker.

Inneslutning
Fjern alle synlige rester etter bruk (bein, blod eller vev) ved & dyppe instrumentet i kaldt vann s& snart det er praktisk
mulig (terket jord kan veere vanskelig & fierne).

Rengjaring far bruk

Demonter instrumentene fra handstykkene og alle tilkoblingsdeler fra instrumentene for & fierne jord fra blokkerte
omrader. Fjern PEEK-bits fra plasseringsverktgyene. Skyll med lunkent vann i 3 minutter og fiern hardnet smuss med
en myk nylonbgrste. Unnga mekanisk skade under rengjgaring.
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Manuell eller automatisk rengjaring
Klargjgr et ultralydbad med egnet rengjgringsmiddel (f.eks. Steritech instrumentrengjgringsmiddel - 5 % fortynning),
soniker i 20 minutter (alternative metoder kan brukes hvis sluttbrukeren har godkjent dem). Skyll med renset/sterilt vann.

MERK: Fglg alltid produsentens bruksanvisning for rengjgrings- og desinfeksjonsmidler.
Legg enhetene i en termodesinfektor. Kjar rengjarings- og desinfeksjonssyklusen, etterfulgt av tarkesyklusen.

Tarking
Tark instrumentene bade innvendig og utvendig med filtrert trykkluft eller lofrie engangskluter. Pakk instrumentene sa
raskt som mulig etter fjerning i oppbevaringsbeholderen. Hvis ytterligere tarking er nadvendig, terk pa et rent sted.

Inspeksjon
Gjar en visuell inspeksjon av varene for & se etter skader pa instrumentene.

Emballasje

Bruk riktig emballasjemateriale som angitt for dampsterilisering for a sikre at steriliteten opprettholdes. Dobbel
emballasje anbefales. Enhetene kan settes sammen og legges i instrumentbrettene etter behov, etter at de er
rengjort, desinfisert og undersgkt ved behov. Instrumentbrettene kan pakkes dobbelt eller legges i sterile poser.

Sterilisering
Southern Implants® anbefaler en av falgende prosedyrer for & sterilisere restaureringen far bruk:
1. prevakuumsteriliseringsmetode: dampsteriliser distansene ved 132 °C (270 °F) og 180-220 kPa i 4 minutter.
Tark 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 tilbehgar til sterilisatoren er
godkjent av FDA for den tiltenkte steriliseringssyklusen.

Lagring
Oppretthold emballasjens integritet for & sikre sterilitet under lagring. Emballasjen bar veere helt tarr far oppbevaring
for & unnga korrosjon og nedbrytning av skjeerekanter.

Kontraindikasjoner
Kontraindikasjonene for dette systemet er ikke ulike de som gjelder for tannimplantatbehandling. Kontraindikasjoner
for implantatbehandling inkluderer
- pasienter som er medisinsk uegnet for oralkirurgiske inngrep.
- pasienter der det ikke er mulig & sette inn et tilstrekkelig antall implantater som begrenser protesens
funksjonelle statte.
- pasienter under 18 ar.
- pasienter med darlig benkvalitet.
- pasienter med blodsykdommer.
- pasienter med infeksjon pa implantatstedet.
- pasienter med nedsatt vaskulaer funksjon
- pasienter med ukontrollert diabetes
- pasienter med narkotika- eller alkoholmisbruk.
- pasienter som gjennomgar kronisk hgydose steroidbehandling.
- pasienter som far antikoagulasjonsbehandling
- pasienter med metabolske bensykdommer
- pasienter som gjennomgar strélebehandling.
- pasienter med allergi eller overfglsomhet overfor rent titan, titanlegering (Ti6Al4V), gull, palladium eller
iridium.
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Advarsler og forsiktighetsregler
DISSE INSTRUKSJONENE ER IKKE MENT SOM EN ERSTATTNING FOR TILSTREKKELIG OPPLARING.
- For sikker og effektiv bruk av tannimplantater anbefales det sterkt at spesialisert oppleering gjennomfares,
inkludert praktisk oppleering for a lzere riktig teknikk, biomekaniske krav og radiografiske evalueringer.
- Produktene skal sikres mot aspirasjon nar de handteres intraoralt. Aspirasjon av produkter kan fgre til
infeksjon eller uplanlagt fysisk skade.

Ansvaret for riktig pasientutvelgelse, tilstrekkelig opplaering, erfaring med plassering av implantater og a gi
hensiktsmessig informasjon for informert samtykke ligger hos behandleren. Feil teknikk kan fgre til implantatsvikt,
skade pa nerver/kar og/eller tap av stgtteben. Implantatsvikt gker nar implantater plasseres i bestralt ben, da
stralebehandling kan resultere i progressiv fibrose av kar og blgtvev, noe som ferer til redusert helbredelsesevne.

Det er viktig & veere oppmerksom og unnga skade pa vitale strukturer som nerver, arer og arterier. Skader pa vitale
anatomiske strukturer kan forarsake alvorlige komplikasjoner som gyeskader, nerveskader og overdreven blgdning.
Det er viktig & beskytte den infraorbitale nerven. Unnlatelse av & identifisere faktiske malinger i forhold til radiografiske
data kan fgre til komplikasjoner.

Nye og erfarne implantatbrukere bgr trene far de bruker et nytt system eller praver & utfgre en ny behandlingsmetode.
Veer spesielt forsiktig ved behandling av pasienter som har lokale eller systemiske faktorer som kan pavirke tilhelingen
av ben og blgtvev (f.eks. darlig munnhygiene, ukontrollert diabetes, steroidbehandling, rgykere, infeksjon i
neerliggende ben og pasienter som har fatt orofacial stralebehandling).

Grundig screening av potensielle implantatkandidater ma utfares, inkludert:

- en omfattende medisinsk og tannlege historikk.

- visuell og radiologisk inspeksjon for & bestemme tilstrekkelige beindimensjoner, anatomiske landemerker,
okklusale forhold og periodontal helse.

- bruksisme og ugunstige kjeveforhold ma tas i betraktning.

- riktig preoperativ planlegging med en god teamtilneerming mellom godt trente kirurger, restaurerende
tannleger og laboratorieteknikere er avgjgrende for vellykket implantatbehandling.

- minimering av traumer til vertsvevet gker potensialet for vellykket osseointegrasjon.

- elektrokirurgi bar ikke forsgkes rundt metallimplantater da de er ledende.

Det er pakrevd & varsle produsenten av enheten hvis den ikke fungerer som planlagt.
sicomplaints@southernimplants.com er e-postadressen du skal bruke hvis du trenger & kontakte produsenten av
enheten om en ytelsesendring.

Bivirkninger

Bivirkningene ved bruk av systemet er ikke helt forskjellige fra bivirkningene ved tannimplantatbehandling. Mulige
bivirkninger ved implantatbehandling inkluderer

smerte

hevelse

fonetiske vansker

betennelse i tannkjgttet

Mindre vanlige, men mer vedvarende symptomer omfatter, men er ikke begrenset til:
- allergisk(e) reaksjon(er) pa implantatet og/eller distansematerialet
- brudd p& implantatet og/eller distansen
- at distanseskruen og/eller festeskruen har lgsnet
- infeksjon som krever revisjon av tannimplantatet
- nerveskade som resulterer i permanent svakhet, nummenhet eller smerte
- histologiske reaksjoner med mulig makrofag- og/eller fibroblastinvolvering
- dannelse av fettembolier
- lgsning av implantatet som krever ny operasjon
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perforering av kjevehulen
perforering av de labiale og linguale platene
beintap som kan fare til revisjon eller fierning av implantatet.

Forholdsregler: opprettholdelse av sterilitetsprotokoll
Implantatene pakkes pa falgende mate:

1.

4.

En ytteremballasje bestdende av en stiv, gjennomsiktig eske som fungerer som beskyttelse for
inneremballasjen.

Den indre pakningen bestar av en blisterpakning (klar plastformet blisterbunn med TYVEK "peel-back"-lokk).
Ett implantat er hengt opp i en titanring i et hult rar som er en del av den indre pakningen, slik at implantatet
aldri kommer i kontakt med plastrgret.

Informasjon om merking finnes bade pa utsiden av den stive esken og pa overflaten av peel-back-lokket.

Det ma utvises forsiktighet for & opprettholde steriliteten til implantatet ved riktig &pning av emballasjen og handtering
av implantatet.

1.

Apne implantatpakningen i det ikke-sterile feltet med ikke-sterile hansker og riv av adresseetiketten for & &pne
esken.

Fjern den indre blisterpakningen med ikke-sterile hansker. Ikke legg plastboksen eller blisterpakningens lokk
pa det sterile feltet. Innholdet i denne indre pakningen er sterilt.

Den forseglede blisterpakningen skal &pnes av en assistent (med ikke-sterile hansker): Fiern TYVEK-lokket
og slipp eller plasser den sterile tuben pa det sterile feltet, apne tubelokket og fest
implantatplasseringsverktayet pa implantatet og fiern det forsiktig fra den sterile tuben. Ikke ta pa det sterile
implantatet.

Andre sterile komponenter er pakket i en peel pouch eller blisterpakning med "peel-back"-lokk. Merkeinformasjonen er
plassert pd den nederste halvdelen av posen, inne i pakken eller pad overflaten av peel-back-lokket. Steriliteten er
sikret med mindre posen er skadet eller apnet. Ikke-sterile komponenter leveres rene, men ikke sterile i en peel pouch
eller blisterboks med peelback-lokk. Merkeinformasjonen er plassert pd den nederste halvdelen av posen eller pa
overflaten av peelback-lokket.

Melding om alvorlige hendelser
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret skal rapporteres til produsenten av utstyret og
den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Kontaktinformasjonen til produsenten av denne enheten for & rapportere en alvorlig hendelse er som fglger:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialer

Materialtype Radel R-5800 (lokk), Radel R-5000 (bunn og innsats),
silisium av medisinsk kvalitet (gjennomfgringsinnsatser)

Avhending

Avhending av enheten og dens emballasje; felg 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.
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MERK: Ovennevnte nettsted vil veaere tilgjengelig nar den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED)
lanseres.

Ansvarsfraskrivelse

Dette produktet, som er en del av Southern Implants® -produktserien, m& 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 falge av feil bruk dekkes ikke av Southern Implants®s ansvarspolicy. Veer
oppmerksom pa at enkelte Southern Implants® -produkter kanskje ikke er godkjent eller frigitt for salg i alle markeder.

Grunnleggende UDI
Produkt Grunnleggende UDI-nummer
Basic-UDI for instrumentbrett 6009544039118P

Relatert litteratur og kataloger

CAT-2004 - Produktkatalog for Tri-Nex® implantater
CAT-2005 - Produktkatalog for IT-implantater

CAT-2010 - Katalog over osseointegrerte implantater
CAT-2020 - Implantater med ekstern sekskant Produktkatalog
CAT-2042 - Produktkatalog for dype koniske implantater
CAT-2043 - Produktkatalog for innvendige sekskant-implantater
CAT-2060 - PROVATA® implantater Produktkatalog
CAT-2069 - INVERTA® implantater Produktkatalog

CAT-2070 - Produktkatalog for zygomatiske implantater
CAT-2093 - Produktkatalog for implantater pa én plattform

Symboler og advarsler

“ Cmg o g ® @ [REF [LOT| [MD| [

Produsent: CE-merking Reseptbelagt Sterilisert Ikke-steril Bruk etter Ikke Ma ikke Katalognummer Batchkode Medisinsk Autorisert

Southern enhet* ved hjelp av dato gjenbruk resteriliseres utstyr representant i

Implants® bestraling (mm-&4) Det europeiske
1 Albert Rd, P.O fellesskap

Box 605 IRENE, D
O S
Ser-Afrika. & M R A
||

Tel: +27 12 667
1046

Autorisert Produksjonsdato Magnetisk Sikker ved Enkelt sterilt barrieresystem Enkelt sterilt Se Forsiktighet Holdes borte Ma ikke brukes
representant resonans magnetisk med beskyttende barrieresystem bruksanvisningen fra sollys hvis pakken er
for Sveits betinget resonans emballasje inni skadet

* Reseptbelagt enhet: Bare Rx. Forsiktighet: Faderal lov begrenser denne enheten til salg av eller etter ordre fra en autorisert lege eller tannlege.

Alle rettigheter forbeholdt. Southern Implants®, logotypen Southern Implants® og alle andre varemerker som brukes i dette dokumentet er, hvis ikke annet er angitt eller fremgér av
sammenhengen i et bestemt tilfelle, varemerker for Southern Implants®. Produktbildene i dette dokumentet er kun for illustrasjonsform&l og representerer ikke ngdvendigvis produktet
ngyaktig i skala. Klinikeren har ansvaret for & se over symbolene som er trykt p4 emballasjen til det aktuelle produktet.
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Popis

.Pristrojova podlozka“ je opakovane pouzitefna pevna nadoba alebo organizaéna podlozka uréena na pouzitie v
zdravotnickych zariadeniach na ucely usporiadania, uloZenia a prepravy opakovane pouzitefnych zdravotnickych
pomécok na sterilizaciu. Sklada sa z viacerych &asti, navrhnutych tak, aby sa dali integrovat’ do jednej jednotky, ktora
obsahuje a chrani vnutorné komponenty poc¢as parnej sterilizacie. Kazda podloZka sa sklada z dvoch komponentov:
zakladnej podlozky a veka, pricom niektoré podlozky obsahuju tretiu ast — internd individualizovanu vliozku. Dno
podlozky a veko su perforované pre sterilizaciu parou, pricom vilozka umozriuje pare prenikat cez reten¢né hrdla
(priechodky), ktoré su vyrobené zo silikonu. Vnatorna vlozka a zakladfia maju schopnost drzat' individualizované kusy
a prislusenstvo, ktoré zahffha zubarske nastroje, vitacky a racne/kluce.

Veko je vyrobené z Radel R-5800 a je ténované do priehladnej modrej alebo Sedej. Zakladna a vlozka su vyrobené z
Radel R-5000 a su bielej/svetlosivej farby. Material Radel je polymérova Zivica. Zakladna a vlozka su navrstvené
vrstvami lekarskeho silikdnu na umiestnenie a uchytenie réznych nastrojov a pristrojov.

Zamyslané pouzitie

Pristrojové podlozky sa pouzivaju na uchytenie dentalnych nastrojov a pristrojov na mieste pocdas prepravy,
sterilizacie parou a skladovania. Pristrojové podloZzky su opakovane pouzitelné zariadenia. Pristrojové podlozky su
zdravotnicke pomdocky.

Indikacie na pouzitie
Pristrojova podlozka Southern Implants je uréena na uloZenie réznych zubnych chirurgickych vitaciek a nastrojov na
usporiadanie, sterilizaciu parou a prenasanie nastrojov medzi jednotlivymi pouzitiami. Podlozka sa zabali do parou
sterilizovatelného obalu Cistého FDA a sterilizuje sa v sterilizatore FDA ocCisteného od FDA pocas jedného z
nasledujucich cyklov:

e Para pred vakuom — pri 132 °C po dobu 4 minat s 20 minatovym schnutim.

e Para pred vakuom — pri 135 °C po dobu 3 minat s 20 minatovym schnutim.
Podlozky nie su uréené na sterilizaciu neporéznych naplni. PoCas sterilizacie sa neodporuca stohovat podlozky.
Kompletné chirurgické podloZzky predstavuju najhorSie overené zataZenie kvéli poltu komponentov (Velké: 25
nastrojov; Stredné: 90 nastrojov; Malé: 47 nastrojov) a hmotnost (Velka: 752 gramov; Stredna: 672 gramov; Mala:
339 gramov). Spolo€nost Southern Implants (Pty) Ltd si neuplatfiuje Ziadne naroky na liumen pre pristrojové podloZky
Southern Implants.

:l;l)’(kgs):’v) Kod produktu Pocet pristrojov :Iér:g:)r:]c;:: Z;;Ieho
Velka CH-I-ZYG 19 752
26,8 x 14,7 x 5,5 cm -ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Strednéa I-TRI-NEX-EG 60 547
18,7 x13,5x5,5¢cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
Mala I-SP-GS1-EG 47 339
14,8 x9,5x5,5¢cm I-SP-GS2-EG 47 339
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147
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Zamyslany pouzivatel
Maxilofacialni chirurgovia, videobecni zubari, ortodontisti, parodontolégovia, protetolégovia a ini vhodne vySkoleni a
skuseni pouzivatelia implantatov.

Zamyslané prostredie
Zariadenia su ur€ené na pouzitie v klinickom prostredi, ako je opera¢na sala alebo ambulancia zubného lekara.

ZamysSlana populacia pacientov

Toto zariadenie sa pouziva pri obnove zubov Ciasto¢ne alebo Uplne bezzubych pacientov v hornej alebo dolnej
Celusti. Vyplne mézu pozostavat’ z jednotlivych zubov, Ciastonych alebo Uplnych mostikov a mézu byt fixné alebo
snimatelné.

Informécie o kompatibilite
Implantaty Southern Implants by sa mali obnovovat komponentmi Southern Implants. V sortimente spolo¢nosti
Southern Implants je 11 implantaénych systémov. Kod implantatu a typ pripojenia je mozné identifikovat podfa

Specifickych skratiek v kddoch produktov. Identifikatory rozsahu su zhrnuté v Tabulke A.

Tabulka A — Zodpovedajlca pristrojova podlozka s implantaénym systémom

Koéd produktu Implantacny systém

CH-I-ZYG Implantacny systém Straumann Zygomatic

1-ZYG-1 Zygomaticky implantacny systém Southern Implants
I-HEX-EG Externé Sesthranné implanta¢né systémy a PROVATA®
I-IT-EG Interny osemuholnikovy (IT) implantacny systém
I-TRI-NEX-EG Implantaény systém TRI-NEX®

I-DC-EG Hlboky kuzelovity implantacny systém

I-INT-HEX-EG Interny Sesthranny implantaény systém (Séria M)

I-MAX-EG Implantaty MAX vratane TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG Hiboké kuzelové implantaty INVERTA® a vonkajsie Sesthranné implantaty INVERTA®
I-SP-EG Implantaény systém s jednou platformou (SP1).

I-SP-GS1-EG Implantaény systém s jednou platformou (SP1).

I-SP-GS2-EG Implantaény systém s jednou platformou (SP1).

I-PROS-EG Pouzitelné pre vSetky systémy Southern Implant

I-PROS-MINI Pouzitelné pre vSetky systémy Southern Implant

Klinické prinosy
Prostrednictvom tohto postupu mdézu pacienti oCakavat, Zze im budu nahradené chybajuce zuby a/alebo obnovené
korunky.

Skladovanie, Cistenie a sterilizacia

Obmedzenia na opakovane pouzitel'né polozky

Pre opakovane pouzitelné nastroje nemozno uviest priamu hodnotu. Casté pouzivanie méze mat maly vplyv na
nastroje. Zivotnost produktu je zvy&ajne uréena opotrebenim a poskodenim podas pouZivania, takZe ak sa o nastroje
spravne starate a su po kazdom pouziti skontrolované, mozno ich mnohokrat opakovane pouzit. Udrzujte kontrolny
zoznam pre tieto nastroje, v ktorom budete zaznamenavat pocet pouZiti.

Pred opakovanych pouzitim zariadenia by sa toto zariadenie malo dékladne skontrolovat a otestovat, €i je vhodné na
opatovné pouzitie.

POZNAMKA: Pogas pouzivania manipulujte s vrtdkmi a nastrojmi steriinymi pinzetami, aby ste minimalizovali
kontaminaciu podnosu s nastrojmi a riziko poSkodenia sterilnych chirurgickych rukavic.

Zadrziavanie
Hned, ako to bude prakticky mozné, odstrarite vSetky viditelné zvySky po pouziti (kost, krv alebo tkanivo) ponorenim
nastroja do studenej vody (zaschnuta Spina sa moze tazko odstranit).
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Preddistenie

Demontujte nastroje z nasadcov a vSetky spojovacie Casti nastrojov, aby ste odistili nelistoty z upchatych oblasti.
Odstrante bity PEEK z nastrojov na umiestnenie. Oplachujte vlaznou vodou po dobu 3 minat a odstrante stvrdnuté
necistoty makkou nylonovou kefou. Zabrarite mechanickému poskodeniu pocas Cistenia.

Manualne cistenie alebo automatické Cistenie
Pripravte ultrazvukovy kupel s vhodnym ¢istiacim prostriedkom (t.j. Cisti€ nastrojov Steritech - 5% riedenie), sonikujte
20 minat (mozno pouzit aj alternativne metddy, ak ich overi kone¢ny uzivatel). Oplachnite Cistou/sterilnou vodou.

POZNAMKA: Vzdy sa riadte navodom na pouzitie vyrobcov gistiacich a dezinfekénych prostriedkov.
Vlozte zariadenia do termodezinfektora. Spustite cyklus Cistenia a dezinfekcie, po ktorom nasleduje cyklus susenia.

Susenie

Nastroje osuste zvnutra aj zvonka filtrovanym stlacenym vzduchom alebo jednorazovymi utierkami, ktoré nepustaju
vlakna. Nastroje po vybrati ¢o najrychlejSie zabalte do skladovacej nadoby. Ak je potrebné dalSie susenie, vysuste na
Cistom mieste.

Kontrola
Vykonaijte vizualnu kontrolu poloziek, aby ste skontrolovali poSkodenie nastrojov.

Balenie

Pouzite spravny obalovy material, ako je uvedené pre sterilizaciu parou, aby ste zaistili zachovanie sterility. Odporuca
sa dvojité balenie. Ak je to vhodné, vycCistené, vydezinfikované a skontrolované pomdcky mozno zostavit a podla
potreby umiestnit do podnosov s nastrojmi. Podnosy na nastroje mézu byt dvojito zabalené alebo vloZené do
sterilizaCnych vrecusok.

Sterilizacia
Spoloénost Southern Implants® odporuc¢a na sterilizaciu nahrady pred pouzitim jeden z nasledujicich postupov:
1. metdda predvakuovej sterilizacie: opory sterilizujte parou pri 132°C (270°F) pri 180 - 220 kPa po dobu 4
minut. Suste aspon 20 minat v komore. Na sterilizaciu parou sa musi pouzit iba schvaleny obal alebo vrecko.
2. pre pouzivatelov v USA: metdda predvakuovej sterilizacie: zabalené, sterilizujte parou pri 135°C (275°F) pri
180 - 220 kPa po dobu 3 minut. Suste 20 minut v komore. Pouzite obal alebo vrecko, ktoré je vyCistené pre
uvedeny cyklus parnej sterilizacie.

POZNAMKA: Pouzivatelia v USA musia zabezpedit, aby sterilizator, obal alebo vrecko a vSetko prislusenstvo
sterilizatora boli schvalené FDA pre planovany sterilizaény cyklus.

Skladovanie
Udrzujte integritu balenia, aby ste zabezpecili sterilitu pri skladovani. Obal by mal byt pred uskladnenim Uplne suchy,
aby sa zabréanilo koro6zii a degradécii reznych hrén.

Kontraindikacie
Kontraindikacie tohto systému nie st nepodobné kontraindikaciam liecby zubnymi implantatmi. Kontraindikacie lieCby
implantatmi zahffaja:
- pacientov zdravotne nespdsobilych na oralne chirurgické zakroky.
- kde mbze byt umiestneny neadekvatny po€et implantatov obmedzujucich funkénu podporu protézy.
- pacientov mladSich ako 18 rokov.
- pacientov so zlou kvalitou kosti.
- pacientov s poruchami krvi.
- pritomnost infekcie v mieste implantatu.
- pacientov s vaskularnym poskodenim.
- pacientov s nekontrolovanym diabetom.
- pacientov so zavislostou od drog alebo alkoholu.
- pacientov podstupujucich chronicku lie€bu vysokymi davkami steroidov.
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- pacientov podstupujucich antikoagulac¢nu lieCbu.

- pacientov s metabolickym ochorenim kosti.

- pacientov podstupujucich radioterapiu.

- pacienti s alergiou alebo precitlivenostou na Cisty titan, zliatinu titdnu (Ti6Al4V), zlato, paladium alebo
iridium.

Upozornenia a preventivne opatrenia
TIETO POKYNY NIE SU URCENE AKO NAHRADA ADEKVATNEHO SKOLENIA.

- Pre bezpecné a efektivne pouzivanie zubnych implantatov sa dérazne odporic¢a absolvovat Specializované
Skolenie vratane praktického Skolenia na osvojenie si spravnej techniky, biomechanickych poziadaviek a
radiografickych hodnoteni.

- Produkty musia byt pri intraoralnej manipulacii zabezpe€ené proti vdychnutiu. Vdychnutie produktov méze
viest k infekcii alebo neplanovanému fyzickému zraneniu.

Zodpovednost za spravny vyber pacienta, adekvatne Skolenie, skusenosti s umiesthiovanim implantatov a
poskytovanie vhodnych informacii pre informovany suhlas spocCiva na lekarovi. Nespravna technika méze viest k
zlyhaniu implantatu, poskodeniu nervov/ciev a/alebo strate podpornej kosti. Zlyhanie implantatu sa zvysuje, ked su
implantaty umiestnené do oziarenej kosti, pretoze radioterapia méze viest k progresivnej fibréze ciev a makkych
tkaniv, €o vedie k znizeniu schopnosti hojenia.

Je délezité si uvedomit a vyhnut sa poSkodeniu zivotne ddlezitych Struktdr, ako su nervy, zily a tepny. Poranenia
zivotne délezitych anatomickych Struktir mézu spbsobit vazne komplikacie, ako je poranenie oka, poSkodenie nervov
a nadmerné krvacanie. Je nevyhnutné chranit infraorbitalny nerv. Neschopnost identifikovat skuto€né merania vo
vztahu k radiografickym udajom méze viest ku komplikaciam.

Novi a skuseni pouzivatelia implantatov by si mali pred pouzitim nového systému alebo pred pokusom o novu
lieCebnu metédu zaskolit. Budte zvlast opatrny pri lie€be pacientov, ktori maju lokélne alebo systémové faktory, ktoré
by mohli ovplyvnit hojenie kosti a makkych tkaniv (t. j. zla Ustna hygiena, nekontrolovany diabetes, su na lieCbe
steroidmi, fajciari, infekcia v blizkej kosti a pacienti, ktori podstupili orofacialnu radioterapiu).

Musi sa vykonat dékladny skrining potencialnych kandidatov na implantaty vratane:

- komplexnej lekarskej a zubnej anamnézy.

- vizualnej a radiologickej kontroly na urCenie primeranych rozmerov kosti, anatomickych orientaénych bodov,
okluzalnych stavov a zdravia parodontu

- treba brat do uvahy bruxizmus a nepriaznivé vztahy ¢elusti.

- pre uspeSnu implantaciu je nevyhnutné spravne predoperaéné planovanie s dobrym timovym pristupom
medzi dobre vyskolenymi chirurgmi, zubnymi lekarmi a laboratérnymi technikmi.

- minimalizdcia traumy hostitelského tkaniva zvySuje potencial UspesSnej osseointegracie.

- elektrochirurgia by sa nemala robit okolo kovovych implantatov, pretoze su vodivé.

Ak zariadenie nefunguje tak, ako ma, je potrebné to oznamit’ vyrobcovi zariadenia. Kontaktné informacie pre vyrobcu
tohto zariadenia, ktorému sa m6ze nahlasit zmena vykonu, su: sicomplaints@southernimplants.com.

VedlajsSie uéinky
Vedlajsie ucinky pouzivania systému nie su nepodobné vedlajSim ucinkom lieCby zubnymi implantatmi. Mozné
vedlajsie ucinky lie¢by implantatmi zahffaju:

- bolest

- opuch

- fonetické tazkosti

- zapal dasien

Menej Casté, ale trvalejSie priznaky zahffiaju, ale nie su obmedzené na:
- alergicka reakcia (reakcie) na implantat a/alebo oporného material
- zlomenie implantatu a/alebo opory
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- uvolnenie opornej skrutky a/alebo pridrznej skrutky

- infekcia vyZadujuca reviziu zubného implantatu

- poskodenie nervov, ktoré ma za nasledok trvalu slabost, necitlivost alebo bolest’

- histologické odpovede s moznym postihnutim makrofagov a/alebo fibroblastov

- tvorba tukovych embdlii

- uvolnenie implantatu vyzadujuce reviznu operaciu

- perforacia maxilarneho sinusu

- perforacia labialnych a lingvalnych platniciek

- Ubytok kostnej hmoty, ktory méze mat za nasledok reviziu alebo odstranenie implantatu.

Preventivne opatrenie: dodrziavanie protokolu sterility
Implantaty su balené nasledovne:
1. VonkajSie balenie pozostavajuce z pevnej, priehladnej Skatule, ktora sluzi ako ochrana vnutorného balenia.
2. Vnuatorné balenie pozostavajlce z blistrového balenia (priehfadna plastova zakladha blistra s odlepovacim
vekom TYVEK).
3. Vo vnatornom baleni sa nachddza duta trubica, ktord obsahuje jeden implantat zaveseny na titanovom
kruzku, €o zaistuje, Ze sa implantat nikdy nedotkne vnutra plastovej trubice.
4. Informacie o oznaleni su umiestnené na povrchu odlepovacieho veka a na vonkajsej strane pevnej Skatule.

Je potrebné dbat na zachovanie sterility implantatu spravnym otvaranim obalu a manipulaciou s implantatom.

1. Otvorte obal implantatu v nesterilnom poli, pomocou nesterilnych rukavic roztrhnite adresny Sstitok, aby ste
otvorili $katufu.

2. Pomocou nesterilnych rukavic vyberte vnatorné blistrové balenie. Neumiestiiujte plastovu Skatulu alebo veko
blistrového balenia na sterilné pole. Obsah tohto vnatorného balenia je sterilny.

3. Uzavrety blister ma otvorit asistent (s nesterilnymi rukavicami): odstrante veko TYVEK a pustite alebo
umiestnite sterilnu trubicu do sterilného pola, otvorte uzéver trubice a pripevnite nastroj na umiestnenie
implantatu na implantat a opatrne ho vyberte zo sterilnej trubice. Nedotykajte sa sterilného implantatu.

Ostatné sterilné komponenty si balené v odlupovacom vrecku alebo blistri s odlepovacim vekom. Informécie na
oznaceni su umiestnené na spodnej polovici vrecka, vo vnutri balenia alebo na povrchu odlepovacieho veka. Sterilita
je zaru€ena, pokial sa vrecko neposkodi alebo neotvori. Nesterilné komponenty sa dodavaju disté, ale nie sterilné v
odlupovacom vrecku alebo blistri s odlepovacim vekom. Informacie na oznageni s umiestnené na spodnej polovici
vrecka alebo na povrchu odlepovacieho veka.

Upozornenie tykajuce sa vaznych incidentov
Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti so zariadenim, sa musi nahlasit vyrobcovi zariadenia a
prislusnému organu v ¢lenskom State, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Kontaktné informéacie na vyrobcu tohto zariadenia, ktorému mdZete nahlasit vazny incident, su nasledovné:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialy
Typ materialu Radel R-5800 (veko), Radel R-5000 (zakladria a vlozka), silikdn lekarskej kvality (vlozky priechodiek)

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 dostatocné mnozstvo OOPP.

Suhrn bezpecénosti a klinického vykonu (SSCP)

V sulade s poziadavkami eurépskeho nariadenia o zdravotnickych poméckach (MDR; EU2017/745) je k dispozicii
suhrn bezpec€nosti a klinického vykonu (SSCP) na precitanie s ohfadom na produktové rady spolo¢nosti Southern
Implants®.
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NAVOD NA POUZITIE: Pristrojovéa podlozka Southern Implants®

Prislusny SSCP je dostupny na stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

POZNAMKA: Vy33ie uvedena webova stranka bude k dispozicii po spusteni Eurdpskej databazy zdravotnickych
pomdcok (EUDAMED).

Zrieknutie sa zodpovednosti

Tento produkt je sucastou produktovej rady spolo¢nosti Southern Implants® a mal by sa pouzivat iba s prislusnymi
originalnymi produktmi a podla odporucani uvedenych v jednotlivych katalégoch produktov. Pouzivatel tohto produktu
si musi prestudovat vyvoj produktovej rady spolo¢nosti Southern Implants® a prevziat pIni zodpovednost za spravne
indikacie a pouzitie tohto produktu. Spolo¢nost Southern Implants® neprebera zodpovednost za Skody spdsobené
nespravnym pouzitim. Upozorfiujeme, Zze niektoré produkty spolo¢nosti Southern Implants® nemusia byt schvalené
alebo uvolnené na predaj na vSetkych trhoch.

Zakladné UDI
Produkt Zakladné cislo UDI

Zakladné UDI pre pristrojové podlozky 6009544039118P

Slvisiaca literatira a katalogy

CAT-2004 - Katalég produktov implantatov Tri-Nex®

CAT-2005 - Katal6g produktov IT implantatov

CAT-2010 - Katal6g osseointegrovanych zariadeni

CAT-2020 - Katalég produktov externych Sesthrannych implantatov
CAT-2042 - Katalég produktov hibokych kuzefovych implantatov
CAT-2043 - Katalég produktov internych Sesthrannych implantatov
CAT-2060 - Katalég produktov implantatov PROVATA®

CAT-2069 - Katalég produktov implantatov INVERTA®

CAT-2070 - Kataldg produktov zygomatickych implantatov
CAT-2093 - Katal6g produktov implantatov s jednou platformou

Symboly a upozornenia

“ C€ Ereni| g ® @ [REF [LOT] [MD| ==
2797

Vyrobca: Southern oznacenie CE Zariadenie Sterilizované Nesterilné Spotrebujte NepouZivajte Nesterilizujte Katalégové Kod Sarze Lekarska Autorizovany
Implants® na predpis* pomocou do datumu opakovane opakovane Cislo pomdcka zastupca v
1 Albert Rd, P.O oziarenia (mme-rr) Eurépskom
Box 605 IRENE, spolocenstve
0062, |
Juzna Afrika. )
Tel: +27 12 667 A M R ‘7 | "\‘“
1046 _~
|
Autorizovany Datum Podmienena Bezpecna Jednoduchy sterilny bariérovy Jednoduchy Preditajte si Pozor Chrarite pred Nepouzivajte, ak
zastupca pre vyroby magneticka magneticka systém s ochrannym obalom sterilny navod na sine¢nym je obal
Svajciarsko rezonancia rezonancia vo vnutri bariérovy pouzitie Ziarenim poskodeny
systém

* Zariadenie na predpis: Iba Rx. Vystraha: Federalny zakon obmedzuje predaj tohto zariadenia na licencovaného lekara alebo zubéara alebo na jeho objednavku.

V8etky prava vyhradené. Southern Implants®, logotyp Southern Implants® a vSetky ostatné ochranné znamky pouZité v tomto dokumente s, 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 ilustratné ugely a nemusia nevyhnutne
predstavovat produkt presne v mierke. Je zodpovednostou lekara skontrolovat’ symboly, ktoré sa objavuji na obale pouzivaného produktu.
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KULLANMA TALIMATI: Southern Implants® Alet Tepsisi

Aciklama

“Alet tepsisi” cihazi, yeniden kullanilabilir tibbi cihazlarin dizenlenmesi, muhafaza edilmesi ve sterilizasyon igin
tasinmasi amaciyla saglik merkezlerinde kullanilmak Uzere tasarlanmis yeniden kullanilabilir bir sert kap veya
dizenleme tepsisidir. Buharla sterilizasyon sirasinda i¢ bilesenleri kapsayan ve koruyan tek bir tnitede birlestiriimek
Uzere tasarlanmig birden fazla parcaya sahiptir. Her tepsi, tepsi tabani ve kapak olmak lzere iki bilesenden olusur;
bazi tepsilerde ayri bir i¢ tepsi seklinde Uglncu bir bilesen bulunabilir. Tepsi tabani ve kapak Uzerinde, buharla
sterilizasyon igin delikler bulunur. i tepsi, silikondan imal edilmis tutma soketlerinden (gromet) buharin gegcmesine izin
verir. Tepsi tabani ve ige takilan tepsi; dental araglar, frezler ve circir/anahtar dahil olmak Uzere ayri parca ve
aksesuarlarl tagsima kapasitesine sahiptir.

Kapak, Radel R-5800°'den Uretilmis olup agik mavi veya gri renklidir. Taban ve i¢ tepsi, Radel R-5000’den Uretilmis
olup beyaz/acgik gri renklidir. Radel materyali, polimer recginedir. Taban ve i¢ tepsiler, ¢esitli aletler ve cihazlari tagimak
ve muhafaza etmek igin tibbi silikon kaplama ile kaplanmistir.

Kullanim amaci
Alet tepsileri; tasima, buharl sterilizasyon ve saklama sirasinda dental ara¢ ve gerecleri bir arada tutmak igin
kullanilir. Alet tepsileri, yeniden kullanilabilir cihazlardir. Alet tepsileri, tibbi cihazlardir.

Kullanim endikasyonlari
Southern Implants Alet Tepsisi, iki kullanim arasinda aletleri dizenlemek, buharla sterilize etmek ve tasimak igin
cesitli dental cerrahi frezleri ve aracglarini muhafaza edecek sekilde tasarlanmistir. Tepsi, FDA onayli bir buharla
sterilize edilebilir sargiya sariimali ve asagidaki dongilerden biri kullanilarak FDA Onayli sterilizatoérde sterilize
edilmelidir:

e On vakum buhar - 4 dakika boyunca 132°C ve 20 dakika kurutma siiresi.

e On vakum buhari - 3 dakika boyunca 135°C ve 20 dakika kurutma siiresi.
Tepsiler, gdzeneksiz yuklerin sterilizasyonu ic¢in kullanilmaz. Tepsilerin sterilizasyon sirasinda istiflenmis olmamasi
onerilir. Komple Cerrahi Tepsiler, bilesen sayisi (Buyuk: 25 alet; Orta: 90 alet, Kiiguk: 47 alet) ve agirhk (Buyuk: 752
gram; Orta: 672 gram; Kuguk: 339 gram) bakimindan dogrulanmis en kétd durum yukinl temsil eder. Southern
Implants (Pty) Ltd sirketi, Iimenli aletler konusunda Southern Implants Alet Tepsileri igin herhangi bir iddiada
bulunmaz.

Boyut (Ux GxY) Uriin Kodu Alet Sayisi Dolu Tepsi Agirhgi (g)
Buyuk CH-1-Z2YG 19 752
26.8x14.7 x5.5¢cm I-ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Orta I-TRI-NEX-EG 60 547
18.7 x 13.5x5.5cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
Kiguk I-SP-GS1-EG 47 339
14.8x9.5x 5.5 cm I-SP-GS2-EG 47 339
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147

Hedef kullanici
Maksillofasiyal Cerrahlar, Genel Dis Hekimleri, Ortodontistler, Periodontistler, Protez Uzmanlari ve uygun sekilde
egitilmis ve deneyimli diger implant kullanicilari.
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KULLANMA TALIMATI: Southern Implants® Alet Tepsisi

Hedeflenen ortam
Cihazlarin ameliyathane veya Dis hekimi muayenehaneleri gibi klinik ortamlarda kullaniimasi amaglanmistir.

Hedeflenen hasta populasyonu
Bu cihaz, Ust veya alt gcenede kismen veya tamamen digsiz hastalarin dis restorasyonunda kullanilir. Restorasyonlar
tek dislerden, kismi veya tam koprulerden olusabilir ve sabit veya ¢ikarilabilir olabilir.

Uyumluluk bilgileri

Southern Implants markali implantlarin onarimi Southern Implants bilesenleriyle yapiimalidir. Southern Implants'in
riin yelpazesinde 11 implant sistemi bulunmaktadir. implant kodu ve baglanti tipi, Griin kodlarindaki spesifik
kisaltmalarla tanimlanabilir. Uriin tanimlayicilar Tablo A'da ézetlenmistir.

Tablo A — implant sistemine sahip ilgili alet tepsileri

Uriin Kodu implant Sistemi

CH-I-ZYG Straumann Zigomatik Implant Sistemi

-ZYG-1 Southern Implants Zigomatik implant Sistemi

I-HEX-EG Eksternal Heks ve PROVATA® implant Sistemleri

I-IT-EG internal Oktagon (IT) implant Sistemi

I-TRI-NEX-EG TRI-NEX® implant Sistemi

I-DC-EG Derin Konik Implant Sistemi

I-INT-HEX-EG internal (M-Serisi) Heks implant Sistemi

I-MAX-EG TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT® dahil MAX implantlari
I-IV-EG INVERTA® Derin Konik ve INVERTA® Eksternal Heks implantlar
I-SP-EG Tek Platform (SP1) implant Sistemi

I-SP-GS1-EG Tek Platform (SP1) implant Sistemi

I-SP-GS2-EG Tek Platform (SP1) implant Sistemi

I-PROS-EG Tiim Southern implant sistemleri igin uygundur
I-PROS-MINI Tium Southern implant sistemleri igin uygundur

Klinik faydalar
Bu prosedir sayesinde hastalar, eksik diglerinin degistiriimesi ve/veya kronlarin restore edilmesi yoniinde fayda
saglayabilirler

Saklama, temizlik ve sterilizasyon

Tekrar kullanilabilir pargalarla ilgili sinirlamalar

Tekrar kullanilabilir aletler icin dogrudan bir deger verilememektedir. Sik islemden gecirmenin aletler tUzerindeki etkisi
fazla degildir. Uriin dmrii genellikle kullanim sirasindaki aginma ve hasara gére belirlenir, bu nedenle her kullanimdan
sonra uygun sekilde bakimi yapilan ve incelenen aletler pek ¢ok kez tekrar kullanilabilir. Bu aletler igin kullanim
sayisini kaydettiginiz bir kontrol listesi tutun.

Cihazi yeniden islemden gecirmeden 6nce, bu bilesenlerin tekrar kullanim i¢in uygunluk durumlari kapsamli bir sekilde
incelenmeli ve test edilmelidir.

NOT: alet tepsisinin kontaminasyonunu ve steril cerrahi eldivenlerin zarar gérme riskini en aza indirmek i¢in kullanim
sirasinda frezleri ve aletleri steril cimbizlarla tutun.

Muhafaza
Kullanimdan sonra, mimkin olan en kisa slrede, aleti soguk suya daldirarak tim goérundr kalintilari (kemik, kan veya
doku) temizleyin (kurumus topragin ¢ikarilmasi zor olabilir).

On temizlik

Tikall alanlardaki topragi temizlemek icin aletleri el pargalarindan ve tim baglanti pargalarindan soékin. Yerlestirme
aletlerinden PEEK uglarini ¢ikarin. llik suda 3 dakika yikayin ve sertlesmis kalintilari yumusak bir naylon fircayla
temizleyin. Temizlik sirasinda mekanik hasardan kaginin.
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KULLANMA TALIMATI: Southern Implants® Alet Tepsisi

Manuel temizlik veya otomatik temizlik

Uygun bir deterjanla (6r. Steritech alet temizleyici - %5 seyreltme) ultrasonik bir banyo hazirlayin, 20 dakika
sonikasyon yapin (son kullanici tarafindan kanitlanmasi halinde alternatif yontemler kullanilabilir). Saflastiriimis/steril
su ile durulayin.

NOT: her zaman temizlik maddelerinin ve dezenfektan Ureticilerinin kullanma talimatlarina uyun.

Cihazlarn bir termal dezenfektorin igine yukleyin. Temizleme ve dezenfeksiyon dongusinid ve ardindan kurutma
doéngusudna galigtirin.

Kurutma

Aletlerin icini ve disini filtrelenmis basingli hava ile veya tek kullanimlik hav birakmayan bezlerle kurulayin. Aletleri
cikardiktan sonra mimkuln oldugunca hizli bir sekilde saklama kabina yerlestirin. Aletlerin biraz daha kurutulmasi
gerekiyorsa, temiz bir yerde kurutun.

inceleme
Aletlerde herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol etmek i¢in pargalari gozle inceleyin.

Ambalajlama

Sterilitenin saglandigindan emin olmak i¢in buharli sterilizasyon icin belirtilen dogru ambalajlama materyalini kullanin.
Cift ambalaj 6nerilmektedir. Uygun oldugu durumlarda, temizlenmis, dezenfekte edilmis ve kontrol edilmis cihazlar
monte edilebilir ve uygun sekilde alet tepsilerine yerlestirilebilir. Alet tepsileri iki kat sarilabilir veya sterilizasyon
torbalarina koyulabilir.

Sterilizasyon
Southern Implants®, aletleri kullanmadan énce sterilize etmek igin asadidaki prosediirlerden birini 6nermektedir:

1. 6n vakumlu sterilizasyon ydntemi: 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: sarili bir sekilde, 135°C'de (275°F) 180 - 220
kPa'da 3 dakika boyunca buharla sterilize edin. Haznede 20 dakika kurutun. Belirtilen buharli sterilizasyon
déngusu igin onaylanmis bir sargi veya poset kullanin.

NOT: ABD’deki kullanicilar, hedeflenen sterilizasyon déngustui igin sterilizatériin, sargi veya posetin ve tim sterilizator
aksesuarlarinin FDA onayli olmasini saglamalidir.

Saklama
Saklama sirasinda steriliteyi saglamak igin ambalaj butlinligini koruyun. Keskin kenarlarin korozyona ugramasini ve
bozulmasini dnlemek icin ambalaj, saklama isleminden 6énce tamamen kuru olmalidir.

Kontraendikasyonlar
Bu sisteme ait kontrendikasyonlar, dental implant tedavisinin kontrendikasyonlarindan farkli degildir. implant
tedavisine iligkin kontrendikasyonlar sunlardir:
- oral cerrahi prosediirler i¢in tibbi olarak uygun olmayan hastalar.
- protezin fonksiyonel destegini sinirlayan yeterli sayida implantin yerlestirilemedigi durumlarda.
- 18 yasindan klguUk hastalar.
- kemik kalitesi duslk hastalar.
- kan hastaliklari olan hastalar.
- implant bélgesinde enfeksiyon varligr.
- vaskdiler bozuklugu olan hastalar.
- kontrol altina alinmamig diyabet hastalari.
- uyusturucu veya alkol bagimlihgi olan hastalar.
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- kronik yiiksek doz steroid tedavisi goéren hastalar.

- antikoagulan tedavisi géren hastalar.

- metabolik kemik hastaligi olan hastalar.

- radyoterapi tedavisi goren hastalar.

- saf titanyum, titanyum alasimi (Ti6AI4V), altin, paladyum veya iridyum alerjisi veya asiri duyarliigi olan
hastalar.

Uyarilar ve énlemler
BU TALIMATLAR YETERLI EGITIMIN YERINiI TUTMAZ.

- Dis implantlarinin givenli ve etkin kullanimi i¢in, uygun teknigi, biyomekanik gereklilikleri ve radyografik
degerlendirmelerin 6grenilmesine yénelik uygulamali egitim de dahil olmak Uzere 6zel editim alinmasi siddetle
tavsiye edilmektedir.

- Urdnler intraoral olarak kullanildiginda solumaya karsi emniyete alinmalidir. Urlinlerin solunmasi enfeksiyona
veya planlanmayan fiziksel yaralanmaya yol acabilir.

Uygun hasta segimi, yeterli egitim, implant yerlestirme tecriibesi ve bilgilendiriimis onama iligkin bilgilerin verilmesine
iliskin sorumluluk hekime aittir. Hatali teknik implantin basarisizlijina, sinirlerin/damarlarin tahribatina ve/veya
destekleyen kemigin kaybina yol agabilir. Radyoterapi damarlarda ve yumusak dokuda progresif fibrozise yol agarak
iyilesme kapasitesinin dlismesine neden olabileceginden, implantlar isinlanmis kemige yerlestirildiginde implant
basarisizligi artar.

Sinir, damar ve arter gibi hayati 6nem tasiyan yapilarin farkinda olunmasi ve tahrip olmalarinin énlenmesi énemli bir
husustur. Hayati 6neme sahip anatomik yapilarda meydana gelen yaralanmalar g6z yaralanmasi, sinir hasari ve asiri
kanama gibi ciddi komplikasyonlara neden olabilir. infraorbital sinirin korunmasi gok dnemlidir. Radyografik verilere
gore gercek dlcuimlerin belirlenememesi komplikasyonlara yol acabilir.

Yeni ve tecribeli implant kullanicilari yeni bir sistemi kullanmadan énce veya yeni bir tedavi yontemi denemeden 6nce
egitim almahdir. Kemik ve yumusak dokunun iyilesmesini etkileyebilecek lokal veya sistemik faktorlere sahip
hastalarin tedavisine 6zen gdésterilmelidir (yani yetersiz agiz hijyeni olan, kontrol altina alinmamis diyabeti olan, steroid
tedavisi goren, sigara igen, yakin kemikte enfeksiyonu olan ve orofasiyal radyoterapi gérmus hastalar).

Muhtemel implant adaylarinin kapsamli taramasi agsagidakileri icerecek sekilde yapilmalidir:

- kapsamli bir tibbi ve dental dyku.

- ilgili kemik boyutlarini, anatomik isaretleri, oklizal kosullari ve periodontal sagligi belirlemeye yonelik gorsel
ve radyolojik inceleme.

- bruksizm ve olumsuz gene iligkileri dikkate alinmalidir.

- basarih bir implant tedavisi igin egitimli cerrahlar, restoratif dis hekimleri ve laboratuvar teknisyenleri arasinda
saglanacak saglikh bir ekip yaklasimi ile ameliyat dncesi uygun planlama esastir.

- konak dokudaki travmanin en aza indirilmesi, bagarili osseointegrasyon potansiyelini artirir.

- iletken olduklarindan metal implantlarin etrafinda elektro-cerrahi denenmemelidir.

Cihazin amaclandigi gibi galismamasi halinde, bu durum cihazin Ureticisine bildiriimelidir. Bir performans degisikliginin
bildirilecedi, bu cihazin dreticisinin iletisim bilgileri agsagidaki gibidir: sicomplaints@southernimplants.com.

Yan etkiler
Bu sistemin kullanimindan kaynaklanan yan etkiler, dental implant tedavisinin yan etkilerinden farkl degildir. implant
tedavisine iligkin olasi yan etkiler sunlardir:

- adgri

- sislik

- fonetik zorluklar

- diseti inflamasyonu
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KULLANMA TALIMATI: Southern Implants® Alet Tepsisi

Daha az gorilen ancak daha inatgi semptomlar asagidakileri icerir ancak bunlarla sinirli degildir:
- implant ve/veya abutment materyaline karsi alerjik reaksiyon(lar)
- implant ve/veya abutmentin kiriimasi
- abutment vidasinin ve/veya tespit vidasinin gevsemesi
- dental implantin revizyonunu gerektiren enfeksiyon
- kalici gugsuzlige yol agabilecek sinir hasari, uyusma veya agri
- muhtemelen makrofajlari ve/veya fibroblastlari iceren histolojik yanitlar
- yag embolisi olusumu
- revizyon ameliyati gerektiren implantin gevsemesi
- maksiller sinus perforasyonu
- labial ve lingual plaklarin perforasyonu
- muhtemelen revizyon veya ¢ekme ile sonuglanabilecek kemik kaybi.

Onlem: steriliteyi koruma protokolii
implantlar asagida belirtildigi gibi ambalajlanir:
1. ¢ ambalaji koruma islevi géren sert, seffaf bir kutudan olusan bir dis ambalaj.
2. ¢ ambalaj bir blister ambalajdan (TYVEK "arkasi soyulabilir" kapakl seffaf plastik formlu blister taban) olusur.
3. ¢ paketin iginde, titanyum bir halkaya asili bir implant igeren ici bos bir tiip bulunmaktadir, bu tip implantin
plastik tiptn icine asla temas etmemesini saglar.
4. Etiket bilgileri, arkasi soyulabilir kapagin ylzeyinin Gzerinde ve sert kutunun disinda yer almaktadir.

Ambalajin uygun sekilde acilip, implantin diizgin sekilde tasinmasi yoluyla implantin sterilliginin korunmasina 6zen
gOsterilmelidir.
1. implant paketini steril olmayan alanda, steril olmayan eldivenlerle agin, kutuyu agmak igin adres etiketini yirtin.
2. Steril olmayan eldivenlerle icteki blister paketini ¢ikarin. Plastik kutuyu veya blister paket kapagini steril alanin
Uzerine koymayin. Bu igteki paketin igindekiler sterildir.
3. Mduahdrld blisterin bir asistan tarafindan (steril olmayan eldivenlerle) aciimasi gerekir: TYVEK kapag! kaldirin
ve steril tipu steril alanin Uzerine birakin veya koyun, tipln kapagdini agin ve implant yerlestirme aletini
implanta takin ve steril tipten dikkatli bir sekilde ¢ikarin. Steril implanta dokunmayin.

Diger steril bilesenler bir soyma posetinde veya "arkasi soyulabilir" kapakl blister tabanda paketlenir. Etiket bilgileri
posetin alt yarisinda, paketin igcinde veya arkasi soyulabilir kapagin ytzeyinde yer almaktadir. Poset hasar gérmedikge
veya acllmadikca sterilite saglanir. Steril olmayan bilesenler temiz ancak steril olmayan bir soyma pogsetinde veya
arkas! soyulabilir kapakl blister tabanda tedarik edilir. Etiket bilgileri posetin alt yarisinda veya arkasi soyulabilir
kapadin yuzeyinde yer almaktadir.

Ciddi kazalarla ilgili bildirim
Cihazla iligkili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, cihazin Ureticisine ve kullanicinin ve/veya hastanin

yerlesik oldugu Uye devletteki yetkili makama bildiriimelidir.

Ciddi bir olayin bildirilecegi, bu cihazin ureticisinin iletisim bilgileri asagidaki gibidir: sicomplaints@southernimplants.com.

Materyaller

Materyal tipi Radel R-5800 (kapak), Radel R-5000 (taban ve i¢ tepsi),
Tibbi Silikon (Gromet ekler)

imha

Cihazin ve ambalajinin imhasi: farkli kontaminasyon seviyelerini dikkate alarak, yerel yonetmeliklere ve c¢evresel
gerekliliklere uyun. Kullanilmis maddeleri imha ederken, sivri frezlere ve aletlere dikkat edin. Her zaman yeterli kigisel
koruyucu ekipman (KKE) kullaniimahdir.

Givenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)
Avrupa Tibbi Cihaz Yoénetmeligi (MDR; EU2017/745) uyarinca, Southern Implants® Grtn serileri ile ilgili olarak bir
incelenmek tizere Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) mevcuttur.
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KULLANMA TALIMATI: Southern Implants® Alet Tepsisi

ilgili SSCP’ye https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinden erisilebilir.

NOT: Yukaridaki internet sitesi Avrupa Tibbi Cihaz Veri Tabani'nin (EUDAMED) faaliyete gecmesiyle birlikte
kullanima agilacaktir.

Sorumluluk reddi

Bu drin Southern Implants® (rlin yelpazesinin bir parcasidir ve sadece ilgili orijinal Uriinlerle ve her bir Grinin
katalogunda yer alan tavsiyelere gore kullaniimalidir. Bu Griiniin kullanicisi Southern Implants® (riin yelpazesinin
gelisimini incelemeli ve bu Uriinin dogru endikasyonlari ve kullanimi igin tim sorumlulugu Ustlenmelidir. Southern
Implants®, hatali kullanima bagh hasara iliskin sorumluluk kabul etmez. Bazi Southern Implants® drlnlerinin tim
pazarlarda onaylanamayacagini veya piyasaya surtlmeyebilecegini unutmayin.

Temel UDI
Uriin Temel UDI Numarasi
Alet Tepsilerine lliskin Temel UDI 6009544039118P

igili literatiir ve kataloglar

CAT-2004 - Tri-Nex® implantlar Uriin Katalogu
CAT-2005 - IT implantlar Uriin Katalogu

CAT-2010 - Osseointegre Fikstirler Katalogu
CAT-2020 - Eksternal Heks implantlar Uriin Katalogu
CAT-2042 - Derin Konik implantlar Uriin Katalogu
CAT-2043 - internal Heks implantlar Uriin Katalogu
CAT-2060 - PROVATA® implantlar Uriin Katalogu
CAT-2069 - INVERTA® implantlar Uriin Katalogu
CAT-2070 - Zigomatik implantlar Uriin Katalogu
CAT-2093 - Tek Platform implantlar Uriin Katalogu

Semboller ve uyarilar

o CngE@@@m MD| =

Uretici: Southern CE igareti Regceteli Isinlama Steril Son Tekrar Tekrar Katalog Seri kodu Tibbi cihaz Avrupa
Implants® cihaz* kullanilarak olmayan kullanma kullanmayin sterilize numarasi Toplulugu'ndaki
1 Albert Rd, P.O sterilize tarihi (aa-yy) etmeyin Yetkili Temsilci
Box 605 IRENE, edilmistir
Gu 006A2fv ki \\‘//
tney Afrika. M R —
Tel: +27 12 667 A ’/..L
1046 |
Yetkili isvigre Uretim tarihi Manyetik Manyetik Koruyucu ambalaji iginde olan Tekli steril Kullanma Dikkat Gines 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 lisansh bir doktor veya dis hekimi tarafindan veya bu kisilerin siparisi lzerine yapilacak sekilde kisitlamaktadir.

Her hakki saklidir. Southern Implants®, Southern Implants® logosu ve bu belgede kullanilan diger tiim ticari markalar, baska bir sey belirtiimedigi veya belirli bir durumda baglamdan agikca
anlasiimadi§i takdirde, Southern Implants®in ticari markalaridir. Bu belgedeki (iriin resimleri yalnizca gésterim amaglidir ve iiriinii dogru dlgekte temsil etmeyebilir. Kullanilan Griiniin
ambalaji Gzerinde yer alan sembolleri incelemek klinisyenin sorumlulugundadir.
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YNYTCTBO 3A YNOTPEBY: Southern Implants® noameras 3a MHCTpyMeHT

Onuc

Ypehaj ,[logmeTtay 3a MHCTpyMeHT® je 4BpCTa Mocyga WM MNOCIYXaBHUK 3a BULLEKpaTHY ynoTpeby HameweH 3a
ynotpeby y 3apaBCTBEHVMM yCTaHOBama y CBPXY OpraHnsoBara, ApXKaka U TpaHcnopTa MeAMLUMHCKMX cpeacTasa 3a
BULLEKpaTHy ynotpeby 3a crtepunusaumnjy. Cactojy ce of Buwe AernoBa, AU3ajHNPaHUX Aa Ce WHTerpuwy y jegHy
jeanHWLYy Koja cagpXu W WITUTK YHYTpaLlke KOMMNOHEeHTe TOKOM cTepunu3aumje napoM. Ceakv nogmerad ce cacTtoju
O, OBE KOMMOHEHTE: OCHOBHOI NexuwTa W MNoKnonua, npyM Yemy Heku nogmertadu cagpxe Tpehy KOMMOHEHTY -
WHTEPHO WHAMBMAOYanuM3oBaHO nexuvwTe 3a ymeTtawe. OcHOBa nogmeTaya W noknonay cy nepdopupaHn 3a
cTepunusaumjy napom, ca yMETHYTUM MexuliTeM Koje 003BOSbaBa napu ga npogpe Kpo3 OTBOpEe 3a 3adpxaBane
(ymeTke) Koju Cy HanpaBrbeHW Of CUMUKOHA. YHYTpalhW ynoxak nogmetrada m 6asa vmajy moryhHOCT Aa apxe
nHAMBMOYyanHe AeroBe 1 JodaTtke Koju ykibydyjy 3ybapcke anate, Gywmnuue u vyerptarbke/kibyvese.

Moknonay je HanpaereeH o Radel R-5800 maTepujana u ToOHMpaH je y NpoBMAHO NMaBo unu cneo. basa u ynoxak 3a
ymeTawe cy HanpaerbeHu og Radel R-5000 n 6ene/ceBetnocuBe 6oje. Radel maTtepujan je nonvMmepHa cmona.
[MogHoXje M nexuwTa 3a ymeTawe noaMeTada OBMOXeHW Ccy crojeBumMa MEAMLMHCKOr CUMMKOHa Kako 6u ce
noumpanu 1 gp>xanu pasnuumTi anatu n MHCTPYMEHTMW.

HamenseHa ynotpeba

[MogmMeTaun 3a MHCTpPYMEHTE KOPUCTE Ce 3a Apxake CTOMAaTOMOLWKMX anata M WMHCTpPyMeHaTa Ha MeCTy TOKOM
TpaHcrnopTa, napHe cTepunusauvje u cknaguwTtera. [logmetaun 3a MHCTpyMeHTe cy ypefaju 3a BuLLeKpaTHy
ynoTpeby. [NogmeTaun 3a MHCTpyYMEHTe Cy MeanumHckun ypehaiju.

UHauvkauuje 3a ynotpeby
MoameTay 3a WMHCTpyMeHTe komnaHuje Southern Implants je gusajHupaH 3a gpxame pasHMX CTOMATOSIOLLKUX
XVpypLkux Bywimnuua n anata y umMrby opraHvu3oBaka, cTepunu3aunje napoM u TpaHcnopTa MHCTpyMmeHaTa uamehy
ynotpebe. NoameTtau Tpeba Aa Gyae 3aTBOpeH y oMOTay Koju ce cTepunuvwie napom ogobpeH oa ctpaHe FDA wu
ctepunucaH y FDA ctepunusaTtopy 3a jegaH o crnegehux uuknyca:

o [lpen-sakym Ha napu — Ha 132°C y Tpajatby o 4 MUHyTa y3 BpeMe cylierwa of 20 MuHyTa.

o [lpen-sakym Ha napu — Ha 135°C y Tpajatby o 3 MUHYyTa y3 BpeMe cylierwa of 20 MuHyTa.
MogmeTaun HUCY HaMeH-EeHW 3a CTepunusauujy HernoposHux tepeta. penopyyrbmBeo je fa ce nogMeTaydn He crnaxy
TOKOM cTepunusaumje. KomnneTHn XupypLlkM NOAMeTayn npeacTtaerbajy Hajropu cnydvaj notepheHor ontepehera
360r 6poja KOMNOHEHTU (Benukun: 25 nHcTpymeHata; cpedwn: 90 nHCcTpymeHaTta; manu: 47 MHCTpyMeHaTta) U TEXUHY
(Benuku: 752 rpama; cpeamn: 672 rpama; manu: 339 rpama). Komnanuja Southern Implants (Pty) Ltd He oaje Hukakee
3axTeBe 3a yMeH 3a nogMmeTaye MHCTpyMeHTa komnaHuje Southern Implants.

Benuuuna Wudpa nponsBona Bpoj uictpymeHata Texuna nyne nocyae
(A x LWL x B) 9)
Benukn CH-I-2YG 19 752
26,8 x 14,7 x5,5cm I-ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Cpeamsmn I-TRI-NEX-EG 60 547
18,7 x 13,5 x5,5¢cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
Marnu I-SP-GS1-EG 47 339
14,8 x9,5x5,5cm I-SP-GS2-EG 47 339
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147
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YNYTCTBO 3A YNOTPEBY: Southern Implants® noameras 3a MHCTpyMeHT

HameH-eHM KOPUCHUK
MakcunodauujanHm xmpyp3am, CTOMaTono3n onwTe npakce, OPTOAOHTM, NAPOAOHTU, CTOMAaTONO3M U APYIrM afeKkBaTHO
06YYEHM N UCKYCHU KOPUCHULIM UMMNTTaHTaTa.

HamenseHO oKkpyxere
Ypehaju HamerweHun cy 3a ynotpeby y GONMHUYKMM OKpYyXerMMa Kao LUTO je onepauuoHa cana unu ctomMaTtoroLlka
coba 3a KoHcynTauuje.

HamewseHa nonynauuja nauumjeHaTa

OBaj ypehaj ce kopucTtu y pectaypaumju 3yba koa naumjeHarta Koju cy AeNUMUYHO Uiy NoTnyHO 6e3ybu Ha rophs0j unu
Oon0j BUnMumM. PecTtopauuje mory fa ce cactoje of jegHor 3yba, napumjanHyx v KOMMAAETHUX MOCTOBA 1 Mory 6uTu
dukcHe nnu ca moryhHouwhy yknawama.

UHdopmaumje 3a komnaTnbUNHOCT

MmnnaHtn koMmnaHuje Southern Implants Tpeba ga ce nocraerbajy y3 KOMNOHeHTe KomnaHuje Southern Implants. Y
oncery komnaHuje Southern Implants noctoju 11 cuctema 3a nmnnaHte. Kog nmnnaHTa u TUN KOHEKLMje MoxXe aa ce
naeHtTndukyje nomohy ogpeheHunx ckpaheHuua y kogosmma npounssoga. VigeHTudukaTopu oncera pesvMmmupaHu cy y
Tabenu A.

Ta6ena A — Ogrosapajyhu nogmeTay 3a MHCTPYMeHTe ca CACTEMOM MMMJIaHTa

LLindpa npomnssona CucrtemM nmnnaHTta

CH-1-ZYG Straumann cucTem 3urmaTckmx UmnnaHata

1-ZYG-1 Southern Implants cuctem aurmatckux umnnaHara

I-HEX-EG External Hex u PROVATA® cuctemun umnnaHata

I-IT-EG Internal Octagon (IT) cuctem umnnaHTa

I-TRI-NEX-EG TRI-NEX® cuctem nvnnaxra

I-DC-EG Deep Conical cuctem nmnnaHta

I-INT-HEX-EG Internal (M-Series) Hex cucrem nmnnaHTa

I-MAX-EG MAX nmnnaHTu, ykibydyjyhm TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG INVERTA® Deep Conical & INVERTA® External Hex umnnaHTu
I-SP-EG Single Platform (SP1) cuctem nmnnaxta

I-SP-GS1-EG Single Platform (SP1) cuctem nmnnaxta

I-SP-GS2-EG Single Platform (SP1) cuctem nmnnaxta

I-PROS-EG MpumeHrbmBO Ha cBe Southern Implant cucteme

I-PROS-MINI MpumeHrbmBO Ha cBe Southern Implant cucteme

KnuHunyke norogHocTun
MaumjeHTM Mory oa o4ekyjy oa ce 3yom koju um dane 3ameHe u/unu Bpate KpyHuue.

Cknaguwtemwe, ynwherwe U cTtepunusagmja

OrpaHuyera 3a CTaBKe 3a BULLEKPATHY ynoTpeoy

He moxe ce gatv AupekTHa BPeAHOCT 3a MHCTPYMEHTE 3a BulekpaTHy ynotpeby. Yecta obpaga moxe nmatm mame
yTuuaje Ha MHCTpymeHTe. XKnMBoTHM Bek npoussoga je obuyHo oapeheH xabawem u owTehewem TokoM ynoTpebe,
Tako Ja ce MHCTPYMEHTU, ako Ce NMpaBuITHO oApXKaBajy v nperneaajy HakoH ceake ynotpebe, Mory noHOBO KOPUCTUTU
Buwe nyta. OgpkaBajTe KOHTPOIMHY NUCTY 3a OBe MHCTPYMeHTe koja 6enexun 6poj ynotpeba.

Mpe noHoBHe obpape ypehaja, oHe Tpeba Aa ce naxrbMBO NpoBepe M TecTupajy Aa 6u ce ogpeawno fa nu cy
npuKnagHe 3a NoOHOBHY yrnoTpeoby.
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HAMOMEHA: Tokom ynotpebe, kopuctute Oyprmje M WHCTPYMEHTE CTEepUrlHMM XBaTarbkama pga Oucte
MWHUManmn3oBanu KOHTaMVIHaLI,Vij nogMeTtada 3a WHCTPYMEHT N pU3nK on owTtehewa 3a CTepuriHe XupyLuKe
pykaBuLe.

3agpxaBame
4YMM je TO npakTU4HO Mmoryhe, YKNOHWTE CBe BMASbMBE OCTaTKe HaKoOH ynotpebe (KOCT, KpB MMM TKMBO), NoTanawem
MHCTPYMeHTa Yy xnagHy Boay (ocylleHa 3emsba Ce TELKO yKnawa).

Yuwhewe yHanpepn

PactaBute MHCTpyMeHTe of pydyHMX OenoBa U CBe MPUKIbyYHE OEerioBe ca WHCTpyMeHaTa Kako bucte ounctunm
3eMrby ca 3anpeveHux mecta. YknoHute PEEK 6utoBe M3 anata 3a nocrtaBreawe. VMcnepute mnakom Bogom 3
MUWHYTa, @ O4YBPCHYyNle OCTaTKe YKIMOHUTE MEKOM HajfTfoHCKOM 4eTKoM. V3beraBajTe mexaHudka owTtehewa TOKOM
ynwhema.

Py4yHo unwherwe unu aytomarcko ynwheme

MpunpemMuTe yNTpa3sBy4YHy Kagy ca NpUKNagHUM AeTepLeHTom (Hnp, Steritech unctay nHctpymeHTa - 5% pasbnaxen),
obpahyjte 20 MuHyTa (anTepHaTUBHM METOAM MOTY CE€ KOPUCTUTK aKo je TO 0oaobpeHO oA CTpaHe KpajHher KOPUCHMKA).
Wcnepute npeunwiheHomM/cTepunHoOM BOAOM.

HAMOMEHA: yBek cneguTe ynytctBa 3a ynoTpeby npoussBohaya cpefgcrtaBa 3a uvwhewe 1 Ae3NMHPEKLUMOHNX
cpeacTasa.

Y6auute ypehaje y TepmoaeanHdekTop. NokpeHuTe uuknyc unwherwa n gesvHgekumje, a 3aTuM LMKIYC CylleHa.

Cyuwene

OcyLwmnte UHCTPYMEHTE YHYTpa W crnosba y3 puntpupaHun Basayx nofd npuTUCKOM UM MapaMuue Koje He OCTaBrbajy
Anayuvue 3a jegHokpaTtHy ynoTpeby. NakyjTe MHCTpymMeHTe wTo je npe moryhe HakoH yknawawa y KOHTejHep 3a
cknaguwTene. Ako je noTpebHo AoAaTHO CylleHe, OCYLUMTE Ha YNCTOM MeCTY.

UHcnekuuja
V3BpLunTe BU3yenHu npernea npegMeTta Aa NpoBepuTe Aa Ny NocToje owTtehemna.

MakoBawe

Kopuctute ucnpasaH matepujan 3a nakoBak€ KakO je HasHayeHo 3a cTepunusauumjy napom kako Gucte ocurypanu
oApxaBawe cTepunHocTu. [lpenopydyje ce [OBOCTpyko nakoBawe. Kaga je TO npuknagHo, ouuwwhenu,
Ae3nH(MKOBaHN 1M NpoBepeHn ypehaju Mory ce cacTaBuTu U CTaBWUTU Yy DMOKE 3a UHCTPYMeHTe npema notpebw.
lMoaMeTauun 3a MHCTPYMEHTE MOry ce ymoTaTu ABa nyTa unm noctaBntu y Bpehe 3a ctepunusauujy.

Crepunusauumja
KomnaHuja Southern Implants® npenopyuyyje cnenehe npouenype 3a ctepunusaunjy pectopauuje npe ynotpebe:
1. Mertog cTepunusauuje npeg-sakyymom: ctepunuumnte ynopuita napom Ha 132°C (270°F) nog nputckom 180
- 220 kPa y Tpajamwy og 4 muHyTa. Ocywmnte 6ap 20 muHyTa y KOmopu. Moxe ce KopucTutn camo ofobpeHu
oMoTay unu spehuua 3a napHy ctepununsauujy.
2. 3a kopucHuke y CALl: meTtoda ctepunusauuvje npen-BakyymoM: YMOTaHO, MapHO cTtepunum3oBaHo Ha 135°C
(275°F) Ha 180 - 220 kPa y Tpajawy o 3 muHyTa. Cywmte 20 MuHyTa y Komopu. Kopuctute omoTtay unu
Bpehuuy koju cy ogobpeHmn 3a MHOUKOBAHW LUKYC NapHe ctepununsauuje.

HAMOMEHA: kopucHuumn y CALl mopajy ga ocurypajy ga crepunusatop, oMmoTtad unu spehuua n cBu gogaum 3a
cTtepunusauujy 6yany ogobpenm og ctpaHe LA 3a HaMeHEHM LIMKITYC CTepunusaumje.

Cknaguwtewe

OppxaBajTe MHTErpuTeT nakoBakwa Kako bucte obesbeaunu CTepunHoOCT y cknaguwteny. NakoBarwe Tpeba na 6yae
MOTMNYHO CyBO Mpe CKnaguwTena kako 6u ce nsberna koposuja u gerpagaumja pe3Hmx neuua.
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KoHTpanHaukauumje
KoHTpanHavkauuvje 3a oBaj CUCTEM HWUCY CIMYHE Kao KoA Tepanuje AeHTanHUM UMMnaHTMMa. Y KOHTpauHaukaumje 3a
Tepanuvjy uMmnnaHTuMa cnagajy:
- MauMjeHTMn KOoju HUCY MEeAMUUHCKM NPUKNagHu 3a NOCTYNKe oparnHe xXmpypruje.
- CrnydyajeBM rge ce MOXe MOCTaBUTU HeagekBaTaH Opoj MMnnaHTata Koju orpaHuyvaBajy (yHKUMOHanHy
NoApLUKYy npoTese.
- naumjeHTn mnahu og 18 roguHa.
- MauujeHTn ca NoLInM KBanUTETOM KOCTUjyY.
- naumjeHTu ca nopemehajuma Kpsu.
- cny4ajeBu ca NPUCYCTBOM MHAEKLMja HA MECTY MMMMaHTauuje.
- naumjeHTu ca BackynapHuM owTeherwem.
- MauujeHTM ca HEKOHTpPONUcaHuM aunjabetecom.
- naumjeHTu ca 3aBucHOLLNyY oa Apore unu ankoxona.
- MauujeHTm Koju Cy NOABPrHYTU XPOHUYHO] Tepanuju BUCOKMM Jgo3ama cTepounga.
- NauunjeHTU Koju Cy NoABPrHyTU Tepanujyu aHTuKoarynaHcumMa.
- nauujeHTn ca metabonuykom 6onewhy KocTujy.
- nauujeHTU Koju ce nede pagmoTepanmjom.
- MauujeHTM ca aneprujama unu npeoceTrbuBOLNY Ha YNCT TUTaHUjym, nerypy tutanujyma (Ti6Al4V), snaTo,
nanagujym unvm npngujym.

Yno3opera nnu mepe onpesa
OBA YIMYTCTBA HNCY HAMEHEHA KAO 3AMEHA 3A AOEKBATHY OBYKY.

- 3a 6e3begHy n edukacHy ynotpeby CTOMATOMOLLKMX MMMNaHaTa y BENUKOj Mepu npegnaxe ce obaBrbare
cneumjanucTudke 00yke, yKIbydyjyhn npakTudHy OOyKy 3a yyerwse MNpaBWUIHUX TEXHMKA, OnomexaHuuke
3axTeBe u paguorpadcke npoueHe.

- [Mpoussogn mopajy Aa ce ocurypajy oa acnupauuje kaga ce KopucTe MHTpaopanHo. Acnupauuvja npov3soga
MOXe [a foBefe [0 UHeKLmje unu HennaHnpaHe omsnydke nospese.

OproBopHOCT 3a nmpaBunaH nsbop nauujeHTa, ageksaTHy oOyKy, MCKyCTBO y NOCTaBrbakby MMMMaHata v npyxame
afjeksaTHUX MHopMauuja 3a obaBellTeHM MpUCTaHaK OOrOBOPHOCT je nekapa. HenpaBwunHa TexHuka Moxe Aa
AOBefe A0 HeycrnewHor nocTaBibaka UMnnaHTa, owTehewa HepaBa/cygosa n/unu rybutak Hocehe koctu. Heycnex
nMmnnadTara ce nosehasa Kaja ce uUMMNMaHTaTM NocTaBe y O3payeHy KOCT jep paguoTepanuja Moxe [OBecTU [0
nporpecvBHe Mbpo3e cyaoBa U MeKOr TKMBA, LTO 4OBOAM A0 CMakeHOr KanauvTeTa 3apacTaksa.

BaxHo je 6uTn cBecTaH 1 nsberasaTn owTehewe BUTANHUX CTPYKTypa Kao LITO Cy HEpBM, BeHe 1 apTepuje. [Nospeae
BUTANHWX aHaTOMCKUX CTPYKTypa MOry u3assatu 030MrbHEe KOMMIuKauuje kKao WTo Cy noBpede oka, owTehene
HepaBa M MpPeKOMepHO KpBapeke. HeonxoaHo je 3awTuTuTn MHpaopbutanHu HepB. Heycnex aa ce nageHTUdmkyjy
cTBapHa Mepersa y OAHOCY Ha paguorpadcke nogatke MoXe AOBECTU A0 KOMMMMKauuja.

HoBM 1 ncKycHM kOopuCHMUM umnnaHTa Tpeba ga npohy obyky npe ynoTpebe HOBOr cucTtema UNu npe Mokyliaja
obaBrbarwa HOBe MeTode 3a TpeTmaH. NocebHO BoguTe padyHa Kaga neduTe naumjeHTe Koju MMajy NoKarnHe umu
cucTemMcke bakTope Koju MOry fa yTudy Ha rederwe KOCTMjy M MeKOr TKMBa (HNp. rfowa opanHa XxurujeHa,
HekoHTponucaHu gujabeTtec, kopuwhene Tepanuje ca ctepoMamma, nywadum, nHdekumja obnumKHwe KOCTU U NaumnjeHTn
Koju nmajy opanHo dauujanHy paguorpadpcky Tepanujy).

MoTpebHo je 06aBUTM TeMeSbHU Npernea kaHauaaTa 3a MMNNaHT Koju Tpeba aa ykrbyyyje cnegehe:

- cBeobyxBaTHY MeAWLMHCKY U CTOMaTOSOLLKY NCTOPUjY.

- BM3yenHy W paguornoLllKy npoBepy Aa Ou ce opgpegune agekBaTtHe AMMEH3Mje KOCTWjy, aHAaTOMCKE O3Hake,
yCIoBe OKIy3uje 1 NepogeHTanHo 34paBrbe.

- Mopa ce y3eTu y 063up Bpykcmnsam 1 HENOBOIbHU OHOCU BUMMLA.

- MpaBWMHO MMaHupake npe onepauuje ca JodpumM TUMCKMM npucTynom usmelly gobpo obyyeHux xupypra,
pecTtopaTMBHMX CTOMaTosniora U nabopaTopujckux TexHW4yapa je npecyaHOo 3a npaBunaH TpeTMaH
uMnnaHTauuje.
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- MMHMManu3auuja Tpayme 3a TKMBO JoMahuHa noBehaBa noTeHuumjan 3a ycnewHy oCeonHTerpaumjy.
- enekTpo-xupypruja He Tpeba 4a ce nokylasa OKO MeTarnHux UMmnnaHara, jep Cy OHM NPOBOOHULN.

AKko ypehaj He paam OHakKO Kako je To npeaBuheHo, TO ce Mopa npujaBuTM nNpomsBonadvy ypehaja. KoHTakT
uHpopmaumje 3a npoussohada osor ypehaja 3a npujaBsy npomeHa y pagHuM nepdopmaHcama cy cneaehe:
sicomplaints@southernimplants.com.

HexerbeHu echektun
HexerbeHn edekTn npunukom ynotpebe 3a oBaj CUCTEM HUCY CIMYHE Kao KoA Tepanuvje AeHTanHum nMmnnaHtuma. Y
mMoryhe HexerbeHe edekTe kog Tepanuvje AeHTanHuM umMnnaHTMma cnagajy:

- bon

- 0OTOK

- (poHeTcke noTeLlkohe

- 3anarbeme rmHruee

Mame yobuyajeHun, anv ynopHuju CUMATOMU YKIby4yjy, anu HACY OrpaHuyeHn Ha:
- aneprujcky(e) peakuujy(e) Ha maTepuvjan nMmnnaHTara u/unu ynopuwita
- JIOM uMnnaHTaTa w/wnm ynopuwita
- OTnywTake 3aBpTHa 3a ynopuite n/vnm 3aBpThea 3a npuyspuhueame
- WH(eKumjy Koja 3axTeBa peBM3unjy AeHTanHoOr uMnnaHTaTa
- owrTehene HepBa Koje pe3ynTupa TpajHom criabouhy, ykoueHowhy nnu 6onom
- XMCTOMOLUKe peakuuje ca moryhum ykrbyumBatem makpodara n/unu pmbpobnacra
- dhopmupare macHux embonuja
- oTnywTake MMNIaHTaTa Koje 3axTeBa pPeBM3NOHY onepawujy
- nepdopauuja makcunapHor cmHyca
- nepdopauuja nabujanHe n NUHrBanHe ninoye
- rybuTtak KowTaHe mMace Koju MoXe OOBECTU [0 PEBM3UjE UMK YKNakaka MMMnaHTaTa.

Mepa onpe3sa: oapxaBake NPOTOKONA CTEPUNTHOCTHU
MmnnaHTaTtu ce nakyjy Ha cnegehun HauuH:
1. Cnorbalwwme nakoBamwe Koje ce cacToju of 4BpCTe, NPOBUAHE KYTUje Koja CNyXu Kao 3aliTuTa yHyTpallHer
nakoBam-a.
2. YHyTpallke nakoBawe Koje ce cacToju of brnmcTep nakoBawa (NPOBMAHA MnacTuyHa ocHoBa Gnuctepa ca
TYVEK noknonuem 3a ,ognensbmsamwe”).
3. Y yHyTpalwHeM nakoBaky Hanasu ce LWynrba LUeB Koja cafpXu jedaH UMNMaHT Koju BUCK Ha TUTaHWjyMCKOM
NpCTeHy, WTo 0be3benyje Aa MMNNaHT HUKaga He JOAMPYje YHYTPALIHOCT NNacTUYHE LEBW.
4. WHdopmauuje 0 eTukeTupary Hanase ce Ha NOBPLUMHWM MOKMOMLUAa Koju ce oanenrbyje U Ha Crnorballkoj
CTpaHu 4BpCTE KyTHje.

MopaTe ga BoguTe padyHa Aa ofp)KaBaTe CTEPUITHOCT MMMIaHTa NpaBUIHUM OTBapakeM NakoBaka U PyKOBaHEM
UMMITAHTOM.

1. OtBOpuTe NakeT MMMNIAHTaTa Yy HECTEPUITHOM MOSby, Ca HECTEPUITHMM pyKaBuLiama, nouenajte eTUKeTy ca
agpecom ga bucte oTBOpUM KyTwjy.

2. Ca HecTepwurHMM pykaBuLaMa YKINOHUTE yHyTpalke O6rnuctep nakoBawe. He cTaBrbajte nnactuyHy KyTujy
unu noknonay 6nucrep nakoBawa Ha cTepunHo nosee. Cagpikaj OBOr yHyTpalLlHer NakoBaka je CTepuriaH.

3. 3anevaheHn Gnvctep oTBapa MOMONHUK (Ca HecTepunHMM pykaBuuama): ckmHute TYVEK noknonay u
UCMyCTUTE WU CTaBUTE CTEPUITHY €EnpyBeTy Ha CTepwurHO Mofbe, OTBOPWUTE MOKMonaLl enpyBeTe Wu
npuyBpCTUTE anaT 3a MOCTaBfbawe WMMNaHTata Ha WUMNMaHTaT U NaXrbUBO YKNOHUTE ca CTepunHa
enpyeeTa. He goaupyjte cTepunHn umnnaHTar.

Octane cTepunHe KOMMOHEHTE Cy ynakoBaHe y neen Kecuuy wunuv 6nucrtep noafory ca MOKMmonuem Koju ce
soanenroyje”. WHdopmaumnje o eTukeTupawy Hanase ce Ha [OHOj MOMOBUHUM Kecuue, yHyTap naketa unm Ha
MOBPLLMHW NOKIonua Koju ce ognenseyje. CTEpUHOCT je 3arapaHTOBaHa OCUM ako Ce Kecuua He OLTeTH U OTBOPMW.

CAT-8003 (11-2023) C0O-684 187



YNYTCTBO 3A YNOTPEBY: Southern Implants® noameras 3a MHCTpyMeHT

HecTepunHe KOMMOHEHTE Ce MCMOopPYy4yjy YMcTe, anum He CTepurnHe, y Kecuum Koja ce oanensbyje unu y onvcrep
nakoBaky Ca Noknomnuem Koju ce ognenrbyje. VIHbopmaumje 0 eTukeTMpary Hamnase ce Ha AOH0j NONOBUHU Kecuue
UNM Ha NOBPLUWHK NOKIOMNLA Koju ce oanensvyje.

ObGaBeluTeHE O 030UILHUM UHLMAEHTUMA
CBakn 03burbaH MHUMOEHT KOju ce OOroamMo y Be3u ca ypehajem Mopa ce npuvjaButu npoussohadvy ypehaja u
HaOJ1IeXXHOM OpraHy y ApXXaBW YMaHWLM Y KOjoj je KOPUCHUK W/Mnu naumnjeHT OCHOBaH.

KoHTakt wuHdopMauvje 3a npou3Bohaya OBOr ypefaja 3a npujaBy o030WIbHOr WMHUMAEHTA cy creaehe:
sicomplaints@southernimplants.com.

MaTtepujanu

Tun matepujana Radel R-5800 (lid), Radel R-5000 (ocHoBa 1 ymeTak),
CUMMKOH MeAULMHCKOT HMBOA (yMeTak 3a yuue)

Opnaramwe

Opnnarare ypehaja u werose ambanaxe; MpuapxasajTe ce foKanHUX Nponuca U eKoroLWKMX 3axTeBa, y3umajyhm y
063vp pasnuunTe HMBOE KOHTamuHauwuje. MpuUnUKoM oanaraka UCTPOLLEHWX NpeaMeTa BOAMTE padvyHa O OLTpUM
OyLuMnMuama n MHCTpyMeHTMMa. Y CBaKOM TPEHYTKY Mopa ce KopucTutu ogrosapajyha J130.

Pe3nme 6e36egHOCHUX U KNMHUYKUX nepdopmaHcu (SSCP)
Y cknagy ca Esponckum nponucom 3a meguuuHckm ypehaj (MDR; EU2017/745), Pe3anve 3a 6€36e4HOCT M KNMMHUYKE

nepcdopmaHce (SSCP) goctynaH je 3a ynoTpeby y3 oncere npovssoaa komnaxuje Southern Implants®.

PenesaHTHOj SSCP gokymMeHTaumju MoxeTe NpUCTYynuUTK Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

HAMOMEHA: ropeHaBegeHa Be6 nokauumja Ouhe pgocTynHa HakoH nokpeTawa EBponcke 6ase nopartaka
mMeguumHckux ypehaja (EUDAMED).

Oppuvuame og 0aroBOpHOCTU

OBaj npousBof je Oe0 acopTumaHa npoussoaa komnaHuje Southern Implants® u Tpeba ra kopuctuTn camo ca
npunagajyhvm opurmHanHum NnpovM3BoAMMa My Ckragy ca npenopykama kao y nojeavHavyHum Katanosvma npounssoaa.
KopucHuk oBor npousBoda Mopa ga Mnpoyyu pasBoj acopTUMaHa npousBoga komnaHuje Southern Implants® n ga
npey3me nyHy OAroBOPHOCT 3a UCMpaBHe MHAMKaLumje n ynotpeby osor npoussoaa. Komnanuja Southern Implants® He
npeyauma OOroBOPHOCT 3a LUTETY ycren HenpaBwunHe ynotpebe. MMajTe Ha ymy ga Heku npou3BoauM KOMMaHwje
Southern Implants® moxaa Hehe 6UTM 0406PEHN UMK NYLITEHW ¥ NPOAAjy HA CBUM TPXULITMMA.

OcHoBHu UDI
Mpousson OcHoBHu UDI 6poj

OcHoBHU-UDI 3a nogmeTade 3a MHCTpYMeEHTE 6009544039118P

NMoBe3aHa nuTepaTtypa U KaTanosu

CAT-2004 - Tri-Nex® kaTanor npo3sofa nMmnnaHara
CAT-2005 - IT katanor npor3soga nMmnnaHaTa

CAT-2010 - KaTtanor ocTeONHTErPUCaHUX MOHTaxa
CAT-2020 - External Hex kaTtanor npoussoga uMmnnaHata
CAT-2042 - Deep Conical katanor nponssoga MMmnnaHara
CAT-2043 - Internal Hex kaTanor npou3soaa nmnnaHarta
CAT-2060 - PROVATA® kaTarnor npoussoga umnnaHaTa
CAT-2069 - INVERTA® kaTtanor npov3soaa umnnaHaTa
CAT-2070 - kaTanor nponssoda 3urMaTckmx umnnaHaTa
CAT-2093 - Single Platform kaTtanor npon3soga nMmnnaHarta
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Cumbonu n ynosopema

Mpowuasohay
Southern Implants®
1 Albert Rd, P.O
Box 605 IRENE,
0062,
JyxHa Adpuka
Ten: +27 12 667
1046
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* Ypehaj koju ce usnaje Ha peuent: Camo Px. Maxra: CaBe3Hn 3akoH orpaHWyaBa Npoaajy oBor ypehaja camo cTpaHe unun no HapymkOuH M NULEeHLMpaHOr nekapa unu ctomarorora.

Caa npaBa 3aapxaHa. Southern Implants®, Southern Implants® noroTin u ceu Apyr1 TProBaukM 3HaLM KOj C& KOPUCTE y OBOM [IOKYMEHTY Cy, ako HULLTA APYrO HUje HaBeaeHOo UM Huje
jacHo 13 koHTekcTa y oapeheHUM crydyajeBiMa, TProsayku aHaum komnaHuje Southern Implants®. Crivke npoussoaa y 0BOM [OKyMeHTy Cy caMmo 3a urycTpaumjy 1 Huje obasesHo aa
npukaayjy npoussog npeumnsHo. Odgovornost je lekara da pregleda simbole koji se pojavljuju na pakovanju proizvoda koji se koristi.
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