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Prosthesis Components Overdenture

Prosthesis Components Overdenture su
namijenjeni specijaliziranim postupcima,
koje moraju izvoditi kvalificirani
struénjaci. KorisStenje proizvodaii kirurske
tehnike svojstvene su obuci stru¢njaka.
Primjena proizvoda mora se provoditi u
kirurSkom okruzenju i u odgovarajuéim
uvjetima za zdravlje i sigurnost pacijenta.

[ ]

Prosthesis Components Overdenture i njihovi pribor koriste se na S.I.N. implantatima. Prosthesis
Components Overdenture je meduprodukt izmedu implantata i ukupne pokretne proteze
(proteze), ima varijacije u promjeru, unutarnjem Sesterokutnom, vanjskom, Morseovom stoscu,
u odnosu na postojeée promjere implantata i visinu transmukozne sluznice (sluznica
gingive). Njegova je svrha fiksiranje pokretne proteze u tehnici poduprte implantatima
(pricvrS¢ena na implantat i naslonjena na sluznicu).

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 3.5-45
Titanium Balance

Attachment O’Ring/Abutment O’Ring: Sastoji se od cilindricnog nosaca, koiji prati platformu za
postavljanje prema svakom modelu implantata. Dostupni su profesionalcima u STERILNOM
obliku pomoc¢u gama zra€enja. Preporucuju se za izradu nadzubnih proteza, za pri¢vrScivanje
na implantat i za primanje ili podupiranje totalne proteze pri€vr§éene na njega pomoc¢u gumba
(muski i Zzenski). Ovaj dodatak nudi vise opcija u sluCajevima kada velike koli¢ine kostiju nisu
dostupne.

PRIBOR:

Attachment/Perilicu: Sastoji se od metalnog prstena. Izraden od titana razreda 5, prema ASTM
F136-08. Prikladno za pri¢vrdcivanje totalne proteze na jedinicu za pri¢vrscivanje O’Ring.
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O’Ring Attachment/O’Ring: Sastoji se od prstena od polimerne gume. Njegova je funkcija
zaklju€avanje potpune proteze na zatvarac ili O’Ring.

Pozicioniranje: Ima cilindricni oblik, dostupan je pod kutovima od 0° (bijeli), 7° (Zuti) i 14° (plavi)
i izraden je od poliacetala. Oznacen kao odstojnik u vrijeme akrilizacije ukupne proteze na
fiksiraju¢em O’Ring, pruzajuci vecu mekocCu protezi tijekom zvakanja.

Plasti¢na kop¢a od 90°: Ovo je uredaj koji se koristi za proteze. Funkcionira kao zenski komad
koji steze Sipku proteze. Izraden od poliacetala. Preporucuje se za pri¢vr§céivanje totalne proteze
na Sipku koja se pri¢vr§¢uje na implantate.

Zica za protezu: Ovo je $ipka duljine 45 mm na koju ée se postaviti plastiéna kopé&a. Izraden od
poliacetala. Pogodno za izradu Sipki za uklonjive proteze i za ugradnju kopci. Njegova je funkcija
spajanje dva implantata pomoéu uclas tvoreéi neku vrstu mosta (Sipke) gdje ¢e se kopcCe zatim
podeSavati

Napomena: Gornji pribor prodaje se zasebno i u obliku NESTERILNO, medutim, zavrSetak
radova pravilno se izvodi samo ako stru¢njak koristi zubne Prosthesis Components Overdenture
sa svojim priborom, s obzirom na to da svaki element ima svoj doprinos svakoj fazi rada, kao sto
je vecC gore opisano. Pribor je dizajniran za upotrebu isklju€ivo sa sterilnim komponentama
proteze S.I.N. i nije zamjenjiv s drugim sustavima drugih proizvodaca.

Princip rada uklonjivih Prosthesis Components Overdenture temelji se na mehani¢kim principima
montaze sustava punjenja. Budu¢i da je to svrha Prosthesis Components Overdenture
implantatom, prijenos sile Zvakanja ide na kostani nosac, na koji se kirurski ugraduju.

1. Otvorite pakiranje i uklonite komponentu O’Ring s nosaca;

2. Priévrstite komponentu O’Ring nosaca na implantat pri maksimalnoj preporu¢enoj razini
zakretnog momenta (20 Ncm). Koristite 20 ili 24 CCAO tipke;

3. Umetnite pozicioner u tijelo O’'Ring nosaca (obratite paznju na potreban kut pomocu
pozicionera 0, 7 ili 14);

4. Postavite kapsulu preko Abutmen O’Ring oslanjajuci se na pozicioner;

5. Koristite namjenski prostor za noSenje na toénom mjestu dijela totalne proteze;

6. IstroSite protezu stvaranjem kucista za pozicioniranje kapsula;

7. Upotrijebite acetat ili gumenu branu za izolaciju O’Ring prilikom hvatanja akrilnom

smolom;
8. Umetnite samostvrdnjavajucu akrilnu smolu na kapsule i u kucista stvorena u protezi;
9. Postavite protezu na kapsule i zatvorite usta zubima zacepljene proteze;
10. PriCekajte vrijeme zadrzavanja smole za oko 10 minuta;
11. Skinite zubnu protezu i provjerite jesu li kapsule pravilno pristajale;
12. Uklonite viSak akrilne smole i provjerite ima li smetnji.

Napomena: O’'Ring kapsule imaju prirodno troSenje ovisno o ciklusu koriStenja proteze. Stoga

uvijek provjerite pristajanje proteze pacijenta i ako je prikazani zadrZani polozZaj nizak, zamijenite
O’Ring novim.
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Postupak zamjene O’Ring:

Polako uvrnite O’Ring klju¢ u O’'Ring dok klju¢ potpuno ne uglavi;

Povucite klju¢ za Cid¢enje O’Ring s O’Ring;

Postavite novi O’Ring na akrilnu kapsulu proteze pomocu klju¢a za sastavljanje O’Ring;
Pritisnite O’Ring na kapsuli do kona¢nog slijeganja;

Uklonite montazni klju¢ s O’Ring;

Postavite protezu na nosace O’Ring.
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Prosthesis Components Overdenture su namijenjeni stru€nim zahvatima, koje moraju izvoditi
kvalificirani struénjaci u implantoloSkoj stomatologiji. Proizvod se mora koristiti u kirurSkom
okruzenju i u odgovarajuc¢im uvjetima za zdravlje i sigurnost pacijenta.

Uzmite u obzir op¢e zdravstveno stanje pacijenta, koji mora biti predmet temeljite kliniCke analize.
Nedostatak preoperativne procjene moze rezultirati nemogucnosc¢u pronalazenja ve¢ postojecih
stanja. Bolesnicima s lokalnim ili sistemskim &imbenicima koji mogu ometati proces zacjeljivanja
mekih tkiva treba posvetiti posebnu pozornost. Sterilizacija Prosthesis Components Overdenture
zajaméena je samo ako primarna ambalaza (blister pakiranje) nije oSteéena. Nemojte koristiti
proizvod ako je pakiranje tampered. Otvorite pakiranje samo u vrijeme operacije i odmah
upotrijebite proizvod. S opremom rukujte samo u sterilnom polju. Sva oprema koja se koristi u
postupku treba biti sterilna. NeiskoriSstene komponente nakon otvaranja kutije 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., koji imaju specificne
dimenzije i tolerancije za svaki implantoloSki sustav osiguravajuc¢i dugovjecnost proizvoda.
Ostale komponente koje su markirane ili prikladne za modele implantata mogu smanijiti vijek
trajanja sustava, uzrokuju¢i nepovratna oStecenja. Platforma Prosthesis Components
Overdenture koja odgovara implantatu ne smije se ni na koji nacin mijenjati. Struénjak mora
osigurati da pacijent ne usisa proizvod. Odgovornost je stru€njaka da koristi S.I.N. Ako se ne
koristi ispravan promjer, mozZe do¢i do iritacije mekog tkiva. Bolesnika treba obavijestiti o svim
moguc¢im kirurSkim komplikacijama i nuspojavama. Sva dokumentacija koja prati proizvod
takoder mora biti dostupna kupcu. Stru€njak treba obavijestiti pacijenta o ispravnom obliku
CiSc¢enja, potrebi redovitog praéenja, kako bi se izbjeglo fiziCko i mehani¢ko naprezanje te da se
proizvod ne izlaZe neprimjerenom stresu.

Za postavljanje Prosthesis Components Overdenture preporuCuje se da stru€njak ima
specijalizacijski te€aj u tom podrucju i pripremi plan izvodenja proteze. Neadekvatno planiranje
i/ili nedostatak okluzijske prilagodbe mogu ugroziti performanse implantata/protetskog seta Sto
rezultira kvarovima sustava, kao $to su gubitak ili prijelom implantata, labavljenje ili prijelom
protetskih vijaka. Promjer implantata i kut, kao i visina gingive, moraju se uzeti u obzir pri odabiru
Prosthesis Components Overdenture-a koji ¢e se Kkoristiti. S.I.N. ne preporucuje ugradnju
implantata kod pacijenata s neadekvatnom oralnom higijenom, nekooperativnih i nemotiviranih
pacijenata, sa zlouporabom droga ili alkohola, psihozom, kemijskom ovisnoScu, dugotrajnim
funkcionalnim poremecajima koji se odupiru bilo kakvom lije€enju lijekovima, kserostomijom,
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slabim imunoloskim sustavom, bolestima koje zahtijevaju redovitu primjenu steroida,
endokrinoloSkim bolestima, alergijama na lijekove, dijabetes melitusom, antikoagulantnim
ljekovima/hemoragijskom dijatezom, bruksizam, druge parafunkcionalne navike, zlouporaba
duhana, ugradnja kod djece i trudnica te tijekom razdoblja dojenja.

Primjena Prosthesis Components Overdenture kontraindicirana je u sluCajevima kroni¢ne
parodontne upale, bolesnika koji nije spreman za oralnu rehabilitaciju, neprikladnih
parafunkcionalnih navika, primjerice bruksizma, neizljecivih problema s okluzijom/zglobovima,
aktivne intraoralne infekcije i u slu€aju neposrednog optereéenja, neadekvatne stabilnosti
primarnog implantata.

Za pravilno funkcioniranje proizvoda moraju se postivati preporuke za ugradnju, ako ne, konagéni
rezultat mozZe biti ugroZen stvaranjem, gubitkom ili lomom dijela. Proizvod mozZe 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.

Da bi bila kirurSka tehnika ugradnje visoko specijaliziranih komponenti zubne proteze, a kirurski
zahvati koji se koriste sloZeni, preporucuje se da svi stru¢njaci obave specijaliziranu obuku, kako
bi primjena Prosthesis Components Overdenture bila sigurna i uinkovita. Ako koriStena tehnika
nije prikladna i pacijent nije prikladan za ovu vrstu operacije, komponenta proteze mozda nece
biti uspjeSna i bit Ce izgubljena. Proizvod je samo za jednokratnu upotrebu i ne moze se ponovno
sterilizirati i/ili ponovno upotrijebiti. Ponovna upotreba ili ponovna sterilizacija ovog proizvoda
moZze uzrokovati zarazne zarazne bolesti, deformacije i troSenje proizvoda.

Svi S.I.N. proizvodi imaju sekvencijalne serije koje omoguéuju sljedivost, sto promi¢e vecu
sigurnost za struCnjake kvalificirane za postupak. Kroz ovaj broj serije moguce je znati cijelu
povijest proizvoda od proizvodnog procesa do vremena distribucije. Komponente su dostupne s
naljepnicama sljedivosti na tri (3) nacina.

S.1.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.
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Nakon sterilizacije, Prosthesis Components Overdenture smiju rukovati u sterilnom okruZenju
samo profesionalci s odgovaraju¢om odje¢om i u odgovarajuéoj odjeci u vrijeme kirur§kog
zahvata.

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

Prosthesis Components Overdenture se mora transportirati na odgovarajuci nacin kako bi se
izbjegao pad i Cuvati na maksimalnoj temperaturi od 35°C, zasti¢en od topline i vlage. Prijevoz
se mora obaviti u originalnom pakiranju.

Magnetska rezonancija (MRI): sigurnost i kompatibilnost S.I.N. proizvodi s MRI okruzenjem nisu
ocijenjeni. Nije testirano zagrijavanje, pomicanje ili izobli¢enje koje doZivljavaju S.I.N. implantati
i zubne komponente u okruZenju MRI. Sigurnost ovih proizvoda u MRI okruZenju nije poznata.
MRI pacijenta s ovim uredajem moZe dovesti do Stete za pacijenta. Proizvod Isklju€ivo za
odontolosku 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
Cete do 7 dana kalendara.

STERLE[R

Ovaj proizvod se isporucuje sterilno i za jednokratnu upotrebu (metoda sterilizacije: gama
zraCenje) pakiran u jedinicu koja nudi dvostruku zastitu: sekundarna ambalaza (karton) i
primarna blister ambalaza (PET folija i kirurski papir).

Podaci o datumu isteka mogu se naci na oznaci proizvoda. Nakon ugradnje na pacijenta,
proizvod mora nadzirati stru¢njak.
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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 - Sd0 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 ODGOVORAN
Alessio Di Risio
CREA-SP: 5061207169

PROIZVOD
Prosthesis Components Overdenture
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