COMPONENTE
Familia de Transferente CAD-CAM Tl S.I.N. ‘, S.I.N.

A Familia de Transferente CAD-CAM TI

S.LN. destinam-se a procedimentos —— — —
especializados, que devem  ser
executados por profissionais

habilitados. A forma de uso do produto

e técnicas cirurgicas sao inerentes a

formagao do profissional. A utilizagao

do produto deve ser realizada em

ambiente cirargico e em condigoes

adequadas para a saude e seguranc¢a do J
paciente.

A Familia de Transferente CAD-CAM Tl S.I.N. consiste em um Abutment que segue as
plataformas de assentamento do implante. Fabricado em titanio grau V e PEEK, acompanhado
por um parafuso de fixagao. Sao disponibilizados na forma NAO ESTEREIL.

Composicao quimica do componente conforme ASTM F136:

Chemical Element Composition %
(mass/mass)
Nitrogen <0.05
Carbon <0.08
Hydrogen <0.012
Iron <0.25
Oxygen <0.13
Aluminum 55-6.5
Vanadium 3.5-45
Titanium Balance

A Familia de Transferente CAD-CAM Tl S.I.N. é indicado para copiar e transferir a posicao do
implante para um modelo de trabalho virtual onde sera confeccionada a prétese.

Tem a finalidade de transferir a posigao do implante instalado na cavidade bucal através de uma
moldeira de uso odontolégico para a reprodugdo de modelos funcionais. Seu principio de
funcionamento é baseado na transferéncia do implante ou Abutment instalado na cavidade bucal
através de um scaneamento intraoral ou um modelo extraoral.

Etapa 01: Definicdo da caracteristica do implante ou Abutment;
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Etapa 02: Defini¢gdo do transferente CAD-CAM a ser utilizado;

Etapa 03: Parafusamento do transferente sobre o implante ou Abutment;

Etapa 04: Escaneamento do transferente intraoral ou no modelo;

Etapa 05: Finalizacdo da protese no Analogo instalado no modelo ou diretamente na boca;
Etapa 06: Fixacdo da protese através de parafuso.

A

A Familia de Transferente CAD-CAM TI S.I.N. destina-se a procedimentos especializados, que
devem ser executados por profissionais habilitados em implantodontia. A utilizacdo do produto
deve ser realizada em ambiente cirurgico e em condigdes adequadas para a saude e seguranga
do paciente.

Para a colocacao da Familia de Transferente CAD-CAM TI S.I.N. é recomendado ao profissional
ter curso de especializagdo na area e que elabore um plano de execucdo protética. O
profissional deve esterilizar os instrumentais, preparar o paciente para reduzir ao minimo o risco
de contaminacdo e evitar que o produto tenha contato com qualquer objeto ndo estéril. A
plataforma de assentamento da Familia de Transferente CAD-CAM Tl S.I.N. que se adapta ao
implante ou intermediario protético ndo deve ser alterada de maneira alguma. O profissional
deve estar atento a forca exercida no momento da aplicagdo do produto para nao o danificar.

Para a colocacdo da Familia de Transferente CAD-CAM TI S.I.N., recomenda-se que o
profissional tenha um curso de especializacdo na area e elabore um plano de execucao
protética. A S.I.N. ndo recomenda a instalagdo do implante em pacientes com higiene bucal
inadequada, pacientes nao cooperativos € ndo motivados, abuso de medicamentos ou alcool,
psicoses, dependéncia quimica, disturbios funcionais prolongados que resistem a qualquer
tratamento medicamentoso, xerostomia, baixa do sistema imunoldgico, doengas que requerem
0 uso regular de esteroides, doengas endocrinoldgicas, alergia a farmacos, diabetes mellitus,
anticoagulantes/diatese hemorragica, bruxismo, outros habitos parafuncionais, abuso de
tabaco, instalacdo em criangas e gestantes e durante a amamentacéo.

Desde que a utilizagdo do material seja de maneira adequada, ndo ha contraindicagédo de uso.
Produto de uso transitério utilizado apenas para copiar e transferir a posi¢cdao do implante.

As recomendagdes de instalagdo devem ser seguidas para o bom funcionamento do produto,
caso nao seja, o resultado final pode ser comprometido gerando, perda ou fratura da pega. O
produto pode causar efeitos colaterais transitérios devido a compressao dos tecidos
periimplantares como, leve sangramento, edema, dor, incbmodo ou até mesmo infeccdo em
caso de quebra de barreira asséptica.
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Compativel apenas com o sistema S.I.N. O produto é de uso Unico e ndo pode ser reesterilizado
e/ou reutilizado. A reutilizagao ou reesterilizacdo deste produto pode causar doencgas infecciosas
contagiosas, deformacao e desgaste do produto.

Todos os produtos S.I.N. possuem lotes sequenciais que permitem a rastreabilidade,
promovendo desta forma, maior seguranga ao profissional habilitado ao procedimento. Através
deste numero de lote, é possivel saber todo o histérico do produto desde o processo de
fabricacao até o momento de distribuicao.

O dispositivo médico S.I.N. deve ser armazenado em local fresco e seco, a uma temperatura de
15°C a 35°C, protegido da luz solar direta, em sua embalagem original fechada e n&o deve ser
danificado.

Uma vez esterilizado, a Familia de Transferente CAD-CAM TI S.I.N. deverao ser manuseados
apenas em ambiente estéril por profissionais devidamente paramentados e em trajes adequados
no momento do procedimento cirurgico.

O descarte de material deve ser realizado em conformidade com as normas e legislagdes
hospitalares locais vigentes.

A Familia de Transferente CAD-CAM TI S.I.N. deve ser transportados adequadamente para
evitar quedas e armazenado a uma temperatura maxima de 35°C, protegido do calor e da
humidade. O transporte deve ser realizado em sua embalagem original.

Produto de uso unico. Produto exclusivamente para uso odontolégico. Reprocessamento nao
permitido. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagado ao dispositivo deve ser
relatado ao fabricante e a autoridade competente do pais em que o dentista e/ou paciente estao
estabelecidos. Se vocé precisar da versao impressa desta instrugéo de uso, sem qualquer custo,
favor solicitar por e-mail para sin@sinimplantsystem.com ou ligue para 0800 770 8290 que
recebera em até 7 dias corridos.
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Produto fornecido nao estéril. Deve ser esterilizado em autoclave antes do uso

1.

O produto deve ser envolto em uma embalagem esterilizavel a vapor;

2. Esterilize a vapor em ciclos de 121°C a 1 ATM de pressao durante 30 minutos ou a 134°C
a 2 ATM de pressao durante 20 minutos. Deixar secar por 30 minutos.

3. Sempre acomode o produto na autoclave sobre uma superficie plana e afastada das
paredes do aparelho.

4. Nunca sobreponha objetos e nem mesmo outros produtos.

RECOMENDAGOES

a. Esterilizar os produtos no dia ou um dia antes do procedimento.

b. A esterilizagdo quimica ndo € recomendada, uma vez que certos produtos podem
provocar danos ao produto.

c. Nao utilize temperatura superior a 60°C para o processo de secagem.

d. Nunca use estufas de calor seco para esterilizacdo dos componentes protéticos da S.I.N.
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NAO ESTERIL

NAO REUTILIZAR

CONSULTAR AS
INSTRUCOES DE USO

MARCAGAO CE

MANTENHA SECO

MANTENHA AO ABRIGO DO
SOL

NAO UTILIZAR SE A
EMBALAGEM ESTIVER
VIOLADA

NAO REESTERILIZE

ATENGAO

REPRESENTANTE
AUTORIZADO NA
COMUNIDADE EUROPEIA

LIMITE DE TEMPERATURA

ATENGAO: A LEI FEDERAL
(EUA) LIMITA A VENDA
DESTE DISPOSITIVO POR
OU POR ORDEM DE UM
PROFISSIONAL DE SAUDE
LICENCIADO.

FABRICANTE

DATA DE FABRICAGAO

CODIGO DE REFERENCIA

DISPOSITIVO MEDICO

IDENTIFICADOR UNICO DO
DISPOSITIVO

IMPORTADOR

DISTRIBUIDOR

PAIS DE FABRICACAO

LOTE

EMBALAGEM RECICLAVEL

NON-ESTERILE

DO NOT REUSE

CONSULT INSTRUCTIONS
FOR USE

CE MARK

KEEP DRY

KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

DO NOT USE IF PACKAGE IS
DAMAGED

DO NOT RESTERILIZE
CAUTION

AUTHORIZED
REPRESENTATIVE IN THE
EUROPEAN COMMUNITY
TEMPERATURE LIMIT

CAUTION: FEDERAL LAW (USA)
RESTRICTS THIS DEVICE TO
SALE BY OR ON THE ORDER
OF A LICENSED HEALTHCARE
PRACTITIONER.

MANUFACTURER

DATE OF MANUFACTURE

REFERENCE CODE

MEDICAL DEVICE

UNIQUE DEVICE IDENTIFIER

IMPORTER

DESTRIBUTOR

COUNTRY OF MANUFACTURE

BATCH CODE

RECYCABLE PACKAGING
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NO ESTERIL

NO LO REUTILICE

CONSULTE LAS
INSTRUCCIONES DE USO

MARCA CE

MANTENGALO SECO

MANTENGALO LEJOS DE LA
LUZ SOLAR

NO LO UTILICE SI EL
ENVOLTORIO ESTA DANADO

NO LO REESTERILIZAR

PRECAUCION

REPRESENTANTE
AUTORIZADO EN LA
COMUNIDAD EUROPEA

LIMITE DE TEMPERATURA

PRECAUCION: LEYES
FEDERALES (USA)
RESTRINGEN LA VENTA DE
ESTE DISPOSITIVO POR O EN
EL ORDEN DE  UN
PROFESIONAL DE LA SALUD
LICENCIADO.

LAS

FABRICANTE

FECHA DE FABRICACION

CODIGO DE REFERENCIA

DISPOSITIVO MEDICO

IDENTIFICADOR DE
DISPOSITIVO UNICO

IMPORTADOR

DISTRIBUIDOR

PAIS DE FABRICACION

LOTE

EMBALAJE RECICABLE
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FABRICANTE

S.LLN. Implant System LTDA.

CNPJ: 04.298.106/0001-74

Rua Soldado Ocimar Guimaraes da Silva, 421 - Vila Rio Branco
CEP: 03348-060 - S0 Paulo - SP - Brasil

SERVIGCOS AO PROFISSIONAL
0800 770 8290 +55 (11) 2169-3000
www.sinimplantsystem.com

e-mail: sin@sinimplantsystem.com

RESPONSAVEL TECNICO
Giovanni Cairo
CREA-SP: 5060932666

PRODUTO
Familia de Transferente CAD-CAM TI S.I.N.

REGISTRO ANVISA
80108910076
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