“KE NASTROJE S I.N.

Implant System

Implant Mount su uréené pre Specializované
postupy, 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 bezpecnost’
pacienta.

POPIS PRODUKTU

Implant Mount a adaptéry su vyrabané z titAnu triedy V a su chirurgickymi nastrojmi, ktoré funguja
ako medzilahla zakladfia medzi implantatom a niekolkymi existujucimi su¢astami pre fixaciu
implantatu v chirurgickom alveole. Maju rbzne priemery a zacvaknu sa na kluce a spoje, podla
zvoleného planu.

Revolution Implant Mount (plati pre modely: Ml 2703/MI 2715)
* Produkt sterilizovany gama Ziarenim;

* Ma vonkajsie Sesthranné pripojenie 3,12 mm;
*  Ma 2,7 mm vnutorné Sesthranné spojenie;

+ Utahovaci moment: 10Ncm (racnovy kfug);

* Vyrobok s priechodnou skrutkou (so skrutkou);
+ Kompatibilny s implantatmi Revolution.

Revolution Implant Mount Micro Mini (plati pro modely: Ml 3403/MI 3415)
* Produkt sterilizovany gama Ziarenim;

* Maionizéciu (purpurova farba);

* Ma vonkajsie Sesthranné pripojenie 3,12 mm a

* Ma vnutorné Sesthranné pripojenie 2,55 mm;

» Skrutkovaci moment na implantate: 10Ncm (racnovy kfug);
* Vyrobok s priechodnou skrutkou (so skrutkou);

« Kompatibilny s implantatmi Revolution Micro Mini.

Revolution Implant Mount (plati pro modely MIG 2710)
* Produkt sterilizovany gama ziarenim;

* Ma vonkajSie Sesthranné pripojenie 3,12 mm,;

*  Ma 2,7 mm vnutorné Sesthranné spojenie;

» Skrutkovaci moment na implantate: 10N.cm (raénovy kfug);
* Vyrobok s priechodnou skrutkou (so skrutkou);

+ Kompatibilny s implantatmi Revolution.

Adaptér Implant Mount pre Uhlové Mini Abutment (plati pro modely: MMAAH)

* Produkt sterilizovany gama ziarenim;
* Ma vonkajsie Sesthranné pripojenie 3,12 mm,;
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M4 2,7 mm vnutorné Sesthranné spojenie;

»  Skrutkovaci moment na implantate: 10N.cm (racnovy kluc);

* Vyrobok s priechodnou skrutkou (so skrutkou);

+ Sluzi na ulah&enie montaze uhlovej mini podpery pre vnutorny Sesthran.

Zygomatlc Implant Mount (plati pro modely: MIZ 41)
Produkt sterilizovany gama ziarenim;

* Ma pripojenie 3,9 mm vonkajsi Stvorec;

M4 2,7 mm vnutorné Sesthranné spojenie;

»  Skrutkovaci moment na implantate: 30N.cm (racnovy klug);
* Vyrobok s priechodnou skrutkou (so skrutkou);

+ Kompatibilny s implantatmi Zygomatic.

INDIKACIE PRE POUZITIE

Pouziva sa poCas procesu transportu a indtalacie implantatu do chirurgického alveolu.

UCEL A PRINCIP CINNOSTI

Implant Mount sa pouzivaju ako prostrednici a kratiaci moment na nich vyvijany je nevyhnutny
na fixaciu implantatov, ktoré maju tento systém. Pracuji na zéklade mechanickych principov
prenosu sily, na aktivaciu sekundarnych prvkov.

AKO NASTROJE POUZIVAT

Zubny chirurg musi pouzivat Implant Mount podla aseptickych chirurgickych technik, ktoré su
vhodné pre kazdy pripad. NizSie nasleduje popis a zaobchadzanie podla modelu montéra:

Revolution Implant Mount (Ml 2703/MI 2715)

Implant Mount Tryon je valcovy so Sesthrannou hlavou, obsahuje vnutorny Sesthran so
zodpovedajucim zabezpe€enim vonkajSieho Sesthranu implantatu. Ten uz ma cez skrutku
kratiaci moment aplikovany medzi montérom a implantatom, takZe zostava je pripravena na
instalaciu implantatu.

Manipulécia: Po vybrati obalovej zostavy s prisluSnym kfu€om je na hornom konci montéra
uvedeny kratiaci moment, ktory je nutny pre fixaciu implantatu. Po zavedeni implantatu priblizne
za dve minuty sa montér implantatu vyberie uvolnenim vnutornej skrutky montéra pomocou 1.2.
Digitalny klag.

Revolution Implant Mount Micro Mini (Ml 3403/MI 3415)

Revolution Implant Mount Micro Mini je valcovy so Sesthrannou hlavou a obsahuje vnutorny
Sesthran s objimkou zodpovedajucou vonkajSiemu Sesthranu implantatu. Ma montaznu skrutku
s vopred aplikovanym utahovacim momentom medzi montérom a implantatom, takze zostava je
pripravena na instalaciu implantatu.

Manipulacia: Po vybrati obalovej zostavy s prisluSnym klu€om je na hornom konci montéra
uvedeny kratiaci moment, ktory je nutny pre fixaciu implantatu. Po zavedeni implantatu priblizne
za dve minuty sa montér implantatu vyberie uvolnenim vnutornej skrutky montéra pomocou 1.2.
Digitalny krac.
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Revolution Implant Mount (MIG 2710)

Revolution Implant Mount je valcovy so Sesthrannou hlavou, obsahuje vnutorny Sesthran so
zodpovedajucim zabezpe€enim vonkajSieho Sesthranu implantatu. Uz sa to prebojovalo do
kratiaceho momentu aplikovaného medzi montérom a implantatom, takze zostava je pripravena
na instalaciu implantéatu.

Manipulécia: Po vybrati obalovej zostavy s prisluSnym klu€om je na hornom konci montéra
uvedeny kratiaci moment, ktory je nutny pre fixaciu implantatu. Po zavedeni implantatu priblizne
za dve minuty sa montér implantatu vyberie uvolnenim vnutornej skrutky montéra pomocou 1.2.
Digitalny klac.

Adaptér Implant Mount pre Uhlové Mini Abutment (MMAAH)

Montazny adaptér pre Uhlovy Mini Abutment ma valcovy tvar so Sesthrannou hlavou, obsahuje
vnutornu Sesthrannu objimku so zodpovedajucim vonkajSim Sesthranom na adaptéri. Ma
montaznu skrutku.

Manipulécia: Po vybrati zostavy balika s prislusSnymi klGémi je na hornom konci montéra
uvedeny kratiaci moment, ktory je nutny pre pripevnenie adaptéra. Po pripevneni adaptéra k
inStalovanému implantatu, do dvoch minut, sa trimr odstrani povolenim vnutornej skrutky
pomocou 1.2. Digitalny kfuc.

Zygomatic Implant Mount (MIZ 41)

Zygomatic Implant Mount ma valcovy tvar so Stvorcovou hlavou, obsahuje Sikmu adaptacnu
plochu s vnutornym Sesthranom objimky, ktory zodpoveda vonkajSiemu Sesthranu implantatu.
Ma priechodnu skrutku s kratiacim momentom aplikovanym medzi montérom a implantatom,
takZe zostava je pripravena na instalaciu implantatu.

Manipul&cia: Po vybrati zostavy obalu pomocou prislusnych kfti&ov je na horny koniec montéra
aplikovany kratiaci moment, ktory je nutny pre fixaciu implantatu. Po zavedeni implantéatu,
priblizne o dve minuty neskér, sa implantat vyberie povolenim vnutornej skrutky pomocou 1.2.
Digitalny krac.

/!\ POZORNOST

Implant Mount su urené pre Specializované vykony, ktoré musia vykonavat kvalifikovani
odbornici v implantoldgii. Pouzitie lieku sa musi vykonavat v chirurgickom prostredi a za
podmienok vhodnych pre zdravie a bezpeénost' pacienta.

OPATRENIA

Pouzitie nadmernej sily alebo uvolnenie medzi ¢astami méze poskodit vyrobok. Pred kazdym
zakrokom sa uistite, ze medzi dielmi dokonale sedi a aky je stav nastrojov, vzdy s ohfadom na
ich Zivotnost. V pripade poSkodenia, zmazanych znaciek, naruSeného ostrenia, deformacii a
opotrebovania je nutné nastroje vymenit..

ODPORUCANIA

Vyrobok by mali pouzivat iba kvalifikovani zubni odbornici, ktori uz maju vSetky vedecké
informacie nevyhnutné pre spravne pouzitie vyrobku. Pred chirurgickym zakrokom vzdy
vykonavajte Cistenie a sterilizaciu podfa odporuéani. Po kazdom zakroku je nutné skontrolovat
funkénost, montaznu schopnost alebo presnost tychto produktov a pokial dochadza k
prirodzenému opotrebovaniu spésobenému pouzivanim, je nutné ich vymenit' a zlikvidovat.
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KONTRAINDIKACIE

Pouzitie na iné ucely, nez je instalacia alebo demontaz implantatov a protetickych sucasti.

VEDLAJSIE UCINKY

K zlyhaniu méze déjst v désledku faktorov vlastnych chirurgickému zakroku, ako je miestny a
zdravotny stav implantovaného jedinca a zruénosti a znalosti odbornika, ktory ho vykonava.

UPOZORNENIA

Pristroj nepouzivajte, ak si vS§imnete prasklin, opotrebenia alebo Skvin od oxidacie/korozie. To
mdze spdsobit’ problémy pri prevadzke pristrojov. V3etky polozky mdzu vykazovat prirodzené
opotrebenie a mali by byt vymenené, kedykolvek odbornik zisti stratu licovania alebo presnosti
tychto produktov, pretoze mézu narusit koneény vysledok prace.

VYSLEDOVATEUNOST

VSetky produkty S.I.N. Implant System maju sekvencné Sarze, ktoré umozruju sledovatelnost,
¢im podporuju vacsSiu bezpecnost pre profesiondlov kvalifikovanych pre tento postup.
Prostrednictvom tohto Cisla Sarze je mozné poznat’ celu histoériu vyrobku od vyrobného procesu
az po dobu distribucie.

SKLADOVANIE

Implant Mount by mal byt skladovany na chladnom a suchom mieste pri teplote 15 °C az 35 °C
a chraneny pred priamym slne¢nym Ziarenim v pévodnom neotvorenom obale a nemal by byt
poskodeny.

MANIPULACIA

Po sterilizacii by s nastrojmi mali v ¢ase operacie manipulovat v sterilnom prostredi riadne
oble€eni odbornici a vo vhodnom odeve na instalaciu implantatov. Je potrebné sa vyvarovat
Skrabancov alebo zarezov na nastrojoch, pretoze tieto faktory mézu zvysit moznost kordzie
vyrobkov.

LIKVIDACIA MATERIALOV

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

Implant Mount 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.

DOPLNUJUCE INFORMACIE

Produkt na viac pouziti. Exkluzivne na dentalne pouzitie. Prepracovanie nie je povolené.
Precitajte si podmienky Cistenia a sterilizacie obsiahnuté v tomto navode na pouzitie. Akykolvek
zavazny incident, ku ktorému doSlo v suvislosti so zariadenim, by mal byt nahlaseny vyrobcovi
a prislusSnému 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 obdrzite do 7 dni kalendara.

[sTeritE[R] FORMULAR PREZENTACIE NA STERILIZACIU

Tento produkt je dodavany sterilné a jednorazovo (metdda sterilizacie: gama Ziarenia) jednotne
zabaleny v obale, ktory ponuka dvojitd ochranu.

DATUM VYPRSENIA

Informacie o datume spotreby najdete na etikete produktu. Po instalacii do pacienta musi byt
vyrobok sledovany odbornikom.
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PRODUTO ESTERILIZADO
POR RADIACAO GAMA

PRODUCT STERILIZED
THROUGH GAMMA RAYS
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PRODUKT STERILIZOVANY
PROSTREDNICTVOM GAMA
ZIARENIE

NAO REUTILIZAR

DO NOT REUSE

NEPOUZIVAJTE ZNOVA

CONSULTAR AS CONSULT INSTRUCTIONS PRECiTAJTE SI POKYNY
INSTRUGOES DE USO FOR USE NA POUZITIE

c € MARCAGAO CE CE MARK CE MARK
MANTENHA SECO KEEP DRY UCHOVAVAJTE V SUCHU

MANTENHA AO ABRIGO DO
SOL

KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

CHRANTE PRED SLNECNYM
ZIARENIM

NAO UTILIZAR SE A
EMBALAGEM ESTIVER
VIOLADA

DO NOT USE IF PACKAGE IS
DAMAGED

NEPOUZiVE:JTE, POKUD JE BAL
POSKOZENY

NAO REESTERILIZE

DO NOT RESTERILIZE

NERESTERILIZUJTE

ATENGAO CAUTION POZORNOST
O NA AUTHORIZED REPRESENTATIVE ~ OPRAVNENY ZASTUPCA
o e opEls N THE EUROPEAN COMMUNITY  EVROPSKE SPOLOCENSTVO
J/ LIMITE DE TEMPERATURA  TEMPERATURE LIMIT TEPLOTNY LIMIT
ATENGAO: A LEI FEDERAL i POZORNOST: FEDERALNY
(EUA) LIMITA A VENDA  SAUTION: FEDERAL LAW (USA) 7AKON  (Usa)  oBMEDZUJE
Rx onl DESTE DISPOSITIVO POR ~ ReoTRICTS THIS DEVICE 1O prEDAI TOHTO ZARIADENIA
Xonly oy PoR ORDEM DE UM ORO ORDER OF | |cCENCOVANYM

PROFISSIONAL DE SAUDE
LICENCIADO.

A LICENSED
PRACTITIONER.

HEALTHCARE

ZDRAVOTNICKYM PRAKTIKOM
ALEBO NA OBJEDNAVKU.

FABRICANTE

MANUFACTURER

VYROBCA

DATA DE FABRICACAO

DATE OF MANUFACTURE

DATUM VYROBY

VALIDADE

USE-BY DATE

PLATNOST

CODIGO DE REFERENCIA

REFERENCE CODE

REFERENCNY KOD

MD

DISPOSITIVO MEDICO

MEDICAL DEVICE

ZDRAVOTNY PRISTROJ

PAIS DE FABRICAGAO

COUNTRY OF MANUFACTURE

KRAJINY VYROBY

IDENTIFICADOR UNICO DO UNIKATNY IDENTIFIKATOR
uDI DISPOSITIVO UNIQUE DEVICE IDENTIFIER ZARIADENIA
© SISTEMA DE BARREIRA DOUBLE STERILE BARRIER VOJITY STERILNi BARIEROVY
DUPLO ESTERIL SYSTEM SYSTEM
% IMPORTADOR IMPORTER DOVOZCA
R :
Pﬁi DISTRIBUIDOR DESTRIBUTOR DISTRIBUTOR
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LOT LOTE BATCH CODE KOD SARZE

a EMBALAGEM RECICLAVEL RECYCABLE PACKAGING 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

C€

OBELIS S.A. 2460
Bd. Général Wahis 53
1030 Brussels, Belgium

PROFESIONALNI SLUZBY

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

e-mail: sin@sinimplantsystem.com

PROFESIONALNE SLUZBY
Alessio Di Risio
CREA-SP: 5061207169

VYROBEK
Implant Mount

REGISTRACIA ANVISA
80108910073
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