KOMPONENTY

S.I.N. Fixation Screw

S.LN. Fixation Screw su urcené pre
odborné vykony, ktoré musia vykonavat’
kvalifikovani odbornici. Pouzitie produktu
a chirurgickej techniky su neoddelitel'nou
sucast’'ou Skolenia profesionalov. Pouzitie
produktu musi byt vykonavané v
chirurgickom prostredi a vo vhodnych
podmienkach pre zdravie a bezpeénost’

pacienta.

€ S.IN.
Implant System

S.I.N. Fixation Screw ma valcovy tvar so Sesthrannym alebo S$tvorcovym spojenim pre montaz
kfu€ov, ma pyramidové zavity s priemerom zodpovedajucim vnatornému zavitu implantatmi
alebo protetického medziproduktu, ktory ma byt upevneny. Su vyrobené z titdnu V a su k
dispozicii profesionalom spolu s protetickou alebo jednotnou su¢astou na vymenu.

Chemické zloZenie dentalnych komponentov je v sulade s ASTM F136:

Chemical Element C(ommap;‘c;zlrtg)sns;’/o
Nitrogen <0.05
Carbon <0.08

Hydrogen <0.012
Iron <0.25
Oxygen £0.13
Aluminum 55-6.5
Vanadium 35-45
Titanium Balance

S.I.N. Fixation Screw je urCeny na fixaciu protézy na implantaty alebo na proteticky

medziprodukt.

Jej ulohou je fixovat protézu k implantatom, a tym prenasat Zuvaciu silu na kostnu dlahénku, do
ktorej su chirurgicky implantované. Principom ¢innosti je kombinovany ucinok rotacie a tlaku.
Krutiaca sila vyvijana na distalny (Sirsi) koniec sa pomocou ovladac¢a prenasa do celého tela
sucasti a upevnuje zostavu, na ktoru je skrutka vliozena.
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Fixation Screw Konické Abutment: Po naplanovani a vybere kénického piliera ako
protetického medziproduktu, ktory ma byt pouzity, musi byt nasadeny cez spojenie implantatmi
a transfixovany prilozenou skrutkou s utahovacim momentom 20 N.cm pomocou mini Abutment
alebo kuzelového skrutkovaca a protetické momentové raéne.

Fixation Screw Mini Abutment: Po naplanovani a vybere Mini Abutment ako protetického
prostrednika, ktory ma byt pouzity, musi byt nasadeny cez spojenie implantatmi a transfixovany
prilozenou skrutkou s utahovacim momentom 20N.cm pomocou Mini Abutment alebo
kuzelového skrutkovaca a protetické momentové racne.

Mini Uhlové Abutment Fixation Screw: Po naplanovani a vybere uhlového mini abutment ako
protetického medziproduktu, ktory ma byt pouzity, musi byt nasadeny cez spojenie implantatmi
(vonkajsi Sesthran alebo kuZelova morseovka) a transfixovany skrutkou, ktora je k nemu
prilozena pomocou 0,9 mm Sesthranného skrutkovaca (s krutiacim momentom 11 kratiacim
momentom 20N.cm) a protetické momentové racne.

Cementovaného Abutment Fixation Screw: Po naplanovani a vybere cementovaného
Abutment ako protetickej sucasti, ktora ma byt pouZzita, musi byt namontovany na spojenie
implantaty (vonkajsi Sesthran, vnutorny Sesthran alebo kuzelova morseovka) alebo proteticky
medziprodukt a transfixovany skrutkou, ktora ho sprevadza s utahovacim momentom 10N.cm
na 10N. kuzefovom morse alebo 32N.cm na vonkajsom Sesthrane pre opierky a utahovacim
momentom 20N.cm pre provizorne valce, Pre ktoré je nutné pouZzit Sesthranny skrutkovac 1,2
alebo 0,9 mm alebo Stvorhranny skrutkovaé 1,3 mm a proteticki momentovu raériu.

Valcovy Fixation Screw pro Mini Abutment, Kénicky Abutment a Micro Mini Abutment: Po
naplanovani a vybere Valcovy ako protetické sucasti, ktora ma byt pouZita, musi byt nasadeny
cez uZ nainstalovany prostrednik a transfixovany skrutkou, ktora ho sprevadza s utahovacim
momentom 10N.cm, pre ktory je nutné pouZzit 1,2 mm Sesthranny skrutkovaC a proteticku
momentovu racfiu.

A

S.I.N. Fixation Screw je urleny 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 bezpe€nost pacienta.

Zvazte celkovy zdravotny stav pacienta, ktory musi byt podrobeny dokladnej klinickej analyze.
Nevykonanie predoperatného vysSetrenia mbéze mat za nasledok nemoznost najdenia uz
existujucich ochoreni. Osobitnd pozornost by sa mala venovat pacientom, ktori maju lokalne
alebo systémové faktory, ktoré mézu naruSat procesy hojenia makkych tkaniv. Sterilizacia je
zaru€ena iba v pripade, ze primarny obal (blister) nie je poSkodeny. Vyrobok nepouzivajte, ak je
obal poruseny. Obal otvarajte az v Case operacie a pripravok ihned spotrebujte. S materialom
manipulujte iba v sterilnom teréne. VSetok material pouzity pri zakroku musi byt sterilny.
Komponenty, ktoré neboli pouzité po otvoreni obalu, musia byt zlikvidované. Produkty s preslou
dobou pouzitelnosti by sa nemali pouzivat. Pri chirurgickom a protetickom zakroku pouzivajte
iba implantaty, komponenty a nastroje Specifikované S.I.N., ktoré maju Specifické rozmery a
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tolerancie pre kazdy implantaty systém, €im je zaistena dlha Zivotnost produktu. Komponenty
nevratné poskodenie. Pokial nie je pouzity spravny priemer, méze dbjst k podrazdeniu makkych
tkaniv. Vrtaky sa odporucaju na odstranovanie materialu pri vyplfovych zakrokoch
(dentalnych/oralnych a maxilofacalnych/ortodontickych). Zubny lekar si musi byt vedomy sily
vyvijanej pri aplikacii produktu, aby nedoslo k jeho poSkodeniu. Platforma Abutment, ktora pasuje
na implantaty, nesmie byt Ziadnym spésobom zmenena. Odbornik musi zabezpedit, aby pacient
produkt neodsaval. 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, bezpe¢nostnych opatreniach a neziaducich u€inkoch. Zakaznikovi musi byt tiez k
dispozicii vSetka dokumentacia prilozena k produktu. Odbornik musi pacienta informovat o
spravnom spbsobe Cistenia, nutnosti pravidelného sledovania, vyhybani sa fyzickému a
mechanickému napétiu a nevystavovaniu vyrobku neadekvatnemu usiliu.

Pre umiestnenie pilierov sa odporuca, aby odbornik mal Specializovany kurz v danej oblasti a
vypracoval proteticky plan realizacie. Nespravne planovanie a/alebo nedostato¢na okluzna
Uprava moze ohrozit’ vykon sady implantaty/protézy, o ma za nasledok zlyhanie systému, ako
je strata alebo zlomenina implantaty, uvofnenie alebo zlomenie protetickych skrutiek. Pri vybere
S.I.N. na pouzitie je potrebné vziat do uvahy priemer implantaty a zauhlenie, rovnako ako vysku
dasien. S.I.N. neodporu¢a umiestnenie implantatov u pacientov s nedostato¢nou ustnou
hygienou, nespolupracujucich a nemotivovanych pacientov, so zneuzivanim drog alebo
alkoholu, psychézami, chemickou zavislostou, predizenymi funkénymi poruchami, ktoré
odolavaju akejkolvek medikamentdznej lieCbe, xerostomii, nizkym imunitnym systémom,
chorobam, ktoré vyZaduju. na lieky, diabetes mellitus, antikoagulanymi liekmi/hemoragickou
diatézou, bruxizmom, dalSie parafunkéné navyky, zneuzivanie tabaku, inStalacia u deti a
tehotnych Zien a poc€as obdobia doj¢enia.

Pouzitie skrutky je kontraindikované v pripadoch chronického zépalu parodontu, u pacientov,
ktori nie su pripraveni podstupit oralnu rehabilitaciu, pri neadekvatnych parafunkénych
navykoch, napriklad bruxizmu, nelie€itefnych problémoch s okluziou/artikulaciou, aktivnej
intraoralnej infekcii av pripade okamzitého zatazenia, nedostatocne;j stabilite.

Pre spravnu funkciu vyrobku je potrebné dodrziavat odporuc¢ania pre instalaciu, pokial nie, méze
dojst’ k ohrozeniu konecného vysledku, generovaniu, strate alebo zlomeniu sucasti. Produkt
méze spdsobit’ prechodné vedlajsie ucinky v dosledku kompresie tkaniv v okoli implantaty, ako
je mierne krvacanie, opuch, bolest, nepohodlie alebo dokonca infekcia v pripade poruSenia
aseptickej bariéry.

Vzhladom na to, Ze ide o chirurgickl techniku na inStalaciu vysoko Specializovanych a zlozitych
sucasti zubnych nahrad, dérazne sa odporuca, aby odbornici vykonavali Specializované Skolenia
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tak, aby aplikacia protetickych komponentov bola bezpecna a ucinna. Ak pouZzita technika nie je
adekvatna a pacient nie je indikovany k tomuto typu operacie, komponent nemusi byt Uspesny
a dojde k strate. Kompatibilny iba s S.I.N.

Vsetky produkty S.I.N. Implant System maju sekvenéné Sarze, ktoré umozfuju sledovatelnost,
¢o podporuje vacsiu bezpecnost pre odbornika kvalifikovaného na zakrok. Prostrednictvom tohto
Cisla SarZe je mozné poznat celu historiu 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.

S.I.N. Fixation Screw je sterilny produkt, s ktorym by sa malo manipulovat iba v sterilnom teréne
riadne vyskolenymi odbornikmi a vo vhodnych krovinach v ¢ase chirurgického zakroku.

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

S.I.N. Fixation Screw musi byt prepravovany pri izbovej teplote, mimo priameho slne¢ného
svetla, vyhybat' sa miestam, kde dochadza k vefkym zmenam teploty a vlhkosti. Preprava musi
byt vykonana spravne, aby nedoslo k padom a musi byt vykonana v pévodnom obale.

Magneticka rezonancia (MRI): Predklinické testovanie a elektromagnetické simulécie in vitro
preukazali, Ze zariadenia systému zubnych implantaty SIN st podmienené MR.

POZOR: Zobrazenie pacienta je mozné ziskat iba vymedzenim aspori 30 cm od implantaty alebo
zaistenim, Ze implantaty je umiestneny mimo radiofrekvencnu cievku.

Pacienta s tymto zariadenim je mozné bezpecne snimat na MRI systéme za nasledujicich
podmienok:

Nazov zariadenia S.L.N. Implant System
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Sila statického

magnetického pola <30T

Maximalny gradient

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

RF budenie Kruhovo polarizovany (CP)

Hlavova cievka a karoserialna cievka povolené.

Typ RF vysielacej cievky Kon¢atinové T/R cievky povolené.

Druh prevadzky Normalny prevadzkovy rezim v povolenej zobrazovacej zone.

Maximalna SAR celého 2,4 W/kg (15 minat skenovania, normalny prevadzkovy rezim)

tela
Maximalna SAR hlavy 2,0 W/kg (15 minut skenovania, normalny prevadzkovy rezim)
Trvanie skenovania 15 minut.

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

Narast teploty skenovania v statickom magnetickom poli 3 T s cievkami typu hlava alebo tela.

Pri zobrazeni pomocou sekvencie gradient-echo a systému 3 T MR méze
Artefakt obrazovy artefakt siahat az do vzdialenosti priblizne 12 mm pri type s telesnou
cievkou a az do priblizne 32 mm pri type hlavovej cievky.

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 PRE SLEDOVATELNOST

S.I.N. Fixation Screw je k dispozicii s 3 (tromi) Stitkami obsahujucimi informécie o produkte. Stitky
musia byt pouZzité nasledovne:

Stitok s dafiovou dokumentaciou: Zubny lekar musi nalepit §titok na dafiovi dokumentaciu
implantéaty.

Stitok lekarskeho zaznamu: Zubny chirurg musi do zdravotnej dokumentacie pacienta viozit
Stitok, aby bola zachovana sledovatelnost’ pouzitych produktov.

Stitok karty sGéasti: Zubny chirurg by mal na kartu sugasti pripojit §titok, ktory bude informovat,
ktoré produkty boli pouZité.
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XXXXX XXXX
200000 2
YO0 — Zdravotné
Reg. ANVISA: 30000X ¢ S.LN. Zaznam
XXXXX XXXX
YOOO00K
YOCOO0K
Reg. ANVISA: 00000 [sTERILE[R]
E (01) 300K

(10) 20000¢

(17) 2000 —» Komponenty Karta
sl 00 C€zm0
SIN IMPLANT SYSTEM S/A
R: Soldade O. Guimardes da Silva, 421 ¢ S.LN
CEP: 03348-060 - Sdo Paulo/SP - Brasil

sinimplantsystem.com.br/downloads

*Pomérné ilustrativni obrazek
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KOMPONENTY KARTA

S.I.N. Fixation Screw je dodavany s kartou sucasti. Tato karta musi byt odovzdana pacientovi,
ktory musi byt pouceny o tom, ako tieto informacie uchovavat’ a uchovavat.

PREDNY

S.LN. IMPLANT SYSTEM Ir;emational Implant Card ™
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SIN IMPLANT SYSTEM SIA
R: Soldado O. Guimardes da Silva, 421 o S.LN.
CEP: 03248-060 - Sdo Paulo/SP - Brasil
sinimplantsystem.com.br/downloads L

*Pomerne ilustrativny obrazok

STERILE]R

Tento produkt je dodavany sterilny a jednorazovy (metdda sterilizacie: gama
Ziarenia) zabaleny v jednotke, ktora ponuka dvojitu ochranu: sekundarny obal (kartén) a
primarny blistrovy obal (PET fdlia a chirurgicky papier).

Informacie o datume spotreby najdete na etikete produktu. Po inStalacii na pacienta musi byt
vyrobok sledovany odbornikom.
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S.I.N.

Implant System

PRODUTO ESTERILIZADO
POR RADIACAO GAMA

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

ATENGCAO

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

VALIDADE

CODIGO DE REFERENCIA

DISPOSITIVO MEDICO

IDENTIFICADOR UNICO DO
DISPOSITIVO

SISTEMA DE BARREIRA
ESTERIL

IMPORTADOR

DISTRIBUIDOR
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PRODUCT STERILIZED
THROUGH GAMMA RAYS

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

USE-BY DATE

REFERENCE CODE

MEDICAL DEVICE

UNIQUE DEVICE IDENTIFIER

SINGLE
SYSTEM

STERILE BARRIER

IMPORTER

DESTRIBUTOR

PRODUKT STERILIZOVANY
E’ROSTREDNiCTVOM GAMA
ZIARENIE

NEPOUZIVAJTE ZNOVA

KONZULTUJTE POKYNY NA
POUZITIE

CE MARK

UCHOVAVAJTE V SUCHU

UCHOVAVAJTE oD
SLNECNEHO SVETLA

NEPOUZIVAJTE, AK JE BAL
POSKODENY

NERESTERILIZUJTE

POZORNOST

OPRAVNENY ZASTUPCA
EUROPSKE SPOLOCENSTVO

TEPLOTNI LIMIT

TEPLOTNY LIMIT

POZORNOST: FEDERALNY
ZAKON (USA) OBMEDZUJE
PREDAJ TOHTO ZARIADENIA
LICENCOVANYM
ZDRAVOTNICKYM PRAKTIKOM
ALEBO NA OBJEDNAVKU.

VYROBCA

DATUM VYROBY

PLATNOST

REFERENCNY KOD

ZDRAVOTNY PRISTROJ

UNIKATNY IDENTIFIKATOR
ZARIADENIA
STERILNY BARIEROVY
SYSTEM
DOVOZCA
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S.I.N.

Implant System

P

PAIS DE FABRICACAO

LOTE

=
o
-

EMBALAGEM RECICLAVEL

MR CONDICIONAL

DATA DA IMPLANTAGAO

@ B D

o+ NOME E ENDEREGO DA

7] INSTITUICAO

. NOME DO PACIENTE OU

lnl? IDENTIFICACAO DO
PACIENTE

SITE DE INFORMAGCOES
PARA OS PACIENTES

)
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COUNTRY OF MANUFACTURE

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

KRAJINY VYROBY

KOD SARZE

RECYKLOVATELNE BALENIE

MR PODMIENENY

DATUM IMPLANTACIE

NAZOV A
IMPLANTUJUCEHO
ZDRAVOTNICKEHO
ZARIADENIA

ADRESA

MENO PACIENTA ALEBO ID
PACIENTA

INFORMACNA
PACIENTOV

WEB PRE



P

S.I.N.

Implant System

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
S.I.N. Fixation Screw

REGISTRACIA ANVISA
80108910068
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