KOMPONENTY
Metallic Abutment

S.I.N.

Implant System

$

Metallic Abutment su
Specializované postupy,
vykonavat’ kvalifikovani  odbornici.
Pouzitie produktu a chirurgickej
techniky su neoddelitelnou sucéast'ou
Skolenia profesionalov. Pouzitie
produktu musi byt vykonavané v
chirurgickom prostredi a vo vhodnych
podmienkach pre zdravie a bezpecnost’
pacienta.

uréené pre
ktoré musia

M M
Yitmraligl

Chrom-Kobaltovy Abutment: Sklada sa z valcového Abutment, zalozeného na chrom-
kobaltovom a polyacetalovom tele, jeho plastova Struktira umozfiuje laboratériu vymedzit
pozadovany tvar buducej protézy, ktora ma byt voskovana, ma vnuatorna perforaciu pre pristup
k fixatnej skrutke protézy. Dodavaju sa s titanovou skrutkou triedy V a su k dispozicii
profesionalom v NESTERILNOM forméate.

Chrom-Kobaltovy Rozhranie: Sklada sa z valcovej opierky, zalozenej na chrom-kobaltovom a
polyacetalovom tele, jeho plastova Struktira umoziiuje laboratériu vymedzit poZzadovany tvar
buducej protézy, ktora ma byt voskovana, ma vnutornu perforaciu pre pristup k fixaénej skrutke
protézy. Dodavaju sa s titdnovou skrutkou triedy V a su k dispozicii profesionalom v
NESTERILNOM formate.

Chemické zlozenie dentalnych komponentov je v sulade s ASTM F1537:

Composition %
Element
(mass/mass)
Carbon <0.14
Chromium 26.0 - 30.0
Molybdenum 5.0-7.0
Nickel <1.0
Iron <0.75
Silicon <1.0
Manganese <1.0
Nitrogen £0.25
Cobalt Balance

Skrutka veka je podla ASTM F136:

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

Metallic Abutment je ur€ena na vyrobu jednoduchych alebo viacnasobnych protéz, ktoré sa
pouzivaju ako pracovna forma na odlievanie. M6Zu byt pouZité priamo na implantatoch
vonkajSieho Sestuholnika, vnutorného Sestuholnika a kuzefa alebo na protetickom
medziprodukte. M6zu byt k dispozicii dve moznosti montaze: Rotaéni (bez Sesthranu) — urené
pre viac protéz a Antirota€ni (so Sesthranom) — uréené pre jednotlivé protézy.

Chrom-Kobaltovy Abutment a Chrom-Kobaltovy Rozhranie: Jeho ucelom je spolu s
implantatmi prenasat’ silu zuvania na kostnu platni¢ku. Su zalozené na mechanickych principoch
montaze systému prenosu zataze.

Odporuc¢any utahovaci moment na upevnenie chrom-kobaltového Abutment a chrém-kobaltové
rozhranie priamo na implantaty s vnutornym Sesthrannym alebo kuzelovym Morseovym
spojenim je 20 Ncm. Pri vonkajSich Sesthrannych implantatoch je to 32 Ncm. V protetickom
medziprodukte je kratiaci moment 10 Ncm.

CHROM-KOBALTOVY ABUTMENT

a. Po pristupe k pripojeniu platformy zubného implantaty je nutné vykonat odtlacok prenosu
polohy;

b. Kovova Abutment musi byt zaslana do laboratoria spolu s modelom ziskanym na vyrobu
kovovej infrastruktury procesom odlievania do strateného vosku;

c. Po zhotoveni protetickej korunky cez kovovu Abutment musi byt sada pred intalaciou
na zubny implantat v ustnej dutine sterilizovana podla pokynov obsiahnutych v tomto
navode na pouZzitie.

CHROME COBALT ROZHRANIE

Oddelte kovovu zakladriu a plastovy valec;

Umiestnite plastovy valec na kovovu zakladnu;

Nasadte plastovy valec na kovovu z&kladnu, kym nezapadne na miesto;

Moznost priameho licovania projektov obrdbanych do vosku vo vnutri procesu CAD-CAM
na rozhrani Chrome Cobalt na odlievanie celej sady.

aoop

A

Metallic Abutment su uréené pre odborné zakroky, ktoré musia byt vykonavané kvalifikovanymi
odbornikmi v implantoldgii. Vyrobok musi byt pouzivany v chirurgickom prostredi a za vhodnych
podmienok pre zdravie a bezpecnost' pacienta.
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Zvéazte celkovy zdravotny stav pacienta, musi podstupit’ dokladnu klinicku analyzu. Nevykonanie
predoperacného vysSetrenia mdéze mat za nasledok nemoznost najdenia uz existujucich
ochoreni. Osobitna pozornost by sa mala venovat pacientom, ktori maju lokalne alebo
systémoveé faktory, ktoré mézu naruSat procesy hojenia makkych tkaniv. Metallic Abutment musi
byt pred pouzitim sterilizovany, pripravit prostredie sterilnou chirurgickou rdaskom, podrobit
pacienta dobrej oralnej asepézii, zabranit’ kontaktu produktu s nesteriinymi predmetmi v ¢ase
aplikacie, aby sa minimalizovalo riziko kontaminécie. S materialom manipulujte iba v sterilnom
teréne. V8etok material pouZity pri zakroku musi byt sterilny. Po€as chirurgického a protetického
zakroku pouzivajte iba implantaty, komponenty a nastroje Specifikované S.I.N., ktoré maju
Specifické rozmery a tolerancie pre kazdy implantaty systém, ¢o zaistuje dlhu zivotnost produktu.
a spoésobit nevratné poSkodenie. Pokial nie je pouzity spravny priemer, méze dojst k
podrazdeniu makkych tkaniv. Platforma Metallic Abutment, ktora sa prisp6sobi implantatom,
nesmie byt zZiadnym spésobom zmenena. Odbornik by mal zabezpedit, aby pacient produkt
neaspiroval. Je zodpovednostou odbornika pouzivat' S.I.N. v sulade s navodom na pouZitie,
rovnako ako urcit, ¢i vyhovuje individualnu situaciu kazdého pacienta. Pacient by mal byt
informovany o vSetkych moznych chirurgickych komplikaciach, kontraindikaciach, varovaniach,
bezpeCnostnych opatreniach a neZiaducich ucinkoch. Zakaznikovi musi byt tiez k dispozicii
vSetka dokumentacia priloZzena k produktu. Odbornik musi pacienta informovat o spravnej forme
Cistenia, potrebe pravidelného sledovania, vyhybaniu sa fyzickému a mechanickému napatiu a
nevystavovaniu vyrobku neprimeranému usiliu.

Na umiestnenie Metallic Abutment sa odporuc¢a, aby odbornik mal Specializany kurz v danej
oblasti a pripravil si plan protetického prevedenia. Nedostatocné planovanie a/alebo
nedostatoéna okluzna Uprava mézu ohrozit vykon sady implantaty/protéz, o ma za nasledok
zlyhanie systému, ako je strata alebo zlomenina implantaty, uvolnenie alebo zlomenina
protetickych skrutiek. Priemer implantaty a zauhlenie, rovnako ako vySka dasien, musia byt vzaté
do uvahy pri vybere Metallic Abutment, ktory ma byt pouzity. S.I.N. neodporuca instalovat
implantat pacientom s nedostato¢nou uUstnou hygienou, nespolupracujucim a nemotivovanym
pacientom, so zneuzZivanim drog alebo alkoholu, psychézou, chemickou zavislostou,
predizenymi funkénymi poruchami, ktoré odolavaju akejkolvek medikamentéznej liedbe,
xerostomii, nizkym imunitnym systémom, chorobami, ktoré betes mellitus, antikoagulaénymi
liekmi/hemoragickou diatézou, Bruxizmus, iné parafunkéné navyky, zneuzivanie tabaku,
inStalacia u deti a tehotnych zien a poCas obdobia dojcenia.

Pouzitie Metallic Abutment je kontraindikované v pripadoch chronického zapalu parodontu,
pacienta, ktory nie je pripraveny podstupit oralnu rehabilitaciu, nevhodnych parafunkénych
navykov, napriklad bruxizmu, neliegitelnych problémov s okliziou/kibmi, aktivnej intraoralnej
infekcie av pripade okamzitého zatazenia, nedostatoCnej stability primarneho tehotenstva.

Pre spravnu funkciu vyrobku je potrebné dodrziavat odporucania pre inStalaciu, pokial nie, moze
byt ohrozeny konecny vysledok generovanim, stratou alebo zlomenim dielu. Produkt méze
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spbsobit’ prechodné vedlajSie UCinky v dbsledku kompresie periimplantatovych tkaniv, ako je
mierne krvacanie, opuchy, bolest, nepohodlie alebo dokonca infekcia v pripade prelomenia
aseptickej bariéry.

Implantaty musia byt vybavené suciastkami s kompatibilnou geometriou alebo Specifickymi
sucastami pre platformu prepinania techniky a indikaciu inStalacie. Kompatibilny iba s S.I.N..
Vyrobok je uréeny na jednorazové pouzitie a nie je mozné ho znovu sterilizovat a/alebo znovu
pouzit.

Vsetky produkty S.I.N. Implant System maju sekvencné Sarze, ktoré umoznuju sledovatelnost,
¢o podporuje vacsiu bezpecénost pre odbornika kvalifikovaného na zakrok. Prostrednictvom tohto
Cisla SarZe je mozné poznat celu histoériu vyrobku od vyrobného procesu az po dobu distribucie.
Komponenty su k dispozicii s tromi (3) Stitkami pre sledovatelnost.

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

Po sterilizacii by s Metallic Abutment mali v ¢ase chirurgického zakroku manipulovat’ iba v
sterilnom prostredi profesionali s vhodnym oblecenim a vo vhodnom odeve.

Likvidacia materialov by mala byt v sulade s miestnymi nemocnicnymi predpismi a platnymi
miestnymi zakonmi.

Metallic Abutment musi byt prepravovana zodpovedajucim spésobom, aby sa zabranilo padu, a
skladovana pri maximalnej teplote 35°C, chranena pred teplom a vihkostou. Preprava musi byt
vykonana v pévodnom obale.

Magneticka rezonancia (MRI): Predklinické testovanie a elektromagnetické simulécie in vitro
preukazali, Ze zariadenia S.I.N.ImplantSystem su podmienené MR.
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POZOR: Zobrazenie pacienta je mozné ziskat iba vymedzenim aspori 30 cm od implantaty alebo
zaistenim, Ze implantat je umiestneny mimo radiofrekvenénej cievky.

Pacienta s tymto zariadenim je mozné bezpeéne snimat na MRI systéme za nasledujucich

podmienok:

Nazov zariadenia

S.L.N. Implant System

Staticka intenzita
magnetického pola (B0)

<30T

Maximalny gradient
priestorového pola

50 T/m (5,00 gauss/cm)

RF budenie

Kruhové polarizovany (CP)

Typ RF vysielacej cievky

Hlavova cievka a karoserialna cievka povolené.
Kon¢atinové T/R cievky povolené.

Druh prevadzky

Normalny prevadzkovy rezim v povolenej zobrazovacej z6ne

Maximalna SAR celého
tela

2,4 W/kg (15 minut skenovania, normalny prevadzkovy rezim)

Maximélna SAR hlavy

2,0 W/kg (15 minuat skenovania, normalny prevadzkovy rezim)

Trvanie skenovania

15 minut.

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

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

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

Artefakt

Exkluzivny produkt na dentalne 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 alebo koépiu suhrnu bezpeénosti a klinickej funkcie (SSCP)
zadarmo, vyziadajte si ju e-mailom na sin@sinimplantsystem.com alebo zavolajte na Cislo 0800
770 8290 a obdrzite ju do 7 kalendarnych dni.

STITKY TRHATELNOSTI

Metallic Abutment je k dispozicii od SIN s 3 (tromi) $titkami obsahujucimi informacie o produkte.
Stitky musia byt pouzité nasledovne:

Stitok s dafovou dokumentaciou: Zubny lekar musi nalepit $titok na dafiovi dokumentaciu
implantaty.

Stitok lekarskeho zaznamu: Zubny chirurg musi do zdravotnej dokumentacie pacienta vloZit
Stitok, aby bola zachovana sledovatelnost pouZitych produktov.

Stitek karty souéasti: Zubny lekar by mal ku karte stgasti pripojit Stitok, ktory bude informovat,
ktoré produkty boli pouzité.
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KOMPONENTY KARTA

Metallic Abutment si dodavané spolo¢nostou S.I.N. s komponentnou kartou. Tato karta musi
byt odovzdana pacientovi, ktory musi byt pouceny o tom, ako tieto informacie uchovavat a
uchovavat.

PREDNY
S.LN. IMPLANT SYSTEM Inlemationa! Implant Card ™
. 1
¥ '
T
.+ 1
A '
+
3 1
ZLOAT . E \ !
b= - — 1
— Sl
E www.sinimp[amqystem.com
1 —
[ =
HAKAK p s
JO00O000
OO
Reg. ANVISA: X000
E (01) 20000¢
(10) 20000%
(17) 200005
s oo €20
SIN IMPLANT SYSTEM SIA
R: Soldade O. Guimardes da Siva, 421 ¢ SLN.
CEP: 03243-080 - Sio Paulo/SP - Brasi
minimplantsystem com bridownloads -

*Pomerne ilustrativny obrazok

El0139 << Metallic Abutment >> Rev.08_01.2025



P

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 umiestiujte v autoklave na rovnom povrchu a mimo steny zariaden;

4. Nikdy neskladajte predmety alebo iné produkty;

ODPORUCANIA

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

b. Chemicka sterilizacia sa neodporuca, pretoze niektoré produkty mézu spbsobit
posSkodenie produktu;

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

d. Na sterilizaciu protetickych komponentov z implantacného systému S.I.N. nepouzivajte
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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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MR CONDICIONAL

DATA DA IMPLANTAGAO

NOME E ENDERECO DA
INSTITUICAO

NOME DO PACIENTE OU
IDENTIFICACAO DO
PACIENTE

SITE DE INFORMAGCOES
PARA OS PACIENTES

B = B = 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 PODMIENENY

DATUM IMPLANTACIE

NAZOV A
IMPLANTUJUCEHO
ZDRAVOTNICKEHO ZARIADENIA

ADRESA

MENO PACIENTA ALEBO ID
PACIENTA

INFORMACNA ~ WEB PRE
PACIENTOV
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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 62460

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
Metallic Abutment

REGISTRACIA ANVISA
80108910033
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