KOMPONENTA
S.I.N. Transfer " S.I.N.

S.ILN. Transfer su namijenjeni za
vjestaCenje, koje moraju izvoditi
kvalificirani struénjaci. Koristenje
proizvoda i kirurSke tehnike

svojstvene su obuci stru€njaka. ‘
KoriStenje proizvoda mora se | ;
provoditi u kirurSkom okruzenju iu

odgovarajuc¢im uvjetima za :
zdravlje i sigurnost pacijenta. ’

S.I.N. Transfer se sastoji od Abutment-a koji prati platforme za sjedenje implantata. |zraden od
titana razreda V i popraéen pri¢vrsnim vijkom. Dostupni su u NESTERILNOM obliku.

Kemijski sastav komponenta prema 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

S.I.N. Transfer je indiciran za kopiranje i prijenos poloZaja implantata na virtualni radni model
gdje Ce se proteza izraditi.

Ima konacnost prijenosa polozaja implantata ugradenog u usnu Supljinu pomoc¢u zubnog kalupa
za reprodukciju funkcionalnih modela. Njegov princip rada temelji se na prijenosu implantata ili
ugradenog Abutment-a u usnu Supljinu putem intraoralnog skeniranja ili ekstraoralnog modela.

Faza 01: Odaberite otvoreni ili zatvoreni prijenos prema instaliranom Abutment-u;
Faza 02: Postavite prijenos i zavrnite ga kako biste osigurali prilagodbu;
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Faza 03: Za postupak otiska odaberite odgovarajucu ladicu i manipulirajte materijalom za otiske.
Za prijenos otvorene ladice, ladica mora imati rupu za izlaz vijka;

Faza 04: Nakon vremena stvrdnjavanja materijala za otisak, za prijenos u otvorenu ladicu, prvo
odvrnite sredstvo za prijenos, a zatim uklonite cijeli sklop, provjerite je li sredstvo za prijenos
uspjesno preneseno iz usta u kalup. Za prijenos zatvorene ladice prvo uklonite sklop, a zatim
odvrnite prijenos, a zatim ga postavite u otisak;

Faza 05: Napravite potrebne individualizacije i pripreme za izradu modela pomoc¢u odabranog
analoga;

Faza 06: Nakon izrade modela, prijenosnik se moze odbaciti;

A

S.I.N. Transfer su namijenjeni stru¢nim zahvatima, koje moraju izvoditi kvalificirani struénjaci u
implantolo$koj stomatologiji. Proizvod se mora Koristiti u kirurSkom okruzZenju i u odgovarajucim
uvjetima za zdravlje i sigurnost pacijenta.

Za postavljanje S.I.N. Transfer-a preporuéuje se da stru€njak ima specijalizacijski tec¢aj iz tog
podrucja i da izradi plan izvodenja proteze. Stru¢njak mora sterilizirati instrumente, pripremiti
pacijenta kako bi se smanijio rizik od kontaminacije i sprijeCio kontakt proizvoda s bilo kojim
nesteriinim predmetom. S.I.N. Transfer koji se prilagodava implantatu ili protetskom
meduproizvodu ne smije se ni na koji nacin mijenjati. Stru¢njak mora biti svjestan sile koja se vrSi
prilikom nano$enja proizvoda kako ga ne bi ostetio.

Za postavljanje S.I.N. Transfer-a preporucuje se da struénjak ima specijalisticki teaj u tom
podrucju i pripremi plan izvodenja proteze. S.I.N. ne preporucuje ugradnju implantata pacijentima
s neadekvatnom oralnom higijenom, nekooperativnim i nemotiviranim pacijentima, zlouporabom
droga ili alkohola, psihozama, kemijskom ovisno$c¢u, dugotrajnim funkcionalnim poremecajima
koji se odupiru bilo kakvom lije€enju lijekovima, kserostomijom, slabim imunoloSkim sustavom,
bolestima koje zahtijevaju redovitu primjenu steroida, endokrinoloskim bolestima, alergijama na
lijekove, Secernom boleSéu, antikoagulansimal/krvarecom dijatezom, bruksizmom, drugim
parafunkcionalnim navikama, zlouporaba duhana, ugradnja u djecu i trudnice te tijekom dojenja.

Sve dok se materijal pravilno koristi, nema kontraindikacija za uporabu. Prijelazni proizvod koji
se koristi samo za kopiranje i prijenos polozaja implantata.

Za pravilno funkcioniranje proizvoda moraju se postivati preporuke za ugradnju, ako ne, konaéni
rezultat moze biti ugroZzen stvaranjem, gubitkom ili lomom dijela. Proizvod moze uzrokovati
prolazne nuspojave zbog kompresije tkiva oko implantata kao Sto su lagano krvarenje, edem,
bol, nelagoda ili ak infekcija u slu€aju probijanja asepti¢ne barijere.
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Kompatibilan samo sa S.I.N. Proizvod je za jednokratnu upotrebu i ne moze se ponovno
sterilizirati i/ili ponovno upotrijebiti. Ponovna upotreba ili ponovna sterilizacija ovog proizvoda
moze uzrokovati zarazne zarazne bolesti, deformaciju i troSenje proizvoda.

Svi S.I.N. proizvodi imaju sekvencijalne serije koje omogucuju sljedivost, $to promice vecu
sigurnost za stru€njake kvalificirane za postupak. Kroz ovaj broj serije moguce je znati cijelu
povijest proizvoda od proizvodnog procesa do vremena distribucije.

S.I.N. medicinski proizvod treba Cuvati na hladnom i suhom mjestu na temperaturi od 15°C do
35°C i zastititi od izravne sunceve svjetlosti u originalnom neotvorenom pakiranju i ne smije se
ostetiti.

Nakon sterilizacije, S.I.N. Transfer-om u sterilnom okruzenju smiju rukovati samo profesionalci s
odgovaraju¢om odje¢om i u odgovarajuéoj odjeéi u vrijeme kirurS§kog zahvata.

Odlaganje materijala treba biti u skladu s lokalnim bolni¢kim propisima i vaze¢im lokalnim
zakonima.

S.I.N. Transfer se mora transportirati na odgovarajuéi nacin kako bi se izbjegao pad i Cuvati na
maksimalnoj temperaturi od 35°C, zastiCen od topline i vlage. Prijevoz se mora obaviti u
originalnom pakiranju.

Proizvod za jednokratnu upotrebu. Proizvod Iskljuivo za odontolo$ku upotrebu. Ponovna obrada
nije dopustena. Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu zemlje u kojoj stomatolog i/ili pacijent ima sjediSte. Ako vam je
potrebna tiskana verzija ove upute za koristenje, bez ikakvih troSkova, zatrazite e-poStom na
sin@sinimplantsystem.com ili nazovite na 0800 770 8290 dobit ¢ete do 7 dana kalendara.

Proizvod je nesterilan. Prije upotrebe mora se sterilizirati u autoklavu.
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Proizvod mora biti zatvoren u omot koji se moze sterilizirati parom;

2. Para sterilizirati u ciklusima na 121°C pri tlaku od 1 ATM tijekom 30 minuta ili na 134°C
pri tlaku od 2 ATM tijekom 20 minuta. Vrijeme suSenja 30 minuta;

3. Proizvod uvijek smjestite u autoklav preko ravne povrsine i dalje od zidova uredaja;

4. Nikada nemojte slagati predmete ili druge proizvode;

—

PREPORUKAMA
a. Sterilizirajte proizvode istog dana ili dan ranije od postupka;
b. Kemijska sterilizacija se ne preporuCuje kada neki proizvodi mogu ostetiti proizvod,;
c. Nemojte koristiti temperaturu viSu od 60°C za proces susenja;
d. Nemojte koristiti peéi na suhu toplinu za sterilizaciju protetskih komponenti tvrtke S.I.N.

EI0118 << S.I.N. Transfer >> Rev.00_11.2025 4



) S.IN.

AT =

-
s
N

ZIv

ENVA

B> ® @

m
c

REP

&N

£

BR,

-
o
|

O

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 FABRICAGAO

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

HE CTEPWUNEH

HE M3MNON3BANTE NOBTOPHO

KOHCYNTUPAWTE CE C
NHCTPYKUWWTE 3A YINOTPEBA

CE MAPKA

MASETE CYXM

MASETE oT
CBETIIMHA

CIMTbHYEBA

HE W3MNON3BANTE, AKO
OMNAKOBKATA E NOBPELOEHA

HE CTEPUNN3UPANTE
NMOBTOPHO

MNPEANA3NMBOCT
YMNbJIHOMOLLEH
MPEOCTABUTEN B
EBPOIMENCKA OBLLIHOCT
TEMIMEPATYPHA TPAHMLA
BHNMAHWE: SEOEPANHUNAT
3AKOH (CALl) OrrPAHMYABA
MPOOAXBATA HA TOBA
YCTPOMCTBO OT WK 1O
MOPBYKA HA  JIMLEH3WPAH
MEAONUNHCKN CMELIMANINCT.

NMPOM3BOONTEN

OATA HATIPON3BOACTBO

PE®EPEHTEH KO

MEONUNHCKO U3OENNE

YHUKANIEH  MOEHTUOUKATOP
HA YCTPOMNCTBOTO

BHOCUTEN

ONCTPUBYTOP

CTPAHA NMPOM3BOONTEN

NAPTULEH KOL

PELMKINPALLIA OINMAKOBKA
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PROIZVOPAC

S.LLN. Implant System LTDA.

CNPJ: 04.298.106/0001-74

Rua Soldado Ocimar Guimaraes da Silva, 421 - Vila Rio Branco
CEP: 03348-060 - Si0 Paulo - SP - Brasl

EU [REP

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

1030 Brussels, Belgium

PROFESIONALNE USLUGE

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

e-mail: sin@sinimplantsystem.com

TEHNICKI ODGOVORNI
Alessio Di Risio
CREA-SP: 5061207169

PROIZVOD
S.I.N. Transfer
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