KOMPONENTY " S ILN.
Transfer JIG S.I.N.

Implant System

Transfer JIG S.LN. su uréené pre -_—

odborné  vykony, ktoré musia - -
vykonavat’ kvalifikovani odbornici.

Pouzitie produktu a chirurgickej

techniky su neoddelitelnou sucast’ou

Skolenia profesionalov. Pouzitie

produktu musi byt vykonavané v

chirurgickom prostredi a vo vhodnych

podmienkach pre zdravie a bezpecnost’ J
pacienta.

Transfer JIG S.I.N. sa sklada z Abutment, ktory nasleduje po dosadacich ploSinach implantaty.
Vyrobené z titdnu triedy V a PEEK, doplnené upevihovacou skrutkou. Su k dispozicii v
NESTERILNEJ forme.

Chemické zlozenie dentalnych komponentov je v sulade 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 indikovany na kopirovanie a prenos polohy implantatmi do virtualneho
pracovného modelu, kde bude protéza vyrobena.

Ma kone¢nu platnost prenesenia polohy implantaty inStalovaného v Ustnej dutine pomocou
zubnej formy pre reprodukciu funkénych modelov. Jeho princip fungovania je zalozeny na
prenose implantatmi alebo inStalovaného Abutment do Ustnej dutiny pomocou intraoralneho
skenu alebo extraoralneho modelu.

Faza 01: Definicia implantaty alebo funkcie Abutment;
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Faza 02: Definicia prenosu CAD-CAM, ktory sa ma pouzit;

Faza 03: Zaskrutkovanie prenosu cez implantaty alebo abutment;

Faza 04: Skenovanie intraoralneho transferora alebo v modeli;

Faza 05: Dokonéenie protézy na analégu nainstalovanom v modeli alebo priamo v Ustach;
Faza 06: Fixacia protézy pomocou skrutky.

A

Transfer JIG S.I.N. su uréené pre odborné vykony, ktoré musia byt vykonavané kvalifikovanymi
odbornikmi v implantolégii. Vyrobok musi byt pouzivany v chirurgickom prostredi a za vhodnych
podmienok pre zdravie a bezpecnost pacienta.

Pre umiestnenie Transfer JIG S.I.N. sa odporuca, aby odbornik mal Specializovany kurz v danej
oblasti a vypracoval proteticky plan vykonania. Odbornik musi nastroje sterilizovat, pripravit
pacienta tak, aby sa minimalizovalo riziko kontaminacie a aby sa zabranilo kontaktu produktu s
akymkolvek nesterilnym predmetom. Transfer JIG S.1.N., ktory sa prispésobi implantatom alebo
protetickému medziproduktu, by sa nemal Ziadnym spdsobom menit. Odbornik si musi byt
vedomy sily vyvijanej pri aplikacii produktu, aby nedoslo k jeho poskodeniu.

Pre umiestnenie Transfer JIG S.I.N. sa odporuca, aby odbornik absolvoval Specializaény kurz v
danej oblasti a pripravil si plan protetického vykonania. S.I.N. neodporuca inStalaciu implantaty
u pacientov s nedostato€nou Ustnou hygienou, nespolupracujucimi a nemotivovanymi pacientmi,
zneuzivanim drog alebo alkoholu, psychézami, chemickou zavislostou, predizenymi funk&nymi
poruchami, ktoré odolavaju akejkolvek medikamentdznej lieCbe, xerostomiou, nizkym imunitnym
systémom, chorobami, alergiou na lieky, diabetes mellitus, antikoagulanciami/krvacivou
diatézou, bruxizmom, inymi parafunkénymi navykmi, zneuzivanim tabaku, inStalaciou u deti a
tehotnych Zien a pocas dojCenia.

Ak je material pouzivany spravne, neexistuje Ziadna kontraindikacia na pouzitie. Prechodny
produkt sluZi iba na kopirovanie a prenaSanie polohy implantatmi.

Pre spravnu funkciu vyrobku je potrebné dodrziavat odporucania pre instalaciu, pokial nie, méze
byt ohrozeny koneény vysledok generovanim, stratou alebo zlomenim dielu. Produkt mbze
spbsobit’ prechodné vedlajSie u€inky v dbsledku kompresie periimplantatovych tkaniv, ako je
mierne krvacanie, opuchy, bolest, nepohodlie alebo dokonca infekcia v pripade prelomenia
aseptickej bariéry.
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Kompatibilny iba s S.I.N. Vyrobok je uréeny na jednorazové pouzitie a nie je mozné ho znovu
sterilizovat a/alebo znovu pouzit. Opakované pouzitie alebo opatovna sterilizacia tohto produktu
mo&ze spbsobit nakazlivé infekEné ochorenie, deformaciu a opotrebenie produktu.

Vsetky produkty S.I.N. Implant System maju sekvencné Sarze, ktoré umoznuju sledovatelnost,
¢o podporuje vacsiu bezpecnost pre odbornika kvalifikovaného na zakrok. Prostrednictvom tohto
Cisla Sarze je mozné poznat celu histériu vyrobku od vyrobného procesu az po dobu distribucie.

Zdravotnicky prostriedok S.I.N. by mal byt skladovany na chladnom suchom mieste pri teplote
15°C az 35°C a chraneny pred priamym slne¢nym Zziarenim v pédvodnom neotvorenom obale a
nemal by byt poSkodeny.

Po sterilizacii by s Transfer JIG S.I.N. mali manipulovat’ iba v sterilnom prostredi profesionali s
vhodnym odevom a vo vhodnom odeve v €ase chirurgického zakroku.

Likvidacia materialov by mala byt v sulade s miestnymi nemocni¢nymi predpismi a platnymi
miestnymi zakonmi.

Transfer JIG S.I.N. musi byt prepravovany adekvatne, aby nedoslo k padu, a skladovany pri
maximalnej teplote 35°C, chraneny pred teplom a vlhkostou. Preprava musi byt vykonana v
pévodnom obale.

Vyrobok na jedno pouZitie. Produkt Vyhradne na odontologické pouzitie. Prepracovanie nie je
povolené. Akykolvek zavazny incident, ku ktorému doSlo v suvislosti so zariadenim, by mal byt
nahlaseny vyrobcovi a prisluSnému organu krajiny, v ktorej ma zubny lekar a/alebo pacient sidlo.
Ak potrebujete tlacenu verziu tohto navodu na pouzitie, bez akychkolvek nakladov, poziadajte o
to e-mailom na sin@sinimplantsystem.com alebo volajte na 0800 770 8290 dostanete do 7 dni
kalendar.
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S.I.N.

Implant System

Produkt je poskytovany nesterilny. Pred pouZitim musi byt sterilizovany v autoklave.

1. Vyrobok musi byt uzavrety v parou sterilizovatelnom obale;

2. Sterilizujte parou v cykloch na 121 °C pri tlaku 1 ATM pocas 30 minut alebo na 134 °C
pri tlaku 2 ATM poc¢as 20 minut. Doba schnutia 30 minut;

3. Vyrobok vzdy umiestiiujte v autoklave na rovhom povrchu a mimo steny zariadenia;

4. Nikdy neskladajte predmety alebo iné produkty;

ODPORUCANIA

a. Sterilizujte produkty v rovnaky den alebo o den skor ako postup;

b. Chemicka sterilizacia sa neodporuca, pretoZze niektoré produkty moézu spdsobit
poskodenie produktu;

c. Na proces suSenia nepouzivajte teplotu vyssiu ako 60 °C;

d. Na sterilizaciu protetickych komponentov z implantatov systému S.I.N. nepouzivajte

kachle so suchym teplom;
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S.I.N.

Implant System

NAO ESTERIL

NAO REUTILIZAR

CONSULTAR AS
INSTRUCOES DE USO

MARCACAO 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 FABRICAGCAO

CODIGO DE REFERENCIA

DISPOSITIVO MEDICO

IDENTIFICADOR UNICO DO
DISPOSITIVO

IMPORTADOR

DISTRIBUIDOR

PAIS DE FABRICACAO

LOTE

EMBALAGEM RECICLAVEL
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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

NESTERILNE

NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE

PRECITAJTE S| POKYNY

NA POUZITIE

CE MARK

UCHOVAVAJTE V SUCHU
CHRANTE PRED SLNECNYM

ZIARENIM

NEPOUZIVAJTE, AK JE OBAL
POSKODENY

NEVYKONAVAJTE OPAKOVANU
STERILIZACIU

POZORNOST

OPRAVNENY ZASTUPCA
EUROPSKE SPOLOCENSTVO

TEPLOTNY LIMIT

POZORNOST: FEDERALNY
ZAKON  (USA)  OBMEDZUJE
PREDAJ TOHTO  ZARIADENIA

LICENCOVANYM
ZDRAVOTNICKYM  PRAKTIKOM
ALEBO NA OBJEDNAVKU.
VYROBCA

DATUM VYROBY

REFERENCNY KOD

ZDRAVOTNY PRISTROJ

UNIKATNY IDENTIFIKATOR

ZARIADENIA

DOVOZCA

DISTRIBUTOR

KRAJINY VYROBY

KOD SARZE

RECYKLOVATELNE BALENIE
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VYVINUTE A VYROBENE SPOLOCNOSTOU

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

PROFESIONALNE SLUZBY

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

e-mail: sin@sinimplantsystem.com

TECHNICKA ZODPOVEDNOST
Alessio Di Risio
CREA-SP: 5061207169

VYROBEK
Transfer JIG S.I.N.

REGISTRACIA ANVISA
80108910076
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