KOMPONENTA
Universal Transfer ‘) S.1.N.

Universal Transfer su namijenjeni za
vjestacenje, koje moraju izvoditi 2
kvalificirani struénjaci. Koristenje

proizvoda i kirurSke tehnike svojstvene su

obuci struénjaka. Koristenje proizvoda

mora se provoditi u kirurSkom okruzenju iu
odgovaraju¢im uvjetima za zdravije i

sigurnost pacijenta.

Universal Transfer sastoji se od stupa koji ima spoj za uklapanje s protetskim intermedijerom
pricvrséenim na implantat. Izradene su od poliacetala.

Universal Transfer je indiciran za kopiranje i prijenos polozaja implantata na virtualni radni model
gdje Ce se proteza izraditi.

Njegov princip rada je kroz prijenos polozaja implantata koji se nalazi u ustima u kalup
(negativan) koji ¢e se zatim transformirati u radni model (pozitivan).

Faza 01: Odaberite Universal Transfer prema instaliranom univerzalnom nosacu;

Faza 02: Postavite Universal Transfer dok ne Cujete "klik" kako biste osigurali prilagodbu
univerzalnom nosacu;

Faza 03: Definicija vrste materijala za oblikovanje koji ¢e se koristiti;

Faza 04: Nakon vremena stvrdnjavanja materijala za oblikovanje, izvadite ladicu i provjerite je li
Universal Transfer uspje$no prenesena iz usta u kalup;

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

Faza 06: Nakon Sto je model izgraden, primatelj se mozZe odbaciti;

A

Universal Transfer su namijenjeni stru¢nim zahvatima, koje moraju izvoditi kvalificirani stru¢njaci
u implantoloSkoj stomatologiji. Proizvod se mora koristiti u kirurSkom okruzenju i u odgovarajuéim
uvjetima za zdravlje i sigurnost pacijenta.

EI0119 << Universal Transfer >> Rev.00_11.2025 1



) S.LN.

Nemojte koristiti proizvod ako je pakiranje tampered s. Otvorite pakiranje samo u vrijeme
operacije i odmah upotrijebite proizvod. Rukovanje materijalom obavljajte samo u sterilnom polju.
Sav materijal koji se koristi u postupku mora biti sterilan. Transferi koji se ne koriste nakon
otvaranja pakiranja treba baciti. Ne smiju se Koristiti proizvodi kojima je istekao rok trajanja.
Tijekom kirurSkog i protetskog zahvata koristite samo implantate, komponente i instrumente koje
je odredio S.I.N., imaju specificne dimenzije i tolerancije za svaki implantoloski sustav,
osiguravajuéi dugovje€nost proizvoda. Komponente drugih marki ili prilagodene modelima
implantata mogu smanijiti vijek trajanja sustava, uzrokuju¢i nepovratnu Stetu. Platforma za
sjedenje Transferor koja odgovara komponenti ne smije se ni na koji nacin mijenjati. Stru¢njak
mora biti svjestan sile koja djeluje u trenutku nanoSenja proizvoda kako ga ne bi oStetio. Stru¢njak
mora osigurati da pacijent ne aspirira proizvod. PraktiCar je odgovoran za koriStenje S.I.N.
proizvoda u skladu s uputama za uporabu, kao i za utvrdivanje je li prikladan za individualnu
situaciju svakog pacijenta. Ako se ne koristi ispravan promjer, moze doci do iritacije mekog tkiva.
Bolesnika treba obavijestiti o svim mogucéim kirur§kim komplikacijama, kontraindikacijama,
upozorenjima, mjerama opreza i nuspojavama. Sva dokumentacija koja prati proizvod takoder
mora biti dostupna kupcu. Stru¢njak mora obavijestiti pacijenta o ispravnom nacinu ¢is¢enja,
potrebi redovitog pracenja, izbjegavanju fizickog i mehani¢kog naprezanja i ne podvrgavaniju
proizvoda neadekvatnim naporima.

Za postavljanje Universal Transfer-a preporucuje se da stru€njak ima specijalisti¢ki teCaj 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$¢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, antikoagulansima/krvarecom dijatezom, bruksizmom, drugim
parafunkcionalnim navikama, zlouporaba duhana, ugradnja u djecu i trudnice te tijekom dojenja.

S.1.N. ne ukazuje na ugradnju komponenata kod pacijenata koji imaju: akutne upalne ili infektivne
procese zivih tkiva, ozbiljne zdravstvene probleme kao $to su: poremecaji metabolizma kostiju,
poremecaji zgruSavanja krvi, slaba sposobnost zacjeljivanja, nepotpuni rast Celjusti, neprikladne
parafunkcionalne navike, npr. bruksizam, alergija ili preosjetljivost na titan, akutni parodontitis i
promjene na sluznici usne Supljine.

Za pravilno funkcioniranje proizvoda moraju se postivati preporuke za ugradnju, ako ne, konacni
rezultat moze biti ugrozen stvaranjem, gubitkom ili lomom dijela. Proizvod moze uzrokovati
prolazne nuspojave zbog kompresije tkiva oko implantata kao $to 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 €uvati na hladnom i suhom mjestu na temperaturi od 15°C do
35°C i zaétititi od izravne sunceve svjetlosti u originalnom neotvorenom pakiranju i ne smije se
ostetiti.

Nakon sterilizacije, Universal Transfer-om u steriinom okruzenju smiju rukovati samo
profesionalci s odgovaraju¢om odjecom i u odgovarajucoj odjeci u vrijeme kirur§kog zahvata.

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

Universal Transfer se mora transportirati na odgovarajuci 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 isklju¢ivo za odontoloSku uporabu. 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.

OZNAKE ZA PODVRGAVANJE

S.I.N. Components su dostupni od S.I.LN.-a s 3 (tri) naljepnice koje sadrze informacije o
proizvodu. Oznake se moraju koristiti na sljedeci nacin:
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Oznaciti Porezna Dokumentacija: Stomatoloski kirurg mora zalijepiti naljepnicu na poreznu

dokumentaciju implantata.

Oznaciti s Medicinskim Karton: Stomatoloski kirurg mora zalijepiti naljepnicu u medicinski
karton pacijenta kako bi se odrzala sljedivost koristenih proizvoda.
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Porezna

I dokumentacija

—» Medicinski karton

Proizvod je nesterilan. Prije upotrebe mora se sterilizirati u autoklavu.

1. Proizvod mora biti zatvoren u omot koji se moze sterilizirati parom;
Para sterilizirati u ciklusima na 121 °C pri tlaku od 1 ATM tijekom 30 minuta ilina 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

cooo

Sterilizirajte proizvode istog dana ili dan ranije od postupka;

Kemijska sterilizacija se ne preporucuje kada neki proizvodi mogu ostetiti proizvod;
Nemojte koristiti temperaturu viSu od 60°C za proces susenja;

Nemojte koristiti peéi na suhu toplinu za sterilizaciju protetskih komponenti tvrtke S.I.N.

Podaci o datumu isteka mogu se naci na oznaci proizvoda. Nakon ugradnje na pacijenta,
proizvod mora nadzirati strunjak.
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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

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

IMPORTADOR

DISTRIBUIDOR
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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

USE-BY DATE

REFERENCE CODE

MEDICAL DEVICE

UNIQUE DEVICE IDENTIFIER

IMPORTER

DESTRIBUTOR

NESTERILNO

NEMOJTE PONOVNO KORISTITI

POGLEDAJTE UPUTE
ZA UPOTREBU

CE OZNAKA

CUVAJTE SUHO

DRZITE PODALJE OD SUNCEVE
SVJETLOSTI

NE KORISTITI AKO JE
PAKIRANJE OSTECENO

NEMOJTE
STERILIZIRATI

PONOVNO

OPREZ

OVLASTENI PREDSTAVNIK U
EUROPSKA ZAJEDNICA

OGRANICENJE TEMPERATURE

OPREZ: SAVEZNI ZAKON (SAD)
OGRANICAVA PRODAJU OVOG
UREDAJA OD STRANE ILI PO
NALOGU LICENCIRANOG
ZDRAVSTVENOG RADNIKA.

PROIZVOPAC

DATUM PROIZVODNJE

ROK UPOTREBE

REFERENTNA OZNAKA

MEDICINSKI PROIZVOD

JEDINSTVENI
UREDAJA

IDENTIFIKATOR

UVOZNIK

DESTRIBUTOR



PAIS DE FABRICAGAO COUNTRY OF MANUFACTURE ZEMLJA PROIZVOPACA

LOT LOTE BATCH CODE $IFRA SERIJE
& EMBALAGEM RECICLAVEL ~ RECYCABLE PACKAGING RECIKLIRANO PAKIRANJE
A MR CONDICIONAL MR CONDITIONAL MR UVJETNO
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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 - S0 Paulo - SP - Brasil

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
Universal Transfer
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