KOMPONENTY & s.IN.
Temporary Abutment implant system

Temporary Abutment je uréen k
pouziti u lidi k vyrobé zubnich
protéz, pomaha pfri rehabilitaci
zvykacich funkci.

Temporary Abutment je proteticka soucast, ktera se sklada z valcového abutmentu vyrobeného
z titanu tfidy V s vnitini perforaci pro pfistup k fixacnimu Sroubu protézy. Jsou k dispozici
profesionalim v NESTERILNI formé&. Dodavano s titanovym Sroubem tfidy V.

Chemické sloZeni dentalnich komponent 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

Temporary Abutment je indikovan pro pfipravu provizorni protézy pfes implantaty nebo proteticky
prostfednik, ktery je fixovan Sroubem. Tento produkt umozruje doCasné protetické feSeni,
maximalni doba uvedena pro pouziti je 06 mésict. Mize mit dvé moznosti montaze: Rotacni
(bez Sestihranu) - indikovano pro vicenasobnou protézu a antirotac€ni (s Sestihranem) - uréeno
pro jednotnou protézu.

Ma konecCnou platnost, Ze spolu s implantatem pfenasi silu zvykani na kostni desku, do které
jsou chirurgicky implantovany. Temporary Abutment jsou zaloZzeny na mechanickych principech
montaze systému pfenosu zatizeni.
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Temporary Abutment a Srouby musi byt pfed pouzitim sterilizovany podle pokynl obsazenych v
tomto navodu k pouziti.

* PFfimo do ust nebo na model s analogem pfipevnéte Temporary Abutment a upravte
vySku komponenty podle dostupného interokluzniho prostoru;

+ Postavte nebo zacementujte do¢asnou nahradu a dbejte na zachovani pfistupového
otvoru pro Srouby;

* Provedte potiebné Upravy, jako je lesténi, Upravy okluze;

+ Pripojte do€asnou nahradu spolu s Temporary Abutment nebo protetickymi protézami k
platformé implantatu.

» Docasné uzavrete pfistup ke Sroublm teflonem a vyplfiovym materialem.

*Doporuéeny utahovaci moment pro instalaci Temporary Abutment je 20 N.cm pfi instalaci pfimo

a 10 N.cm pfi instalaci nad protetickymi prostrfedniky.

A

Temporary Abutment je uréen pro odborné zakroky, které musi byt provadény kvalifikovanymi
odborniky v implantologii. Vyrobek musi byt pouzivan v chirurgickém prostfedi a za vhodnych
podminek pro zdravi a bezpecénost pacienta.

Zvazte celkovy zdravotni stav pacienta, musi podstoupit ddkladnou klinickou analyzu.
Neprovedeni predoperaéniho vySetfeni muze mit za nasledek nemoznost nalezeni jiz
existujicich onemocnéni. Zvlastni pozornost by méla byt vénovana pacientim, ktefi maji lokalni
nebo systémové faktory, které mohou naruSovat procesy hojeni mékkych tkani. Temporary
Abutment musi byt pfed pouzitim sterilizovan, pfipravit prostfedi sterilni chirurgickou rouskou,
podrobit pacienta dobré oralni asepenzi, zabranit tomu, aby se produkt v dobé aplikace dotykal
nesterilnich pfedmétd, aby se minimalizovalo riziko kontaminace. S materialem manipulujte
pouze ve sterilnim terénu. VeSkery material pouZity pfi zakroku musi byt sterilni. BEhem
chirurgického a protetického zakroku pouzivejte pouze implantaty, komponenty a nastroje
specifikované S.I.N., které maji specifické rozméry a tolerance pro kazdy implantani systém,
coz zajistuje dlouhou zivotnost produktu. Komponenty jinych znacek nebo upravené pro modely
spravny prameér, muze dojit k podrazdéni mékkych tkani. Platforma Temporary Abutment, ktera
se pfizpUsobi implantatu, nesmi byt Zadnym zplsobem zménéna. Odbornik by mél zajistit, aby
pacient produkt neaspiroval. Je odpovédnosti odbornika pouzivat S.I.N. v souladu s navodem k
pouziti, stejné jako urcit, zda vyhovuje individualni situaci kazdého pacienta. Pacient by mél byt
informovan o vSech moznych chirurgickych komplikacich, kontraindikacich, varovanich,
bezpecCnostnich opatfenich a neZadoucich ucincich. Zakaznikovi musi byt také k dispozici
veSkera dokumentace pfilozena k produktu. Odbornik musi pacienta informovat o spravné formé
Cisténi, potfebé pravidelného sledovani, vyhybani se fyzickému a mechanickému napéti a
nevystavovani vyrobku nepfiméfenému usili.
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Pro umisténi Temporary Abutment se doporucuje, aby odbornik mél specializaéni kurz v dané
oblasti a pfipravil si plan protetického provedeni. Nedostate¢né planovani a/nebo nedostatecna
okluzni uprava mohou ohrozit vykon sady implantatd/protéz, coz ma za nasledek selhani
systému, jako je ztrata nebo zlomenina implantatu, uvolnéni nebo zlomenina protetickych
Sroubu. Pfi vybéru Temporary Abutment je tfeba vzit v avahu primér implantatu a zauhleni,
stejné jako vySku dasni, které se ma pouzit. S.I1.N. nedoporucuje instalovat implantat pacientim
s nedostateCnou Uustni hygienou, nespolupracujicim a nemotivovanym pacientim, se
zneuzivanim drog nebo alkoholu, psychézou, chemickou zavislosti, prodlouzenymi funkénimi
poruchami, které odolavaji jakékoli medikamentézni 1€Eb&, xerostomii, nizkym imunitnim
systémem, nemocemi, které vyzaduji pravidelné uzivani steroidi, endokrinologickymi
onemocnénimi, Iékovymi alergiemi, diabetes mellitus, antikoagulaénimi Iéky/hemoragickou
diatézou, Bruxismus, jiné parafunkcéni navyky, zneuzivani tabaku, instalace u déti a t&€hotnych
Zen a béhem obdobi kojeni.

Pouziti Temporary Abutment je kontraindikovano v pfipadech chronického zanétu parodontu,
pacienta, ktery neni pfipraven podstoupit oralni rehabilitaci, nevhodnych parafunkénich navykd,
napfiklad bruxismu, nelécitelnych problém s okluzi/klouby, aktivni intraoralni infekce a v pfipadé
okamzitého zatizeni, nedostateCné stability primarniho implantatu. Je také kontraindikovano
pouzivat Temporary Abutment jako definitivni protézu.

Pro spravnou funkci vyrobku je tfeba dodrzovat doporuceni pro instalaci, pokud ne, mize byt
ohrozen kone€ny vysledek generovanim, ztratou nebo zlomenim dilu. Produkt mize zpusobit
pfechodné vedlejsi ucinky v disledku komprese periimplantatovych tkani, jako je mirné krvaceni,
otoky, bolest, nepohodli nebo dokonce infekce v pfipadé prolomeni aseptické bariéry.

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o doCasné protézy obvykle vyrobené z akrylové pryskyfice, doba
pouziti Temporary Abutment by méla byt maximalné 06 mésicu po instalaci do ust. Kompatibilni
pouze se systémem S.I.N.

VSechny produkty S.I.N. Implant System maji sekvenéni Sarze, které umoznuji sledovatelnost,
coz podporuje vétsi bezpecnost 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.
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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.

Po sterilizaci by s Temporary Abutment méli v dobé chirurgického zakroku manipulovat pouze
ve sterilnim prostfedi profesionalové s vhodnym oble&enim a ve vhodném odévu.

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

Temporary Abutment musi byt pfepravovana adekvatné, aby se zabranilo padu, a skladovana
pfi maximalni teploté 35°C, chranéna pred teplem a vihkosti. Pfeprava musi byt provedena v
pGvodnim 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 alespori 30 cm od implantatu nebo
zajisténim, Zze implantat je umistén mimo radiofrekvenéni civku.

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

Nazev zarizeni S.L.N. Implant System

Staticka intenzita

magnetického pole (B0) <30T

Maximalni gradient

prostorového pole 50 T/m (5,00 gauss/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.

Maximalni narlst teploty o 0,45 °C/(W/kg), po 15 minutach nepretrzitého
skenovani ve statickém magnetickém poli 3 T s civkami typu hlava nebo téla

Naruast teploty
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Implant System
PFi zobrazeni pomoci sekvence gradient-echo a 3 T MR systému mize

Artefakt obrazovy artefakt sahat az do vzdalenosti pfiblizné 12 mm u typu civky téla a az
do pfiblizné 32 mm u typu civky hlavy

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 IékaF a/nebo pacient sidlo. Pokud potfebujete tisténou verzi tohoto
navodu k pouziti nebo kopii souhrnu bezpec€nosti a klinické funkce (SSCP) zdarma, vyzadejte si
ji e-mailem na sin@sinimplantsystem.com nebo zavolejte na Cislo 0800 770 8290 a obdrzite ji
do 7 kalendarnich dna.

STITKY PRO SLEDOVATELNOST

Temporary Abutment je k dispozici od S.I.N. se 3 (tfemi) stitky obsahujicimi informace o
produktu. Stitky musi byt pouzity nasledovné:

Stitek s danovou dokumentaci: Zubni Iékaf musi nalepit $titek na dafiovou dokumentaci
implantatu.

Stitek lékarského zaznamu: Zubni chirurg musi do zdravotni dokumentace pacienta viozit
Stitek, aby byla zachovana sledovatelnost pouzitych produktu.

Stitek karty souéasti: Zubni lékaF by mél ke karté sougasti pfipojit stitek, ktery bude informovat,
které produkty byly pouZity.
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*Pomémeé ilustrativni obrazek

KOMPONENTY KARTA

Temporary Abutment poskytuje S.I.N. s komponenty kartou. Tato karta musi byt pfedana
pacientovi, ktery musi byt pouéen o tom, jak tyto informace uchovavat a uchovavat.
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*Pomérné ilustrativni obrdzek

Produkt je poskytovan nesterilni. Pfed pouzitim musi byt sterilizovan v autoklavu.

=

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 nedoporucCuje, protoze nékteré produkty mohou zpUsobit
posSkozeni produktu;

K procesu sudeni nepouzivejte teplotu vyssi nez 60°C;

Ke sterilizaci protetickych komponent z implantacniho systému S.I.N. nepouzivejte
kamna se suchym teplem;

oo
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S.I.N.

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 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

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



S.I.N.

Implant System

P

MR CONDICIONAL

DATA DA IMPLANTACAO

NOME E ENDERECO DA
INSTITUICAO

NOME DO PACIENTE OU
IDENTIFICACAO DO
PACIENTE

SITE DE INFORMAGCOES
PARA OS PACIENTES

E = 2 @ B
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MR CONDITIONAL

DATE OF IMPLANTATION

NAME AND ADDRESS OF THE
IMPLANTING  HEALTHCARE
INSTITUTION

PATIENT NAME OR PATIENT
ID

INFORMATION WEBSITE FOR
PATIENTS

MR PODMINENE

DATUM IMPLANTACE

NAZEV A ADRESA
IMPLANTUJICIHO L
ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENI

JMENO PACIENTA NEBO ID
PACIENTA

INFORMACNI
PACIENTY

WEB PRO
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S.I.N.

Implant System

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 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
Temporary Abutment

REGISTRACE ANVISA
80108910027
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