m GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Southern Implants® Schraubendreher - Handgerit, Schraubenschliissel-Einsatz und Handstiick - Verriegelung

Beschreibung

Die Schraubendreher sind dazu bestimmt, ein Drehmoment auf eine prothetische Schraube oder ein Abutment
auszuuiben, um die Schraube oder das Abutment am Zahnimplantat zu befestigen oder die Komponente zu I6sen und
vom Zahnimplantat oder Abutment zu entfernen. Die Schraubendreher haben an einem Ende eine
Antriebsschnittstelle, die mit der entsprechenden Schraube oder dem Abutment kompatibel ist. Diese Schnittstelle
ermoglicht die Aufnahme des entsprechenden Bauteils und verhindert eine relative Drehbewegung zwischen der
Schraube oder Abutment und dem Schraubendreher, wenn ein Drehmoment aufgebracht wird. Die Schraubendreher
sind in verschiedenen Langen erhaltlich (kurz 5 mm, mittel 14 mm, lang 21 mm), so dass sie sowohl im vorderen als
auch im hinteren Bereich verwendet werden kdnnen, wo der verfligbare Platz unterschiedlich sein kann.

Verwendungszweck
Die Bohrer und Handstlicke sind fiir die Vorbereitung der Osteotomie zur Implantation bestimmt.

Indikationen zur Verwendung
Eine Zahnimplantattherapie ist fir Patienten mit einem oder mehreren fehlenden Zahnen vorgesehen, die mit einem
Zahnimplantat und einer Zahnprothese versorgt werden sollen.

Vorgesehene Benutzer
Zahntechniker, Kieferchirurgen, Allgemeinzahnarzte, Kieferorthopaden, Parodontologen, Prothetiker und andere
entsprechend ausgebildete und erfahrene Implantatanwender.

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

Vorgesehene Patientenpopulation

Die fir das Gerat vorgesehene Patientenpopulation ist derjenigen der Zahnimplantattherapie nicht unahnlich. Die flr
die Implantattherapie vorgesehene Patientenpopulation sind teilweise oder vollstandig zahnlose Patienten, die eine
prothetische Zahnversorgung im Ober- oder Unterkiefer bendtigen. Der Zahnersatz kann aus einzelnen Zahnen, Teil-
oder Vollbriicken bestehen und ist ein festsitzender Zahnersatz.

Kompatibilitatsinformationen

Die Implantate von Southern Implants sollten mit Southern-Komponenten versorgt werden. Im Sortiment von Southern
Implants gibt es 6 Implantatverbindungen. Tabelle A zeigt die Verwendung der Schraubendreher von Southern
Implants.

Tabelle A
AuBensechskant
Sechskant Unigrip Quad Geschlitzt Torx

S —— GINGIVAFORMER und

Vcr :hL:ue Er:ub“n PROTHETIK- PROTHETIK-SCHRAUBENDREHER (inkl. ASC)

erschiussschraube SCHRAUBENDREHER

I-HD-S/MIL I-HD-ASC-
Handgehalten [-CS-HDIL I-HD-22U-S/MIL [-UGI-S/M/L I-QDI-S/M/L I-BD-S/MIL L
. I-HHD-22S/M/L
Handstiick I-HHD-09 L-HHD-22U-S/M/L I-HUG-S/M/L | I-HQD-S/M/L | I-HBDS/M/L I-HASC-M/L
Schraubenschliissel- [-W1-22S/M/L I-WI-UG- I-WI-ASC-
Einsatz -WI-09 [-WI-22U-S/M/L SIMIL FWIQSIMIL | -WI-BS/MIL M/L
DC (Tief konisch)
Sechskant Torx
GINGIVAFORMER und PROTHETIK-SCHRAUBENDREHER ASC PROTHETIK-SCHRAUBENDREHER
[-HD-S/M/L
Handgehalten I-HD-22U-S/MIL I-HD-ASC-M/L
. [-HHD-22S/M/L

Handstlick I-HHD-22U-S/M/L I-HASC-M/L
Schraubenschliissel- 1-WI-22S/M/L I-WI-ASC-M/L
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Einsatz | I-WI-22U-S/M/L |
Innensechskant (PROVATA/M-Serie)
Sechskant Quad Torx
VERSCHLUSSSCHRAUBE
SCHRAUBENDREHER, GOLD PROTHETIK- ASC PROTHETIK-
GINGIVAFORMER und PROTHETIK- SCHRAUBENDREHER SCHRAUBENDREHER
SCHRAUBENDREHER
I-HD-S/M/L
Handgehalten 1-HD-22U-S/MIL I-QDI-S/M/L I-HD-ASC-M/L
. I-HHD-22S/M/L
Handstiick I-HHD-22U-S/M/L I-HQD-S/M/L I-HASC-M/L
Schraubenschlissel- 1-WI1-22S/M/L
Einsatz LWI-22U-S/M/L I-WI-QS/M/L I-WI-ASC-M/L
TRI-NEX
Unigrip Torx
VERSCHLUSSSCHRAUBE SCHRAUBENDREHER,
GINGIVAFORMER und PROTHETIK-SCHRAUBENDREHER ASC PROTHETIK-SCHRAUBENDREHER
Handgehalten I-UGI-S/M/L I-HD-ASC-M/L
Handstiick I-HUG-S/M/L I-HASC-M/L
Schraubenschlissel- I-\WI-UG-S/MIL I-WI-ASC-MIL
Einsatz
IT (Innenachtkant )
Torx Torx
VERSCHLUSSSCHRAUBE SCHRAUBENDREHER,
GINGIVAFORMER und PROTHETIK-SCHRAUBENDREHER ASC PROTHETIK-SCHRAUBENDREHER
Handgehalten I-SCS-S/M/L |I-HD-ASC-M/L
Handstiick I-HSCS-S/M/L I-HASC-M/L
Schraubenschitissel- \WI-SCS-S/MIL WI-ASC-MIL
Einsatz
SP1 (Einzelplattform)
Sechskant
VERSCHLUSSSCHRAUBE, GINGIVAFORMER und PROTHETIK-SCHRAUBENDREHER
I-HD-S/M/L
Handgehalten I-HD-22U-S/M/L
. I-HHD-22S/M/L
Handstlck I-HHD-22U-S/M/L
Schraubenschliissel- I-WI-22S/M/L
Einsatz I-WI-22U-S/M/L
Kompaktes konisches Abutment
Gerade kompakte konische Abutment-Treiber
Handgehalten I-AD
Handstuick I-HAD
S.chraubenschlussel- LWLA
Einsatz

Klinischer Nutzen Der klinische Nutzen des Geréats ist dem einer Zahnimplantattherapie nicht unahnlich. Zu diesen
gehdren die Verbesserung der Kaufunktion, der Sprache, der Asthetik und des psychischen Wohlbefindens der
Patienten. Durch dieses Verfahren kénnen die Patienten erwarten, dass ihre fehlenden Zahne ersetzt und/oder
Kronen wiederhergestellt werden.

Zu den spezifischen klinischen Vorteilen der Ubungen gehéren:
e Effektives Schneiden von Knochen innerhalb akzeptabler Fristen.
e Prazise Aufbereitung des Implantatlagers entsprechend den Abmessungen des vorgesehenen Implantats.
e Kann auch nach mehrfacher Anwendung in dem vom Hersteller angegebenen Umfang wirksam bleiben.
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Zu den klinischen Vorteilen von Handstlicken gehoren:
o Erfolgreiches Erreichen der jeweils vorgesehenen Funktion (z. B. Einsetzen von Implantaten,
Bohrerverlangerung, Schraubenentfernung).

Lagerung, Reinigung und Sterilisation

Beschrankungen fiir wiederverwendbare Artikel

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

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

Anmerkung: Fassen Sie Bohrer und Instrumente wahrend des Gebrauchs mit einer sterilen Pinzette an, um die
Kontamination des Instrumentenschalen zu minimieren und das Risiko einer Beschadigung der sterilen
Operationshandschuhe zu vermeiden.

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

Vorreinigung

Die Instrumente von den 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 abspllen und verhartete Riickstande mit einer weichen Nylonbirste entfernen. Vermeiden Sie
mechanische Beschadigungen wahrend der Reinigung.

Manuelle Reinigung oder automatische Reinigung

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

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

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

Trocknen

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

Kontrolle
FUhren Sie eine Sichtprifung der Gegenstande durch, um sie auf eventuelle Schaden zu lberprifen.

Verpackung
Verwenden Sie das richtige Verpackungsmaterial, wie fir die Dampfsterilisation angegeben, um die Sterilitat zu

gewabhrleisten. Eine doppelte Verpackung wird empfohlen. Bei Bedarf kénnen die gereinigten, desinfizierten und
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Uberpriiften Gerate zusammengebaut und in Instrumentenschalen gelegt werden. Die Instrumentensiebe kdnnen
doppelt verpackt oder in Sterilisationsbeuteln untergebracht 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 dirfen 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 fiir 3 Minuten. 20 Minuten lang in der Kammer trocknen. Verwenden Sie eine Verpackung
oder einen Beutel, der fir den angegebenen Dampfsterilisationszyklus zugelassen ist.

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

Aufbewahrung

Achten Sie auf die Integritat der Verpackung, um sicherzugehen, dass die Gerate wahrend der Aufbewahrung steril
bleiben. Die Verpackung sollte vor der Lagerung komplett trocknen, um Korrosion und Abbau der Klingen zu
vermeiden.

Kontraindikationen
Da das Gerat im Rahmen der Zahnimplantationschirurgie bendétigt oder verwendet wird, sind die Kontraindikationen
bei diesem Gerat im Allgemeinen ahnlich wie bei der Zahnimplantattherapie.

Zu den Kontraindikationen fiir die Zahnimplantattherapie gehoéren:

e Personen, die medizinisch nicht fur Zahnimplantate geeignet sind

o Falle, bei denen keine ausreichende Anzahl von Implantaten gesetzt werden konnte, um eine vollstandige
funktionelle Unterstlitzung der Prothese zu erreichen,

e Die allergisch oder Gberempfindlich auf Reintitan oder eine Titanlegierung (Ti-6Al-4V), Gold, Palladium, Platin,
Iridium oder Edelstahl reagieren.

e die unter 18 Jahre alt sind, eine schlechte Knochenqualitat, Blutkrankheiten, eine infizierte Implantatstelle,
Gefalistoérungen, unkontrollierte Diabetes, Drogen- oder Alkoholmissbrauch, chronische hochdosierte
Steroidtherapie, gerinnungshemmende Therapie, metabolische Knochenerkrankungen und Strahlentherapie
aufweisen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
DIESE ANLEITUNG IST NICHT ALS ERSATZ FUR EINE ANGEMESSENE SCHULUNG GEDACHT
e Es wird flir eine sichere und wirksame Anwendung von Zahnimplantaten sowie neuen
Technologien/Systemen und dem Gerat dringend empfohlen, eine spezielle Ausbildung zu absolvieren. Diese
Schulung sollte praktische Methoden umfassen, um die richtige Technik, die biomechanischen Anforderungen
und die fir das jeweilige System erforderlichen Réntgenuntersuchungen zu erlernen.
e Eine unsachgemafie Technik kann zum Implantatversagen, zur Schadigung von Nerven/Gefalen und/oder
zum Verlust des stutzenden Knochens fiihren.
e Die Verwendung des Gerats mit inkompatiblen oder nicht entsprechenden Geraten kann zu Gerateausfallen
oder schlechter Leistung fiihren.
e Bei der intraoralen Handhabung mussen die Produkte angemessen gegen Aspiration gesichert werden. Die
Aspiration von Produkten kann zu Infektionen oder kdrperlichen Verletzungen fihren.
e Elektrochirurgie sollte nicht um Metallimplantate herum durchgefiihrt werden, da diese leitfahig sind.
e Die Verwendung von unsterilen Gegenstanden kann zu Sekundarinfektionen des Gewebes oder zur
Ubertragung von Infektionskrankheiten fiihren.
e Werden die in der Gebrauchsanweisung beschriebenen Verfahren zur Reinigung, Wiederaufbereitung und
Lagerung nicht eingehalten, kann dies zu einer Beschadigung des Gerats oder einer Sekundarinfektion fiihren.
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Stumpfe Bohrer kénnen Schaden am Knochen verursachen, die die Osseointegration beeintrachtigen
kénnten.

Bei kurzen Implantaten sollten Kliniker ihre Patienten aufmerksam auf einen der folgenden Zustande
Uberwachen: Knochenverlust in der Umgebung des Implantats, Veranderungen der Reaktion des Implantats
auf Perkussion oder rontgenologische Veranderungen des Kontakts zwischen Knochen und Implantat entlang
der Implantatlange. Wenn das Implantat beweglich ist oder mehr als 50 % Knochenverlust aufweist, sollte das
Implantat im Hinblick auf eine mdgliche Entfernung untersucht werden. Wenn sich die Kliniker fur ein kurzes
Implantat entscheiden, sollten sie einen zweistufigen chirurgischen Ansatz in Erwagung ziehen, bei dem ein
kurzes Implantat an einem zusatzlichen Implantat geschient wird und die breitestmdgliche Halterung
eingesetzt wird. Lassen Sie langere Zeit fir die Osseointegration verstreichen und vermeiden Sie eine
sofortige Belastung.

Anmerkung: Die Schulung sollte sowohl von neuen als auch von erfahrenen Anwendern der Implantate durchgefiihrt
werden, bevor ein neues System verwendet oder eine neue Behandlungsmethode angewandt wird.

Es ist wichtig, potenzielle Implantatkandidaten griindlich zu prifen. Dieses ,Screening’ sollte Folgendes umfassen:

umfassende medizinische und zahnéarztliche Anamnese

visuelle und radiologische Inspektion zur Bestimmung der ausreichenden Knochendimensionen, der
anatomischen Orientierungspunkte, der okklusalen Bedingungen und der parodontalen Gesundheit. Wenn die
Lange der Bohrer im Vergleich zu den Réntgenmessungen nicht genau geschéatzt wird, kann dies zu
dauerhaften Verletzungen von Nerven oder anderen lebenswichtigen Strukturen flhren.

Die Bewertung und Berucksichtigung von Bruxismus und unglinstigen Kieferrelationen.

Eine ordnungsgemafRe praoperative Planung mit einem guten Teamansatz von gut ausgebildeten Chirurgen,
restaurativen Zahnarzten und Labortechnikern ist fur eine erfolgreiche Implantatbehandlung unerlasslich.

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

die Minimierung des Traumas fur das Wirtsgewebe, da dies erhoht das Potenzial fir eine erfolgreiche
Osseointegration.

auf die Schadigung lebenswichtiger anatomische Strukturen wie Nerven, Venen und Arterien zu achten und
diese zu vermeiden. Verletzungen dieser Strukturen kénnen zu schwerwiegenden Komplikationen wie
Verletzungen des Auges, Nervenschaden und Ubermafigen Blutungen fiihren. Es ist wichtig, den Nervus
infraorbitalis zu schutzen.

Ermittlung der tatsachlichen Messungen im Verhéltnis zu den Réntgendaten, da dies sonst zu Komplikationen
fuhren kénnte.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Patienten mit lokalen oder systemischen Risikofaktoren behandelt werden, die
die Heilung des Knochens und des Weichgewebes beeintrachtigen oder auf andere Weise die Schwere der
Nebenwirkungen, das Risiko von Komplikationen und/oder das Versagen des Implantats erh6hen kénnten. Zu diesen
Faktoren gehoren:

Rauchen.

Vorgeschichte der Parodontalerkrankung.
Schlechte Mundhygiene.

Vorgeschichte der orofazialen Strahlentherapie.**
Bruxismus und ungunstige Kieferverhéltnisse.

** Das Risiko eines Versagens des Implantats und anderer Komplikationen steigt, wenn Implantate in bestrahlten
Knochen eingesetzt werden, da die Strahlentherapie zu einer fortschreitenden Fibrose der Gefale und des
Weichgewebes und damit zu einer verminderten Heilungsfahigkeit fihren kann.

CAT-8057 (03-2024) C0O-919 36



m GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Southern Implants® Schraubendreher - Handgerit, Schraubenschliissel-Einsatz und Handstiick - Verriegelung

Die Verantwortung fir die richtige Auswahl der Patienten, eine angemessene Ausbildung und Erfahrung in der
Implantation und die Bereitstellung der fiir eine informierte Zustimmung erforderlichen Informationen liegt dabei beim
Behandler.

Falls das Gerat nicht wie vorgesehen funktioniert, muss dies beim Hersteller des Gerats gemeldet werden. Die
Kontaktinformationen oder die Informationen Uber den Hersteller dieses Gerats zur Meldung einer Leistungsanderung
lauten wie folgt: sicomplaints@southernimplants.com

Nebenwirkungen

Da das Gerat im Rahmen der Zahnimplantationschirurgie erforderlich ist bzw. verwendet wird, sind die
Nebenwirkungen des Gerats denen der Zahnimplantattherapie insgesamt nicht unahnlich. Zu den U(blichen
Nebenwirkungen der Zahnimplantattherapie gehéren Schmerzen, Entziindungen, phonetische Schwierigkeiten und
Zahnfleischentziindungen.  Andere,  weniger  haufige  Nebenwirkungen  oder  Komplikationen  einer
Zahnimplantattherapie sind unter anderem: (1) Dehiszenz der Wunde; (2) Periimplantitis; (3) voribergehende
Schwache, Taubheit und/oder Schmerzen wegen einer leichten Nervenschadigung; (4) Bildung von Fettembolien; (5)
marginaler Knochenverlust innerhalb akzeptabler Grenzen; (6) allergische Reaktion(en) auf das Implantat und/oder
das Pfeilermaterial; (7) unspezifische Infektion; (8) Implantatversagen aufgrund eines unzureichenden
Osseointegrationsgrades; (9) Bruch des Implantats und/oder des Pfeilers; (10) Lockerung der Pfeilerschraube
und/oder der Halteschraube; (11) Komplikationen, die eine Revision des Zahnimplantats erforderlich machen; (12)
Nervenschaden, die zu dauerhafter Schwache, Taubheit oder Schmerzen fihren; (13) Lockerung des Implantats, die
eine Revisionsoperation erforderlich macht; (14) Perforation der Kieferhohle; (15) Perforation der labialen und/oder
lingualen Platten und (16) Knochenverlust, der mdglicherweise eine Revision oder Entfernung des Implantats
erforderlich macht.

VorsichtsmafRnahmen: Aufrechterhaltung des Sterilitatsprotokolls
Die Implantate sind wie folgt verpackt:
1. Eine AuRenverpackung, die aus einer starren, durchsichtigen Schachtel besteht, die als Schutz fir 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 Oberflache des Peel-Back-Deckels und auf der
Aufdenseite 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 Roéhrchen auf das sterile Feld fallen lassen oder legen, die
Réhrchenkappe 6ffnen und das Einsetzwerkzeug auf das Implantat aufsetzen und vorsichtig aus dem sterilen
Roéhrchen nehmen. Berlihren Sie das sterile Implantat nicht.

Andere sterile Komponenten sind in einem Abziehbeutel oder einer Blasenbasis mit einem abziehbaren Deckel
verpackt. Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der unteren Halfte des Beutels, im Inneren der
Verpackung oder auf der Oberflache des Peel-Back-Deckels. Die Sterilitat ist gewahrleistet, solange der Beutel nicht
beschadigt oder gedffnet 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.
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Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfille

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

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

Materialien

Schraubendreher flir Handstlick-Verriegelung: Edelstahl (DIN 1.4197)/SAE 316
Handschraubendreher Edelstahl (DIN 1.4197)/SAE 316
Tragrolle: Radel PPSU
Schraubenschlussel: Edelstahl (DIN 1.4197)/SAE 316
Entsorgung

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

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

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

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

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

Haftungsausschlu®

Dieses Produkt ist Teil der Produktpalette von Southern Implants® und sollte nur mit den dazugehorigen
Originalprodukten und gemaR den Empfehlungen in den einzelnen Produktkatalogen verwendet werden. Der
Benutzer dieses Produkts muss die Entwicklung der Southern Implants® Produktpalette studieren und die volle
Verantwortung fir die korrekte Indikation und Verwendung dieses Produkts (ibernehmen. Southern Implants®
Ubernimmt keine Haftung fiir Schaden, die durch unsachgemalen 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 fur wiederverwendbare Instrumente 6009544038769E
Basis-UDI fiir Bohrer und Handstuckinstrumente 6009544038759C

Weiterfuhrende Literatur und Kataloge

CAT-2004 - Produktkatalog fir Tri-Nex-Implantate
CAT-2005 - Produktkatalog fir IT-Implantate

CAT-2010 - Katalog fiir Osseointegrierte Vorrichtungen
CAT-2020 - Produktkatalog fir AuRensechskant-Implantate
CAT-2042 - Produktkatalog fur Tief konische Implantate
CAT-2043 - Produktkatalog fur Innensechskant-Implantate
CAT-2060 - Produktkatalog fiir PROVATA® Implantate
CAT-2069 - Produktkatalog fiir INVERTA® Implantate
CAT-2070 - Produktkatalog fiir Zygomatic-Implantate
CAT-2093 - Produktkatalog fur Einzelplattform-Implantate
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m GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Southern Implants® Schraubendreher - Handgerit, Schraubenschliissel-Einsatz und Handstiick - Verriegelung

Symbols und Warnhinweise

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