COMPONENT

S.I.N. Fixation Screw

S.ILN. Fixation Screw jsou uréeny pro
odborné vykony, které musi provadét
kvalifikovani odbornici. Pouziti produktu a
chirurgické techniky jsou nedilnou
soucasti Skoleni profesionalli. Pouziti
produktu musi byt provadéno v
chirurgickém prostiedi a ve vhodnych
podminkach pro zdravi a bezpecnost

pacienta.

S.I.N. Fixation Screw ma valcovy tvar se Sestihrannym nebo ¢tvercovym spojenim pro montaz
klic, ma pyramidové zavity o priméru odpovidajicim vnitfnimu zavitu implantaty nebo
protetického meziproduktu, ktery ma byt upevnén. Jsou vyrobeny z titanu V a jsou k dispozici

profesionalim spolu s protetickou nebo jednotnou soucasti k vymeéné.

Chemické sloZeni dentalnich komponent je v souladu 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 3.5-45
Titanium Balance

S.I.N. Fixation Screw je ur€en k fixaci protézy na implantaty nebo na proteticky meziprodukt.

Jejim ukolem je fixovat protézu k implantaty, a tim pfenaset zvykaci silu na kostni dlahénku, do
které jsou chirurgicky implantovany. Principem ¢&innosti je kombinovany ucinek rotace a tlaku.
Kroutici sila vyvijena na distalni (Sirsi) konec se pomoci ovladace pfenasi do celého téla soucasti
a upeviuje sestavu, na kterou je Sroub vlozen.
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Fixation Screw Kénické Abutment: Po naplanovani a vybéru kénického pilife jako protetického
meziproduktu, ktery ma byt pouzit, musi byt nasazen pfes spojeni implantaty a transfixovan
pfilozenym Sroubem s utahovacim momentem 20 N.cm pomoci mini Abutment nebo kuzelového
Sroubovaku a protetické momentové racny.

Fixation Screw Mini Abutment: Po naplanovani a vybéru Mini Abutment jako protetického
prostfednika, ktery ma byt pouzit, musi byt nasazen pfes spojeni implantaty a transfixovan
pfilozenym Sroubem s utahovacim momentem 20N.cm pomoci Mini Abutment nebo kuzelového
Sroubovaku a protetické momentové raény.

Mini Uhlové Abutment Fixation Screw: Po naplanovani a vybéru Ghlového mini abutment jako
protetického meziproduktu, ktery ma byt pouzit, musi byt nasazen pfes spojeni implantaty (vnéjsi
Sestihran nebo kuzelova morseovka) a transfixovan Sroubem, ktery je k nému pfilozen pomoci
0,9 mm Sestihranného Sroubovaku (s toCivym momentem 10 Ncm) nebo pomoci 1,2 mm
Sestihranného Sroubovaku (s toCivym momentem 20N.cm) a protetické momentové racny.

Cementovaného Abutment Fixation Screw: Po naplanovani a vybéru cementovaného
Abutment jako protetické soucasti, ktera ma byt pouzita, musi byt namontovan na spojeni
meziprodukt a transfixovan Sroubem, ktery jej doprovazi s utahovacim momentem 10N.cm na
mezikusu, 20N.cm na vnéjSim Sestihranu a kuzelovém morse nebo 32N.cm na vnéjSim
Sestihranu pro opéry a utahovacim momentem 20N.cm pro provizorni valce, Pro které je nutné
pouzit Sestihranny Sroubovak 1,2 nebo 0,9 mm nebo ¢tyrhranny Sroubovak 1,3 mm a protetickou
momentovou racnu.

Valcovy Fixation Screw pro Mini Abutment, Kénicky Abutment a Micro Mini Abutment: Po
naplanovani a vybéru Valcovy jako protetické soucasti, ktera ma byt pouZita, musi byt nasazen
pfes jiz nainstalovany prostfednik a transfixovan Sroubem, ktery jej doprovazi s utahovacim
momentem 10N.cm, pro ktery je nutné pouzit 1,2 mm Sestihranny Sroubovak a protetickou
momentovou racnu.

A

S.I.N. Fixation Screw je uren pro odborné zakroky, které musi byt provadény kvalifikovanymi
odborniky v implantologii. Vyrobek musi byt pouZivan v chirurgickém prostfedi a za vhodnych
podminek pro zdravi a bezpecénost pacienta.

Zvazte celkovy zdravotni stav pacienta, ktery musi byt podroben dukladné klinické analyze.
Neprovedeni predoperaéniho vySetfeni muze mit za nasledek nemoznost nalezeni jiz
existujicich onemocnéni. Zvlastni pozornost by méla byt vénovana pacientiim, ktefi maji lokalni
nebo systémové faktory, které mohou naruSovat procesy hojeni mékkych tkani. Sterilizace je
zaru€ena pouze v pripadé, ze primarni obal (blistr) neni poskozen. Vyrobek nepouzivejte, pokud
je obal poruseny. Obal otevirejte az v dobé operace a pfipravek ihned spotfebujte. S materialem
manipulujte pouze ve sterilnim terénu. Veskery material pouzity pfi zakroku musi byt sterilni.
Komponenty, které nebyly pouZzity po otevfeni obalu, musi byt zlikvidovany. Produkty s proSlou
dobou pouzitelnosti by se nemély pouzivat. Pfi chirurgickém a protetickém zakroku pouzivejte
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pouze implantaty, komponenty a nastroje specifikované S.I.N., které maji specifické rozméry a
tolerance pro kazdy implantaty systém, ¢imz je zajiSténa dlouha zivotnost produktu. Komponenty
jinych znacek nebo pfizplsobené modelim implantaty mohou snizit Zivotnost systému a
zpusobit nevratné poSkozeni. Pokud neni pouzit spravny pramér, maze dojit k podrazdéni
mékkych tkani. Vrtaky se doporucuji pro odstranovani materialu pfi vyplhovych zakrocich
(dentalnich/oralnich a maxilofacalnich/ortodontickych). Zubni Iékaf si musi byt védom sily
vyvijené pfi aplikaci produktu, aby nedoslo k jeho poSkozeni. Platforma Abutment, ktera pasuje
na implantaty, nesmi byt zadnym zplsobem zménéna. Odbornik musi zajistit, aby pacient
produkt neodsaval. Je odpovédnosti odbornika pouzivat S.I.N. v souladu s navodem k poutiti,
stejné jako urcit, zda vyhovuje individualni situaci kazdého pacienta. Pacient by mél byt
informovan o vSech moznych chirurgickych komplikacich, kontraindikacich, varovanich,
bezpe€nostnich opatfenich a nezadoucich ucincich. Zakaznikovi musi byt také k dispozici
vedkera dokumentace pfilozena k produktu. Odbornik musi pacienta informovat o spravném
zpusobu ¢isténi, nutnosti pravidelného sledovani, vyhybani se fyzickému a mechanickému
napéti a nevystavovani vyrobku neadekvatnimu usili.

Pro umisténi pilitd se doporucuje, aby odbornik mél specializaéni kurz v dané oblasti a
vypracoval proteticky plan provedeni. Nespravné planovani a/nebo nedostateéna okluzni Uprava
muze ohrozit vykon sady implantaty/protézy, coz ma za nasledek selhani systému, jako je ztrata
nebo zlomenina implantaty, uvolnéni nebo zlomeni protetickych Sroubud. Pfi vybéru S.I.N. k
pouziti je tfeba vzit v Gvahu primér implantaty a zauhleni, stejné jako vysku dasni. S.I.N.
nedoporuCuje umisténi implantaty u pacientd s nedostate€nou Ustni hygienou,
nespolupracujicich a nemotivovanych pacientl, se zneuzivanim drog nebo alkoholu,
psychézami, chemickou zavislosti, prodlouzenymi funkénimi poruchami, které odolavaji jakékoli
medikamentdzni 1€Cbé, xerostomii, nizkym imunitnim systémem, nemocemi, které vyzaduji
pravidelné uzivani steroidi, endokrinnimi onemocnénimi, alergii na Iéky, diabetes mellitus,
antikoagulaénimi 1éky/hemoragickou diatézou, bruxismem, dalsi parafunkéni navyky,
zneuzivani tabaku, instalace u déti a téhotnych Zen a b&éhem obdobi kojeni.

Pouziti Sroubu je kontraindikovano v pfipadech chronického zanétu parodontu, u pacient, ktefi
nejsou pripraveni podstoupit oralni rehabilitaci, pfi neadekvatnich parafunkénich navycich,
napfiklad bruxismu, neléCitelnych problémech s okluzi/artikulaci, aktivni intraoraini infekci a v
pfipadé okamzitého zatizeni, nedostateéné stabilité primarniho implantaty.

Pro spravnou funkci vyrobku je tfeba dodrzovat doporuéeni pro instalaci, pokud ne, muze dojit k
ohrozeni kone¢ného vysledku, generovani, ztraté nebo zlomeni soucasti. Produkt mize zpUsobit
pfechodné vedlejsi ucinky v dusledku komprese tkani v okoli implantaty, jako je mirné krvaceni,
otok, bolest, nepohodli nebo dokonce infekce v pfipadé poruseni aseptické bariéry.
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Vzhledem k tomu, Ze se jedna o chirurgickou techniku pro instalaci vysoce specializovanych a
slozitych soucasti zubnich nahrad, dirazné se doporucuje, aby odbornici provadéli
specializované Skoleni tak, aby aplikace protetickych komponent byla bezpe¢na a ucinna. Pokud
pouzita technika neni adekvatni a pacient neni indikovan k tomuto typu operace, komponenta
nemusi byt uspé&sna a dojde ke ztraté. Kompatibilni pouze s S.I.N.

VSechny produkty S.I.N. maji sekvencni Sarze, které umoziuji sledovatelnost, coz podporuje
vétSi bezpecnost pro odbornika kvalifikovaného k zakroku. Prostfednictvim tohoto Cisla Sarze je
mozné znat celou historii vyrobku od vyrobniho procesu az po dobu distribuce. Komponenty jsou
k dispozici se tfemi (3) Stitky pro sledovatelnost.

Zdravotnicky prostfedek S.I.N. by mél byt skladovan na chladném suchém misté pfi teploté 15°C
az 35°C a chranén pred pfimym slune¢nim zarenim v pavodnim neotevieném obalu a nemél by
byt poskozen.

S.I.N. Fixation Screw je sterilni produkt, se kterym by se mé&lo manipulovat pouze ve sterilnim
terénu fadné vyskolenymi odborniky a ve vhodnych kfovinach v dobé chirurgického zakroku.

Likvidace materialt by méla byt v souladu s mistnimi nemocni¢nimi pfedpisy a platnymi mistnimi
zakony.

S.I.N. Fixation Screw musi byt pfepravovan pfi pokojové teploté, mimo pfimé slunecni svétlo,
vyhybat se mistim, kde dochazi k velkym zménam teploty a vihkosti. Pfeprava musi byt
provedena spravné, aby nedoslo k padim a musi byt provedena v pivodnim obalu.

Magneticka rezonance (MRI): Neklinické testovani a elektromagnetické simulace in vitro
prokazaly, Ze zafizeni S.I.N. jsou podminéna MR.

POZOR: Zobrazeni pacienta Ize ziskat pouze vymezenim alespon 30 cm od implantaty nebo
zajisténim, Zze implantaty je umistén mimo radiofrekvenéni civku.

Pacienta s timto zafizenim Ize bezpecné snimat na MRI systému za nasledujicich podminek:
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Nazev zarizeni

S.I.N. Implant System

Sila statického
magnetického pole

<30T

Maximalni gradient

50 T/m (5,00 gauss/cm)

prostorového pole

RF buzeni Kruhové polarizovany (CP)

Hlavova civka a karoserialni civka povoleny.

Typ RF vysilaci civky Koncetinové T/R civky povoleny.

Druh provozu Normalni provozni rezim v povolené zobrazovaci zéné.

Maximalni SAR celého

téla 2,4 W/kg (15 minut skenovani, normalni provozni rezim)

Maximalni SAR hlavy 2,0 W/kg (15 minut skenovani, normalni provozni rezim)

Doba trvani skenovani 15 minut.

Maximalni narust teploty o 0,45 °C/(W/kg) po 15 minutach nepfetrzitého skenovani

Narust teploty ve statickém magnetickém poli 3 T s civkami typu hlava nebo téla.
PFi zobrazeni pomoci sekvence gradient-echo a systému 3 T MR mUze obrazovy
Artefakt artefakt sahat az do vzdalenosti pfiblizné 12 mm u typu s télesnou civkou a az do

pfiblizné 32 mm u typu hlavové civky.

Exkluzivni produkt pro dentalni pouziti. Pfepracovani neni povoleno. Jakykoli zavazny incident,
ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim, by mél byt nahlasen vyrobci a pfislusnému organu
zemé, ve které ma zubni lékaF a/nebo pacient sidlo. Pokud potfebujete tisténou verzi tohoto
navodu k pouZziti nebo kopii souhrnu bezpeénosti a klinické funkce (SSCP) zdarma, vyZadejte si
ji e-mailem na sin@sinimplantsystem.com nebo zavolejte na Cislo 0800 770 8290 a obdrzite ji
do 7 kalendarnich dna.

STITKY PRO SLEDOVATELNOST

S.I.N. Fixation Screw je k dispozici se 3 (tfemi) $titky obsahujicimi informace o produktu. Stitky
musi byt pouzity nasledovné:

Stitek s danovou dokumentaci: Zubni Iékaf musi nalepit $titek na dafovou dokumentaci
implantaty.

Stitek lékaifského zadznamu: Zubni chirurg musi do zdravotni dokumentace pacienta vloZit
Stitek, aby byla zachovana sledovatelnost pouzitych produktu.

Stitek karty souéasti: Zubni chirurg by mél na kartu soudasti pipojit Stitek, ktery bude
informovat, které produkty byly pouzity.
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KOMPONENTY KARTA

S.I.N. Fixation Screw je dodavan s kartou soucasti. Tato karta musi byt pfedana pacientovi, ktery
musi byt pouéen o tom, jak tyto informace uchovavat a uchovavat.
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*Pomémé ilustrativni obrazek

STERILE|R]
Tento produkt je dodavan sterilni a jednorazovy (metoda sterilizace: gama zareni) zabaleny v

jednotce, ktera nabizi dvojitou ochranu: sekundarni obal (karton) a primarni blistrovy obal (PET
folie a chirurgicky papir).

Informace o datu spotfeby naleznete na etiketé produktu. Po instalaci na pacienta musi byt
vyrobek sledovan odbornikem.
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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

ATENCAO: 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 FABRICACAO
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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
SYSTEM

STERILE BARRIER

IMPORTER

DESTRIBUTOR

COUNTRY OF MANUFACTURE

PRODUKT STERILIZOVANY
PROSTREDNICTViM GAMA
ZARENI

NEPOUZIVEJTE ZNOVU

KONZULTUJTE POKYNY K
POUZITI

CE MARK

UCHOVAVEJTE V SUCHU

UCHOVAVEJTE oD
SLUNECNIHO SVETLA

NEPOUZIVEJTE, POKUD JE BAL
POSKOZENY

NERESTERILIZUJTE

POZORNOST

OPRAVNENY ZASTUPCE
VEVROPSKE SPOLECENSTVi

TEPLOTNI LIMIT

POZORNOST: FEDERALNI
ZAKON (USA) OMEZUJE
PRODEJ TOHOTO ZARIZENI
LICENCOVANYM

ZDRAVOTNICKYM PRAKTIKEM

NEBO NA OBJEDNAVKU.

VYROBCE

DATUM VYROBY

USE-BY DATE

REFERENCNI KOD

ZDRAVOTNI PRISTROJ

UNIKATNI IDENTIFIKATOR

ZARIZENI

STERILNI BARIEROVY SYSTEM

DOVOZCE

DISTRIBUTOR

ZEME VYROBY



2D S.LN.

LOT LOTE

@ D

o+ NOME E ENDEREGO DA
INSTITUIGAO
> ~
lnl’_? IDENTIFICAGAO
PACIENTE

):
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EMBALAGEM RECICLAVEL

MR CONDICIONAL

DATA DA IMPLANTAGAO

NOME DO PACIENTE OU

SITE DE INFORMAGOES
PARA OS PACIENTES

BATCH CODE

RECYCABLE PACKAGING

MR CONDITIONAL

DATE OF IMPLANTATION

NAME AND ADDRESS OF THE
IMPLANTING HEALTHCARE
INSTITUTION

PATIENT NAME OR PATIENT ID

INFORMATION WEBSITE FOR
PATIENTS

KOD SARZE

RECYKLOVATELNE BALENI

PAN PODMINENY

DATUM IMPLANTACE

NAZEV A ADRESA
IMPLANTUJICIHO
ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENI

JMENO PACIENTA NEBO ID
PACIENTA

INFORMACNI WEB PRO
PACIENTY
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N VYROBCE
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

PROFESIONALNI SLUZBY

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

e-mail: sin@sinimplantsystem.com

TECHNICKY ODPOVEDNOST
Alessio Di Risio
CREA-SP: 5061207169

VYROBEK
S.I.N. Fixation Screw
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