KOMPONENTY " S.ILN
S.I.N. Components T

S.LN. Components su uréené pre
expertné  vykony, ktoré  musia
vykonavat’ kvalifikovani odbornici.
Pouzitie produktu a chirurgickych
technik je neodmyslitelrnou sucast'ou
Skolenia odbornika. Pouzitie lieku sa
musi vykonavat’ v chirurgickom
prostredi a za podmienok vhodnych pre
zdravie a bezpecnost’ pacienta.

Hojiva Ciapka: Sklada sa z valcovej opierky, jej spodny koniec sa prispdsobi spojeniu
implantatmi a ma zavit na fixaciu. Vyrabaju sa z titanu triedy V a predavaju sa v sterilnej forme.

Chrani¢: Sklada sa z valcovej opierky, jej spodny koniec sa prispésobuje opore (protetickému
prostredniku) a ma zavit pre fixaciu. Vyrabaju sa z titanu triedy V a predavaju sa v sterilnej forme.

Skrutka Krytu Implantaty: Sklada sa z valcovej titdnovej abutmentu triedy V, ktora je k dispozicii
pre vonkajsie Sesthran, vnutorné Sesthran a kuzel Morse a ma zavit pre upevnenie implantaty.

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

Hojiva Ciapka: Je uréena ke spravnému hojeni tkané dasni perimplantu a upravuje prostor zubni
nahrady v dasnich pacienta. Je také ur€eno k tomu, aby platforma implantaty zistala volna pro
dalSi procedury.

Chrani¢: Odporu¢a sa na vedenie vhodného hojenia perimplantového gingivalneho tkaniva,
kondicionovanie priestoru zubnej nahrady v dasne pacienta.

Skrutka Krytu Implantaty: Jeho pouzitie je indikované na ochranu vnutra implantaty az do
inStalacie protézy pred akymikofvek Casticami necCistét, ktoré by monhli preniknut’ do jeho otvoru.

S.I.N. Components su uréené na pouzitie do 30 dni.
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Hojiva Ciapka/Chranié: Jeho ugelom je vytvorit profil vynorenia pre spravne usadenie protézy,
okrem ochrany vnutra implantaty pred intraoralnou kontaminaciou. Su zalozené na principe
stabilizacie a epitelizacie tkaniva dasien.

Skrutka Krytu Implantaty: Jeho uc€elom je chranit vnatro implantaty pred intraoralnou
kontaminaciou.

Po instalaci implantaty nebo po opétovném otevreni:

+ Starostlivo vyhodnotte fibromukdézne tkanivo, jeho hrubku a mukogingivalny biotyp, aby
ste vybrali vySku zloZky, ktord ma byt pouzita;

* Rontgenovy snimka pre presnost lokalizacie implantaty vhodnou rontgenovou technikou
(paralelizmus alebo bisektora - periapikalny rontgen);

» Skontrolujte priemer implantaty;

+ Skontrolujte zauhlenie nainstalovaného implantaty;

* Vypocitajte vysku liecitelov pomocou milimetrovej sondy podla vysky fiboromukozy v jej
hrebeni az po plosinu implantaty, pricom lieCitel musi byt priblizne o 2 mm vysSie ako
toto meranie;

* Vyberte komponent z obalu a prispdsobte ho platforme implantaty pomocou digitalnych
kl'u€ov, uhlovych kfu€ov alebo racnovych klu€ov. Zaskrutkujte implantat, kym nebude
Uplne usadeny s digitalnym krutiacim momentom 10N.cm.

* VS8imnite si, Ze priemer komponentov sa liSi podla rehabilitovanej oblasti, zuba, ktory ma
byt vymeneny, protetického priestoru, priemeru implantaty, hrubky hrebefa, a ak je viac
ako jeden implantat, priestoru medzi nimi, aby sa zachovala medzizubné tkanivo pre
tvorbu papily;

+ Liecitelia musia byt ponechani v ustnej dutine priblizne 15 dni;

A

S.1.N. Components su uréené pre odborné zakroky, ktoré musia byt vykonavané kvalifikovanymi
odbornikmi v implantolégii. Vyrobok musi byt pouzivany v chirurgickom prostredi a za vhodnych
podmienok pre zdravie a bezpecnost pacienta.

Zvazte celkovy zdravotny stav pacienta, ten musi prejst dékladnou Kklinickou analyzou.
Neprevedenie predoperacného vysSetrenia mbze viest k nemoznosti najdenia uz existujucich
ochoreni. Osobitna pozornost’ by sa mala venovat’ pacientom s lokalnymi alebo systémovymi
faktormi, ktoré mézu narusat proces hojenia makkych tkaniv. Sterilizacia S.I.N. Components je
zarucena iba v pripade, Zze primarny obal (blister) nie je poSkodeny. Vyrobok nepouzivajte, ak
bol obal poSkodeny. Obal otvarajte iba v Case operacie a pripravok ihned spotrebujte. S
materialom manipulujte iba v steriinom teréne. VSetok material pouzity pri zakroku musi byt
sterilny. Sucasti, ktoré sa po otvoreni kartonu nepouzivaju, treba ich zlikvidovat. Produkty s
vyprdenou platnostou by sa nemali pouzivat. Pocas chirurgického a protetického zakroku
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pouzivajte iba implantaty, komponenty a nastroje Specifikované S.I.N., ktoré maju Specifické
rozmery a tolerancie pre kazdy implantaény systém, ¢o zaruC€uje dihu zivotnost produktu. Ina
spbsobit’ nevratné podkodenie. Platforma S.I.N. Components, ktoré sa prispésobia implantatom,
sa nesmu ziadnym spésobom menit. Odbornik musi zabezpecit, aby pacient produkt neodsaval.
Je zodpovednostou odbornika pouzivat' S.I.N. v sulade s navodom na pouZitie a tieZ urc€it, €i je
to vhodné pre individualnu situaciu kazdého pacienta. Pokial nie je pouZity spravny priemer,
mdbze dojst k podrazdeniu makkych tkaniv. Pacient by mal byt informovany o vSetkych moznych
chirurgickych komplikaciach, kontraindikaciach, varovaniach, bezpe&nostnych opatreniach a
neziaducich ucinkoch. Zakaznikovi by mala byt k dispozicii aj 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.

Pre umiestnenie S.I.N. Components sa odporuca, aby odbornik absolvoval Specializaény kurz v
danej oblasti a pripravil si plan protetického vykonania. Nedostato¢né planovanie a/alebo
nedostatoCna okluzna uprava mézu ohrozit vykonnost kombinacie implantat/protéza, ¢o mbze
viest' k zlyhaniu systému, ako je strata alebo zlomenina implantaty, uvolnenie alebo zlomenina
protetickych skrutiek. Pri vybere modelu pouzitych S.I.N. Components je potrebné vziat do uvahy
priemer a zauhlenie implantaty, rovnako ako vySka dasien. 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
funkénymi poruchami, ktoré odolavaju akejkolvek medikamentoznej lieCbe, xerostomii, nizkym
imunitnym systémom, chorobami. , diabetes mellitus, antikoagulanciami/krvacivou diatézou,
bruxizmom, inymi parafunkénymi navykmi, zneuzivanie tabaku, inStalacia u deti a tehotnych zien
a pocas dojCenia.

Pouzitie S.I.N. Components je kontraindikované v pripadoch chronického parodontalneho
zapalu, pacienta, ktory nie je pripraveny podstupit oralnu rehabilitaciu, nevhodnych
parafunk&nych navykov, napriklad bruxizmu, neliegitelnych problémov s okluziou/kibmi, aktivne;
intraoralnej infekcie av pripade okamzitého zataZenia nedostatocna stabilita primarneho
implantatu.

Pre spravnu funkciu vyrobku je potrebné dodrziavat odporucania pre instalaciu, pokial nie, méze
byt ohrozeny konecny vysledok generovanim, stratou alebo zlomenim dielu. Produkt méze
sposobit’ prechodné vedlajsie ucinky v désledku kompresie tkaniv perimplantu, 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 prepinaciu platformu techniky a indikaciu instalacie kompatibilnej iba so
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systémom S.I.N. Produkty su urlené na jednorazové pouzitie a nie je mozné ich znovu
sterilizovat a/alebo znovu pouzit. Opakované pouzitie alebo opatovna sterilizacia tohto produktu
mdbze spbsobit’ nakazlivé infekéné ochorenie, deformaciu a opotrebenie produktu.

Vsetky produkty S.I.N. maju sekvenéné 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.
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. Components su sterilné produkty, s ktorymi by malo byt manipulované iba na sterilnom
poli riadne vyskolenymi odbornikmi a vo vhodnych krovinach v ¢ase chirurgického zakroku.

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

S.1.N. Components musia byt prepravované adekvatne, aby sa zabranilo padu, a skladované pri
maximalnej teplote 35°C, chranené pred teplom a vihkostou. Preprava musi byt vykonana v
pbébvodnom obale.

Magneticka rezonancia (MRI): Predklinické testovanie a elektromagnetické simulacie in vitro
preukazali, ze zariadenie S.I.N. su podmienena MR.

POZOR: Zobrazenie pacienta je mozné ziskat iba vymedzenim aspor 30 cm od implantaty alebo
zabezpec€enim, Ze implantat je umiestneny mimo radiofrekvencénej cievky.

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

Nazov zariadenia S.L.N. Implant System

Staticka intenzita

magnetického pola (B0) <30T
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Maximalny gradient

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

RF budenie Kruhova polarizace (CP)

Hlavova civka a karoserialni civka povoleny.

Typ RF vysielacej cievky Koncoveé civky T / R povoleny.

Druh prevadzky Normalni provozni rezim v povolené zéné snimkd.
Maximalna SAR celého tela 2,4 W/kg (15 minut skenovani, normalni provozni rezim)
Maximalna SAR hlavy 2,0 W/kg (15 minut skenovani, normalni provozni 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 a 3 T s civkami typu hlava nebo télo.

PFi skenovani pomoci sekvence gradient-echo a systému 3 T MR muze
Artefakt obrazovy artefakt sahat az do velikosti pfiblizné 12 mm u civky typu téla a az
do pfiblizné 32 mm u civky typu hlavy.

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.

STITKY TRHATELNOSTI

S.I.N. Components jsou k dispozici od S.I.N. se 3 (tfemi) Stitky obsahujicimi informace o
produktu. Stitky musi byt pouzity nasledovné:

Stitok zdravotnej dokumentacie: 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.

REF | XXXXX LOT | XXXX
A, a e
M Dariova
Reg. ANVISA: X000 ¢$,I.N. Dokumentacia
[REF ] 2xxx XEXX
X HFRIK, -
XA —» Zdravotné
Reg. ANVISA: XXO0X &SN Zaznam
XAXKX XAKK
MO,
SO
Reg. ANVISA: X000( STERLE[R]
E O1) OO0

10) K00

17) 20000
o C€us
E KA 'd _'D
SIN IMPLANT SYSTEM SIA
R: Secldade 0. Guimardes da Siva, 421 ¢'5.|.N
CEP: 03248-080 - Sio Paule/SP - Bras

sinemplantsystem. com. bridownloads

*Pomerng ilustrativny obrazok
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STERIE[R

Tento produkt je dodavany sterilny a jednorazovy (metdda sterilizacie: gama Ziarenia) zabaleny
v jednotke, ktora ponuka dvojiti 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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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

ATENGAO

REPRESENTANTE
AUTORIZADO NA
COMUNIDADE EUROPEIA
LIMITE DE TEMPERATURA

ATENGAO: A LEI FEDERAL
(EUA) LIMITA A VENDA
DESTE DISPOSITIVO POR
OU POR ORDEM DE UM
PROFISSIONAL DE SAUDE
LICENCIADO.

FABRICANTE
DATA DE FABRICAGAO
VALIDADE

CODIGO DE REFERENCIA

DISPOSITIVO MEDICO

IDENTIFICADOR UNICO DO
DISPOSITIVO

SISTEMA DE BARREIRA
ESTERIL

IMPORTADOR

DISTRIBUIDOR

PAIS DE FABRICAGCAO
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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 STERILE BARRIER
SYSTEM

IMPORTER

DESTRIBUTOR

COUNTRY OF MANUFACTURE

PRODUKT S'[ERILIZOVANY
PROSTREDNICTVOM GAMA
ZIARENIE

NEPOUZIVAJTE ZNOVA

KONZULTUJTE POKYNY NA
POUZITIE

CE MARK

UCHOVAVAJTE V SUCHU

UCHOVAVAJTE OD SLNECNEHO
SVETLA

NEPOUZIVAJTE, AK JE
POSKODENY

BAL

NERESTERILIZUJTE

POZORNOST

OPRAVNENY ZASTUPCA V
EUROPSKE SPOLOCENSTVO

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
DISTRIBUTOR

KRAJINY VYROBY



LOoT LOTE BATCH CODE KOD SARZE

& EMBALAGEM RECICLAVEL RECYCABLE PACKAGING RECYKLOVATELNE BALENIE

A MR CONDICIONAL MR CONDITIONAL MR PODMIENENY
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N VYROBCA
S.LLN. 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

EU |REP

OBELIS S.A. c €
Bd. Général Wahis 53 2460

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. Components
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