KOMPQNENTA " S | N.
S.I.N. Sterile Components

Implant System

S.L.N. Sterile Components jsou urceny
pro expertni vykony, které musi byt
provadény kvalifikovanymi odborniky.
Pouziti produktu a chirurgickych
technik je neodmyslitelnou soucasti
Skoleni odbornika. Pouziti pripravku
musi byt provadéno v chirurgickém
prostiedi a za podminek vhodnych pro
zdravi a bezpecnost pacienta.

Mini Abutment a Micro Mini Abutment: Sklada se z valcového Abutment vyrobeného z titanu
tfidy V s pfipojenim podle platformy implantaty, ktera ma byt pouzita spoleén&, ma vnitfni
perforaci pro pfistup k fixacnimu Sroubu protézy, mize nebo nemusi byt eloxovan (zluty nebo
riizovy). Jsou k dispozici odbornikiim ve sterilni formé. Mohou nebo nemusi doprovazet Sroub.

Uhlovy Mini Abutment: Sklada se z valcového, Sestihranného Abutment s variaci Uhleni 17°,
30° a 45° (45° - vyhradné pro dlouhé implantaty), vyrobeného z titanu tfidy V s pfipojenim,
sledujiciho sedaci ploSiny podle kazdého modelu implantaty, ma vnitfni perforaci pro pfistup k
upevnovacimu Sroubu protézy, mize nebo nemusi byt eloxovany (zluty nebo rizovy), v zavislosti
na potfebach odbornika. Jsou k dispozici profesionalim ve sterilni formé. Dodava se s titanovym
Sroubem tfidy V. Umozriuje korekci Spatné zarovnanych implantaty.

Konickad Abutment/Multifunkéni: Sklada se z kdnického Abutment vyrobeného z titanu tfidy V
se spojenim podle platformy implantaty, ktera ma byt pouzita spoleéné, ma vnitfni perforaci pro
pFistup k fixacnimu Sroubu protézy, muze nebo nemusi byt eloxovan (zluty nebo rlizovy). Jsou k
dispozici odbornikim ve sterilni formé&. Mohou nebo nemusi doprovazet Sroub.

Cementovana Abutment: Sklada se z valcové Abutment vyrobené z titanu tfidy V se spojenim
podle platformy implantaty, ktera ma byt pouzita spolec¢né, ma vnitfni perforaci pro pfistup k
fixanimu Sroubu protézy, mize nebo nemusi byt eloxovana (zZluta nebo rizova). Jsou k dispozici
odbornikdim ve sterilni formé. Mohou nebo nemusi doprovazet Sroub.

Uhlovy Cementovany Abutment: Sklada se z valcového Abutment s variaci hlu 17° nebo 30°,
vyrobeného z titanu tfidy V s pfipojenim podle platformy implantaty, ktera ma byt pouzita
spole¢né, ma vnitini perforaci pro pfistup k fixaénimu Sroubu protézy, mize nebo nemusi byt
eloxovan (zluty nebo rGzovy). Jsou k dispozici odbornikim ve sterilni formé. Dodavano s
titanovym Sroubem tfidy V.

Rozhrani: Sklada se z valcové Abutment vyrobené z titanu tfidy V se spojenim podle platformy
implantaty nebo Abutment, ktery ma byt pouzit spole€né&, ma vnitini perforaci pro pfistup k
fixacnimu Sroubu protézy, mize nebo nemusi byt eloxovan (Zluty nebo razovy). Jsou k dispozici
profesionaltim ve STERILNI form&. Dod&vano s titanovym Sroubem tidy V.
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Chemickeé slozeni dentalnich komponenty je v souladu s 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

S.I.N. Sterile Components jsou uréeny pro vyrobu zubnich protéz na implantatech, maji funkci
slouzit jako prostfednik, ktery vytvafi spojeni mezi oseointegrovanym implantaty a zubni
protézou.

Mini Abutment a Micro Mini Abutment: Jeho UCelem je vytvofit sadu s implantaty a prfenést
tak Zvykaci sily na kostni desku. Jsou zaloZeny na mechanickych principech montaze systému
pfenosu zatéze. Mini Abutment se pouziva pro vyrobu Sroubovanych, vicenasobnych,
CasteCnych a totalnich zubnich nahrad. V pfipadé Micro Mini Abutment jej I1ze pouZzit i k vyrobé
jednotlivych protéz. Umozhiuji pasivni rehabilitaci v pfipadech s divergentnimi implantaty az do
25 ° pro Mini Abutmenty a 20 ° pro Micro Mini Abutmenty. Doporuéeny utahovaci moment pro
instalaci Mini Abutment je 20N.cm.

Uhlovy Mini Abutment: Jeho G&elem je vytvorit sadu s implantaty a tim pfenést Zvykaci sily na
kostni dlahu. Jsou zaloZzeny na mechanickych principech montaze systému pfenosu zatéze.
Angulated Mini Abutment se pouziva k vyrobé Sroubovanych, mnohocéetnych, ¢asteénych a
totalnich zubnich protéz. Umoziiuje korekci angulovanych implantata s variaci angulace 17°, 30°
a 45° (45° - vyhradné pro dlouhé implantaty). Doporu&eny utahovaci moment pro instalaci Mini
Abutment je 20 N.cm.

Koénicka Abutment/Multifunkéni: Jeho ucelem je vytvofit sadu s implantaty a prenést tak
zvykaci sily na kostni desku. Jsou zaloZzeny na mechanickych principech montaze systému
pfenosu zatéze. Konicka opéra se pouzivda k vyrobé zubnich nahrad Sroubovanych,
mnohocetnych nebo unitarnich (rotacnich nebo antirotaénich). Doporu€eny utahovaci moment
pro instalaci konického Abutment je 20N.cm. a pro multifunkéni Abutment je 32 N.cm.

Cementovany Abutment a Univerzalni Abutment: Jeho ucelem je vytvofit sadu s implantaty
a tim pfenést Zvykaci sily na kostni desku. Jsou zaloZeny na mechanickych principech montaze
systému prenosu zatéZze. Cementovana opéra se pouziva pro vyrobu zubnich nahrad
cementovanych, unitarnich, vicenasobnych e ¢astecnych. Proteticka platforma CM: Doporuceny
utahovaci moment pro instalaci cementovaného Abutment pro implantaty kuzele morse (CM) je
20N.cm, s vyjimkou modelu univerzalniho cementovaného Abutment fady Unitite Slim, ktery je
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doporuceny utahovaci moment je 15N.cm a model Univerzalni opéra pres Sroub Morseuv kuzel,
ze doporucéeny utahovaci moment je 10N.cm. Proteticka platforma HE: Doporu¢eny utahovaci

vyjimkou modelu univerzalniho Abutment je doporu€eny utahovaci moment 20N.cm. HI
protetickd platforma: Doporu€eny utahovaci moment pro instalaci cementované Abutment pro
vnitfni Sestihranny (HI) implantat je 20N.cm.

Uhlovy Cementovany Abutment a Uhlovy Univerzalni Abutment: Jeho Géelem je vytvorit
sadu s implantaty a tim prenést zvykaci sily na kostni desku. Jsou zalozeny na mechanickych
principech montaze systému prenosu zatéze. Uhlovy cementovany pilif se pouziva pro vyrobu
zubnich protéz cementovanych, unitarnich, mnohocCetnych a ¢aste¢nych. Umozriuje korekci
Sikmych implantatu s variaci angulace 17° a 30°. Proteticka platforma CM: Doporuéeny utahovaci
moment pro instalaci thlového cementovaného Abutment pro implantat kuzele Morse (CM) je
20N.cm a scitani: s vyjimkou modelu univerzalniho uhlového Abutment je doporu¢eny utahovaci
moment 10N.cm. Proteticka platforma HE: Doporuc¢eny utahovaci moment pro instalaci uhlové

Doporu€eny utahovaci moment pro instalaci uhlové cementované Abutment pro vnitfni
Sestihranny (HI) implantat je 20N.cm.

Rozhrani: Jeho ucelem je vytvofit sadu s implantaty a pfenést tak zvykaci sily na kostni desku.
Jsou zalozeny na mechanickych principech montaze systému pfenosu zatéZze. Rozhrani se
pouziva pro vyrobu zubnich nahrad cementovanych nebo Sroubovanych, vicenasobnych,
jednotnych, €astecnych a celkovych pomoci systému CAD-CAM. Proteticka platforma CM:
Doporuc€eny utahovaci moment pro instalaci titanového rozhrani pro implantaty Cone Morse
(CM) je 20N.cm. Protetickd platforma HE: Doporuceny utahovaci moment pro instalaci
titanového rozhrani pro externi Sestihranny (HE) implantat je 32N.cm. HI proteticka platforma:
Doporu€eny utahovaci moment pro instalaci titanového rozhrani pro vnitfni Sestihranny (HI)
implantat je 20N.cm. Mini Abutment a Micro Mini Abutment: Doporuc€eny toCivy moment pro
instalaci titanového rozhrani pro implantaty Mini Abutment a Micro Mini Abutment je 10N.cm.
Pilit Kénicky/Multifunkéni: Doporu¢eny utahovaci moment pro instalaci titanového rozhrani pro
kénicky pilit/multifunkéni implantat je 10N.cm.

CEMENTOVANE PROTEZY: Cementovany Abutment, univerzalni Abutment, Ghlovy
cementovany Abutment nebo rozhrani:

a. Vybér soucasti, ktera ma byt pouzita ve vztahu vysSka x primér x nasobek nebo
jednotlivec;

b. Instalace a to€ivy moment soucasti;

c. Registrace trojrozmérné polohy implantaty technikou lisovani s pfenosem otevieného
nebo uzavieného zasobniku nebo skenovanim digitdlnim pfenosem pro systém CAD-
CAM;

d. Finalizace protézy na analogu instalovaném v omitce nebo frézovani v systému CAD-
CAM s pouzitim komponentyy dle vaseho vybéru;

e. Fixace protézy pfes cement dle vaseho vybéru.

PROESTETICKE SROUBY: Mini Abutment, Ghlové mini Abutment, kénické Abutment nebo
rozhrani:

a. Vybér soucasti, ktera ma byt pouZita ve vztahu k vySce x priméru x nasobku nebo

jednotce;
b. Instalaéni a kroutici moment soudasti;
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c. Registrace polohy trojrozmérného implantaty pomoci techniky pfenosu otisk( v
otevieném nebo zavieném zasobniku nebo digitalniho pfenosu skenovani do systému
CAD-CAM;

d. Dokoné&eni protézy na analogu instalovaném v sadfe nebo vrtani v systému CAD-CAM
pomoci komponentyy dle vaseho vybéru;

e. Fixace protézy pomoci Sroubu a vhodného utahovaciho momentu.

A

S.I.N. Sterile Components jsou urCeny pro odborné zakroky, které musi byt provadény
kvalifikovanymi odborniky v implantologii Stomatologie. Vyrobek musi byt pouzivan v
chirurgickém prostfedi a za vhodnych podminek pro zdravi a bezpecnost pacienta.

Zvazte celkovy zdravotni stav pacienta, ten musi projit ddkladnou Kklinickou analyzou.
Neprovedeni predoperacniho vySetfeni mlze vést k nemoznosti nalezeni jiz existujicich
onemocnéni. Zvlastni pozornost by méla byt vénovana pacientiim s lokalnimi nebo systémovymi
faktory, které mohou naruSovat proces hojeni mékkych tkani. Sterilizace S.I.N. Sterile
Components je zaru€ena pouze v pfipadé, Ze neni poskozen primarni obal (blistr). Vyrobek
nepouzivejte, pokud byl obal poSkozen. Obal otevirejte pouze v dobé operace a pfipravek ihned
spotfebujte. S materialem manipulujte pouze ve sterilnim terénu. Veskery material pouzity pfi
zakroku musi byt sterilni. Soucasti, které se po otevieni kartonu nepouzivaji, je tfeba je
zlikvidovat. Produkty s vyprSenou platnosti by se nemély pouzivat. BEéhem chirurgického a
protetického zakroku pouzivejte pouze implantaty, komponentyy a nastroje specifikované S.I.N.,
které maiji specifické rozméry a tolerance pro kazdy implantacni systém, coz zarucuje dlouhou
zivotnost produktu. Jiné znackové komponentyy nebo pfizpusobené modelim implantatd mohou
ktera se pfizpusobi implantaty, nesmi byt zadnym zplsobem zménéna. Odbornik musi zajistit,
aby pacient produkt neodsaval. Je odpovédnosti odbornika pouzivat S.I.N. v souladu s navodem
k pouziti a také uréit, zda je to vhodné pro individualni situaci kazdého pacienta. Pokud neni
pouzit spravny primér, mize dojit k podrazdéni mékkych tkani. Pacient by mél byt informovan
o v8ech moznych chirurgickych komplikacich, kontraindikacich, varovanich, bezpe&nostnich
opatfenich a nezadoucich uc&incich. Zakaznikovi by méla byt k dispozici také veSkera
dokumentace pfilozena k produktu. Odbornik musi pacienta informovat o spravné formé ¢isténi,
potfebé pravidelného sledovani, vyhybani se fyzickému a mechanickému napéti a
nevystavovani vyrobku nepfiméfenému usili.

Pro umisténi S.I.N. Sterile Components se doporucuje, aby odbornik absolvoval specializacni
kurz v dané oblasti a pfipravil si plan protetického provedeni. Nedostate¢né planovani a/nebo
nedostate¢na okluzni Uprava mohou ohrozit vykonnost kombinace implantat/protéza, coz mize
vést k selhani systému, jako je ztrata nebo zlomenina implantaty, uvolnéni nebo zlomenina
protetickych Sroubd. Pfi vybéru modelu S.I.N. Sterile Components, které maji byt pouzity, je tfeba
vzit v ivahu primér a zauhleni implantaty, stejné jako vyska dasni. S.I.N. nedoporucuje instalaci
implantaty u pacientd s nedostateCnou ustni hygienou, nespolupracujicimi a nemotivovanymi
pacienty, zneuzivanim drog nebo alkoholu, psych6zami, chemickou zavislosti, prodlouzenymi
funkénimi poruchami, které odolavaji jakékoli medikamentézni |éCbé, xerostomii, nizkym
imunitnim systémem, nemocemi, které vyzaduji pravidelné uzivani steroidli, endokrinologickymi
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onemocnénimi, alergii na léky, diabetes mellitus, antikoagulancii/krvacivou diatézou, bruxismem,
jinymi parafunk&nimi navyky, zneuzivani tabaku, instalace u déti a téhotnych zen a béhem
kojeni.

Pouziti S.I.N. Sterile Components je kontraindikovano v pfipadech chronického zanétu
parodontu, pacienta, ktery neni pfipraven podstoupit oralni rehabilitaci, nevhodnych
parafunkénich navykl, napfiklad bruxismu, neléCitelnych problém( s okluzi/klouby, aktivni
intraoralni infekce a v pfipadé okamzitého zatizeni nedostate¢na stabilita primarniho implantaty.

Pro spravnou funkci vyrobku je tfeba dodrzovat doporuceni pro instalaci, pokud ne, mize byt
ohrozen konec¢ny vysledek generovanim, ztratou nebo zlomenim dilu. Produkt mize zpUsobit
prechodné vedlejsi u€inky v dusledku komprese tkani perimplantu, jako je mirné krvaceni, otoky,
bolest, nepohodli nebo dokonce infekce v pfipadé prolomeni aseptické bariéry.

Implantaty musi byt opatfeny soucastkami s kompatibilni geometrii nebo specifickymi sou¢astmi
pro pfepinaci platformu techniky a indikaci instalace kompatibilni pouze se systémem SIN.
Produkty jsou uréeny k jednorazovému pouziti a nelze je znovu sterilizovat a/nebo znovu pouzit.
Opakované pouziti nebo opétovna sterilizace tohoto produktu mize zpUsobit nakazlivé infekéni
onemocnéni, deformaci a opotfebeni produktu.

VSechny produkty S.I.N. Implant System maji sekvenéni Sarze, které umoznuji sledovatelnost,
coz podporuje vétsi bezpe€nost pro odbornika kvalifikovaného k zakroku. Prostfednictvim tohoto
Cisla Sarze je mozné znat celou historii vyrobku od vyrobniho procesu az po dobu distribuce.
Komponenty jsou k dispozici se tfemi (3) Stitky pro sledovatelnost.

Zdravotnicky prostfedek S.I.N. by mél byt skladovan na chladném suchém misté pfi teploté 15°C
az 35°C a chranén pred pfimym slune¢nim zafenim v pavodnim neotevieném obalu a nemél by
byt poSkozen.

S.I.N. Sterile Components jsou sterilni produkty, se kterymi by se mélo manipulovat pouze na
sterilnim poli fadné vySkolenymi odborniky a ve vhodnych kfovinach v dobé chirurgického
zakroku.
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Likvidace materiall by méla byt v souladu s mistnimi nemocni¢nimi pfedpisy a platnymi mistnimi
zakony.

S.I.N. Sterile Components musi byt pfepravovany adekvatné, aby se zabranilo padu, a
skladovany pfi maximalni teploté 35°C, chranény pfed teplem a vihkosti. Pfeprava musi byt
provedena v pavodnim obalu.

Magneticka rezonance (MRI): Neklinické testovani a elektromagnetické simulace in vitro
prokazaly, ze zafizeni S.I.N. Implant System jsou podminéna MR.

POZOR: Zobrazeni pacienta Ize ziskat pouze vymezenim alespon 30 cm od implantaty nebo
zajisténim, ze implantat je umistén mimo radiofrekvenéni civku.

Pacienta s timto zafizenim Ize bezpecné snimat na MRI systému za nasledujicich podminek:

Nazev zarizeni S.I.N. Implant System

Staticka intenzita

magnetického pole (B0) <30T

Maximalni gradient

prostorového pole 50 T/m (5,00 gausst/cm).

RF buzeni Kruhové polarizovany (CP)

Hlavova civka a karoserialni civka povoleny.

Typ RF vysilaci civky Kongetinové T/R civky povoleny.

Druh provozu

Normalni provozni rezim v povolené zobrazovaci zéné

Maximalni SAR celého téla

2,4 W/kg (15 minut skenovani, normalni provozni rezim)

Maximalni SAR hlavy

2,0 W/kg (15 minut skenovani, normalni provozni rezim)

Doba trvani skenovani

15 minut

Naruist teploty

Maximalni narlst teploty o 0,45 °C/(W/kg), po 15 minutach nepfetrzitého

skenovani ve statickém magnetickém poli 3 T s civkami typu hlava nebo téla

Pfi zobrazeni pomoci sekvence gradient-echo a 3 T MR systému mUize
obrazovy artefakt sahat az do vzdalenosti pfiblizné 12 mm u typu civky téla a
az do pfiblizné 32 mm u typu civky hlavy

Artefakt

Exkluzivni produkt pro dentalni pouziti. Pfepracovani neni povoleno. Jakykoli zavazny incident,
ke kterému doSlo v souvislosti se zafizenim, by mél byt nahlasen vyrobci a pfislusnému organu
zemé, ve které ma zubni lékaF a/nebo pacient sidlo. Pokud potfebujete tist€nou verzi tohoto
navodu k pouziti nebo kopii souhrnu bezpecnosti a klinické funkce (SSCP) zdarma, vyZadejte si
ji e-mailem na sin@sinimplantsystem.com nebo zavolejte na &islo 0800 770 8290 a obdrzite ji
do 7 kalendarnich dn(.

STITKY PRO SLEDOVATELNOST

S.L.N. Sterile Components jsou k dispozici od SIN se 3 (tfemi) stitky obsahujicimi informace o
produktu. Stitky musi byt pouzity nasledovné:
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Stitek s darfovou dokumentaci: Zubni lékaf musi nalepit $titek na dafiovou dokumentaci

implantéty.

Stitek lékaiského zadznamu: Zubni chirurg musi do zdravotni dokumentace pacienta vloZit

Stitek, aby byla zachovana sledovatelnost pouzitych produktu.

Stitek karty souéasti: Zubni Iékai by mél ke karté soucasti pfipojit Stitek, ktery bude informovat,

které produkty byly pouzity.
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KARTA SOUCASTI

S.I.N. Sterile Components jsou dodavany S.I.N. s komponenty kartou. Tato karta musi byt
pfedana pacientovi, ktery musi byt pou€en o tom, jak tyto informace uchovavat a uchovavat.
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STERILE[R

Tento produkt je dodavan sterilni a jednorazovy (metoda sterilizace: gama zareni) zabaleny v
jednotce, ktera nabizi dvojitou ochranu: sekundarni obal (karton) a primarni blistrovy obal (PET

félie a chirurgicky papir).

Informace o datu spotfeby naleznete na etiketé produktu. Po instalaci na pacienta musi byt

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

MANUFACTURER

DATE OF MANUFACTURE

USE-BY DATE

REFERENCE CODE

MEDICAL DEVICE

UNIQUE DEVICE IDENTIFIER

SINGLE BARRIER

SYSTEM

STERILE

IMPORTER

DESTRIBUTOR

COUNTRY OF MANUFACTURE
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PRODUKT STERILIZOVANY
PROSTREDNICTViM GAMA
ZARENI

NEPOUZIVEJTE ZNOVU

KONZULTUJTE POKYNY K
POUZITI

CE MARK

UCHOVAVEJTE V SUCHU

UCHOVAVEJTE oD
SLUNECNIHO SVETLA

NEPOUZIVEJTE, POKUD JE BAL
POSKOZENY

NERESTERILIZUJTE

POZORNOST

OPRAVNENY ZASTUPCE
VEVROPSKE SPOLECENSTVI

TEPLOTNI LIMIT

POZORNOST: FEDERALNI
ZAKON (USA) OMEZUJE
PRODEJ TOHOTO ZARIZENI
LICENCOVANYM
ZDRAVOTNICKYM PRAKTIKEM
NEBO NA OBJEDNAVKU.

VYROBCE

DATUM VYROBY

USE-BY DATE

REFERENCNI KOD

ZDRAVOTNI PRISTROJ

UNIKATNI IDENTIFIKATOR

ZARIZENI

STERILNi BARIEROVY SYSTEM

DOVOZCE

DISTRIBUTOR

ZEME VYROBY



QP

LOT

B = 2 =B D

S.I.N.

Implant System

LOTE

EMBALAGEM RECICLAVEL

MR CONDICIONAL

DATA DA IMPLANTAGCAO

NOME E ENDERECO DA

INSTITUICAO

NOME DO PACIENTE OU
IDENTIFICAGAO DO
PACIENTE

SITE DE INFORMAGOES
PARA OS PACIENTES

BATCH CODE

RECYCABLE PACKAGING

MR CONDITIONAL

DATE OF IMPLANTATION

NAME AND ADDRESS OF THE
IMPLANTING HEALTHCARE
INSTITUTION

PATIENT NAME OR PATIENT ID

INFORMATION WEBSITE FOR
PATIENTS
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KOD SARZE

RECYKLOVATELNE BALEN|

PAN PODMINENY

DATUM IMPLANTACE

NAZEV A
IMPLANTUJICIHO L
ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENi

ADRESA

JMENO PACIENTA NEBO ID
PACIENTA

INFORMACNI ~ WEB  PRO
PACIENTY
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QP

S.I.N.

Implant System

VYVINUTO A VYROBENO

S.I.LN. Implant System LTDA

CNPJ: 04.298.106/0001-74

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

OBELIS S.A. c 62460

Bd. Général Wahis 53
1030 Brussels, Belgium

PROFESIONALNI SLUZBY

0800 770 8290 | +55 (11) 2169-3000
www.sinimplantsystem.com

e-mail: sin@sinimplantsystem.com

TECHNICKY ODPOVEDNOST
Alessio Di Risio
CREA-SP: 5061207169

VYROBEK
S.I.N. Sterile Components

REGISTRACE ANVISA
80108910028
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