COMPONENT
Transfer JIG S.I.N.

Transfer JIG S.ILN. jsou uréeny pro
odborné vykony, které musi provadét
kvalifikovani odbornici. Pouziti
produktu a chirurgické techniky jsou
nedilnou soucasti Skoleni profesionald.
Pouziti produktu musi byt provadéno v
chirurgickém prostredi a ve vhodnych
podminkach pro zdravi a bezpeénost
pacienta.

€ S.IN.
Implant System

Transfer JIG S.I.N. se sklada z Abutment, ktery nasleduje po dosedacich ploSinach implantéaty.
Vyrobeno z titanu tfidy V a PEEK, doplnéno upevnovacim Sroubem. Jsou k dispozici v

NESTERILNI formé.

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 35-45
Titanium Balance

Transfer JIG S.I.N. je indikovan ke kopirovani a pfenosu polohy implantaty do virtualniho

pracovniho modelu, kde bude protéza vyrobena.

Mé konecnou platnost pfeneseni polohy implantaty instalovaného v dutiné Ustni pomoci zubni
formy pro reprodukci funk&nich modeld. Jeho princip fungovani je zaloZen na pfenosu implantaty
nebo instalovaného Abutment do Ustni dutiny pomoci intraoralniho skenu nebo extraoralniho

modelu.

Faze 01: Definice implantaty nebo funkce Abutment;
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Faze 02: Definice pfenosu CAD-CAM, ktery se ma pouzit;

Faze 03: ZaSroubovani pfenosu pres implantaty nebo abutment;

Faze 04: Skenovani intraoralniho transferoru nebo v modelu;

Faze 05: Dokoné&eni protézy na analogu nainstalovaném v modelu nebo pfimo v Ustech;
Faze 06: Fixace protézy pomoci Sroubu.

A

Transfer JIG S.I.N. jsou uréeny pro odborné vykony, které musi byt provadény kvalifikovanymi
odborniky v implantologii. Vyrobek musi byt pouZivan v chirurgickém prostfedi a za vhodnych
podminek pro zdravi a bezpecénost pacienta.

Pro umisténi Transfer JIG S.I.N. se doporucuje, aby odbornik mél specializa¢ni kurz v dané
oblasti a vypracoval proteticky plan provedeni. Odbornik musi nastroje sterilizovat, pfipravit
pacienta tak, aby se minimalizovalo riziko kontaminace a aby se zabranilo kontaktu produktu s
jakymkoli nesterilnim pfedmétem. Transfer JIG S.I.N., ktery se pfizplsobi implantaty nebo
protetickému meziproduktu, by nemél byt Zadnym zpusobem ménén. Odbornik si musi byt
védom sily vyvijené pfi aplikaci produktu, aby nedoslo k jeho poskozeni.

Pro umisténi Transfer JIG S.I.N. se doporucuje, aby odbornik absolvoval specializa¢ni kurz v
dané oblasti a pfipravil si plan protetického provedeni. S.I.N. nedoporucuje instalaci implantaty
u pacientd s nedostateCnou ustni hygienou, nespolupracujicimi a nemotivovanymi pacienty,
zneuzivanim drog nebo alkoholu, psychdzami, chemickou zavislosti, prodlouzenymi funkénimi
poruchami, které odolavaji jakékoli medikamentozni |éCbé, xerostomii, nizkym imunitnim
systémem, nemocemi, které vyzaduji pravidelné uzivani steroidd, endokrinologickymi
onemocnénimi, alergii na Iéky, diabetes mellitus, antikoagulancii/krvacivou diatézou, bruxismem,
jinymi parafunkénimi navyky, zneuZzivani tabaku, instalace u déti a téhotnych Zzen a béhem
kojeni.

Pokud je material pouzivan spravné, neexistuje zadna kontraindikace k pouziti. Pfechodny
produkt slouzi pouze ke kopirovani a pfenaseni polohy implantéaty.

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
pfechodné vedlejSi ucinky v dusledku komprese periimplantatovych tkani, jako je mirné krvaceni,
otoky, bolest, nepohodli nebo dokonce infekce v pfipadé prolomeni aseptické bariéry.
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Kompatibilni pouze s S.I.N. Vyrobek je uren k jednorazovému pouziti a nelze jej znovu
sterilizovat a/nebo znovu pouzit. Opakované pouziti nebo opétovna sterilizace tohoto produktu
muze zpusobit nakazlivé infekéni onemocnéni, deformaci a opotfebeni produktu.

VSechny produkty S.I.N. Implant System maji sekvencni Sarze, které umozniuji sledovatelnost,
coz podporuje vétsi bezpeénost pro odbornika kvalifikovaného k zakroku. Prostfednictvim tohoto
Cisla SarzZe je mozné znat celou historii vyrobku od vyrobniho procesu az po dobu distribuce.

Zdravotnicky prostfedek S.I.N. by mél byt skladovan na chladném suchém misté pfi teploté 15°C
az 35°C a chranén pred pfimym sluneénim zafenim v plvodnim neotevifeném obalu a nemél by
byt poskozen.

Po sterilizaci by s Transfer JIG S.I.LN. méli manipulovat pouze ve sterilnim prostfedi
profesionalové s vhodnym odévem a ve vhodném odévu v dobé chirurgického zakroku.

Likvidace materiall by méla byt v souladu s mistnimi nemocni¢nimi pfedpisy a platnymi mistnimi
zakony.

Transfer JIG S.I.N. musi byt pfepravovan adekvatné, aby nedoslo k padu, a skladovan pfi
maximalni teploté 35°C, chranén pfed teplem a vihkosti. Pfeprava musi byt provedena v
pGvodnim obalu.

Vyrobek na jedno pouziti. Produkt Vyhradné pro odontologické pouziti. Pfepracovani neni
povoleno. Jakykoli zavazny incident, ke kterému doS$lo v souvislosti se zafizenim, by mél byt
nahlasen vyrobci a pfisluSnému organu zemé, ve které ma zubni Iékaf a/nebo pacient sidlo.
Pokud potfebujete tiSténou verzi tohoto navodu k pouZiti, bez jakychkoli nakladu, poZzadejte o to
e-mailem na sin@sinimplantsystem.com nebo volejte na 0800 770 8290 obdrzite do 7 dnu
kalendar.
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Produkt je poskytovan nesterilni. Pfed pouZitim musi byt sterilizovan v autoklavu.

1. Vyrobek musi byt uzavien v parou sterilizovatelném obalu;

2. Sterilizujte parou v cyklech na 121 °C pfi tlaku 1 ATM po dobu 30 minut nebo na 134 °C
pfi tlaku 2 ATM po dobu 20 minut. Doba schnuti 30 minut;

3. Vyrobek vzdy umistujte v autoklavu na rovném povrchu a mimo stény zafizeni;

4. Nikdy neskladejte pfedméty nebo jiné produkty;

DOPORUCENI

a. Sterilizujte produkty ve stejny den nebo o den dfive neZ postup;

b. Chemicka sterilizace se nedoporucuje, protoze nékteré produkty mohou zpusobit
poskozeni produktu;

c. K procesu suseni nepouzivejte teplotu vyssi nez 60 °C;

d. Ke sterilizaci protetickych komponent z implantaty systému S.I.N. nepouzivejte kamna se
suchym teplem;
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Implant System
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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

ATENCAO

REPRESENTANTE
AUTORIZADO NA
COMUNIDADE EUROPEIA

LIMITE DE TEMPERATURA

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

FABRICANTE

DATA DE FABRICACAO

CODIGO DE REFERENCIA

DISPOSITIVO MEDICO

IDENTIFICADOR UNICO DO
DISPOSITIVO

IMPORTADOR

DISTRIBUIDOR

PAIS DE FABRICACAO

LOTE

EMBALAGEM RECICLAVEL

EI0120 << Transfer JIG S.I.N. >> Rev.04_02.2025

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

NESTERILNI

NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE

PRECTETE SI POKYNY
PRO POUZITI

ZNACKA CE

UCHOVAVEJTE V SUCHU

CHRANTE PRED SLUNECNIM
ZARENIM

NEPOUZIVEJTE, POKUD JE

OBAL POSKOZENY

NEPROVADEJTE
OPAKOVANOU STERILIZACI

OPATRNOST

ZPLNOMOCNENY ZASTUPCE V
EVROPSKE SPOLECENSTVI

TEPLOTNI LIMIT

UPOZORNENI: FEDERALNI
ZAKONY  (USA) OMEZUJI
PRODEJ TOHOTO ZARIZENI
LICENCOVANYM
ZDRAVOTNICKYM
PRACOVNIKEM NEBO NA JEHO
OBJEDNAVKU.

VYROBCE
DATUM VYROBY

REFERENCNI KOD

ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK

JEDINECNY  IDENTIFIKATOR

ZARIZENI
DOVOZCE
DESTRIBUTOR
ZEME PUVODU
KOD SARZE

RECYKLOVATELNE OBALY
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VYVINUTO A VYROBENO

S.I.N. 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 €

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
Transfer JIG S.I.N.

REGISTRACE ANVISA
80108910076
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