Zygomatic e

Implantaty Zygomatic su
vynikajucou volbou pre pacientov
s atrofickou maxilou, bez potreby
kostného Stepu a s vysoko
stabilnou protetickou fixaciou.

POPIS PRODUKTU

Implantaty Zygomatic sa vyrabaju z komeréne Cistého titanu (stupen 4). Makro geometria
implantatu je hybridna a vonkajsSia proteticka spojka Sestuholnikového typu. Povrch implantatu
ma miernu drsnost’ ziskanu procesom leptania kyselinou. Produkt sa sklada z implantat plus
assembler. Dodava sa s uzaverom implantatu ako prislusenstvo.

TS

Priemer zavitu "X1" (mm) 4.0

Priemer "X2" (mm) 4.5

Dizka "Y1" (mm) 38, 40.5, 43, 45.5, 48,
50.5, 53, 55.5, 58, 60.5,
63, 65.5, 68.

Dizka "Y2" (mm) 32.5, 35, 37.5, 40, 42.5,
45, 47.5, 50, 52.5, 55,
57.5, 60, 62.5

Dizka "Y3" (mm) 17.10

Chemické zlozenie implantatu podfa ASTM F67:

Chemical Element c(orrrinazgfrlr::sns;b
Nitrogen <0.05
Carbon <0.08

Hydrogen <0.015
Iron <0.50
Oxygen <0.40

Titanium Balance
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Skrutka krytu je podfa 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

INDIKACIE PRE POUZITIE

Zygomatic su indikované pre dospelych a starSich ludi s dobrym celkovym zdravotnym stavom,
na chirurgicky zakrok v maxilarnych a zygomatickych kostiach v pripade tazkej maxilarnej
resorpcie a pri totalnom bezzubi, v klinickych situaciach, kde nie je mozné zaviest konven¢né
implantaty. Tento implantat ma svoj vznik indikovany v zadnej oblasti maxily, oblastiach
premolarov a stoliCiek a s inymi implantatmi podporuju celkovu rehabilitaciu fixovanu Méze byt
pouzity v 1 alebo 2 stupnioch, v zavislosti od primarnej stability a primeraného okluzneho
zatazenia.

UCEL A PRINCIiP CINNOSTI

Ugelom je nahradit chybajice zuby, odstudené zuby alebo klasické protézy s cielom obnovit
estetiku a Zuvaciu funkciu, obmedzit resorpciu kosti a znizit' pretazenie zvysnych zubov. Su
zaloZené na mechanickych principoch montaze systému prenosu zataze.

AKO POUZIVAT VONKAJSi SESTHRANNY IMPLANTAT ZYGOMATIC

Implantaty Zygomatic su indikované na chirurgicku instalaciu v celej hustote kosti v maxile, pokial
je dodrzany maximalny kratiaci moment (80N.cm). V pripade vonkajSich Sesthrannych
implantatov sa instalacia musi vykonat na urovni kosti.

+ Pouzite guldckovu rezacku @4.0 mm s otd€anim 1200 ot./min na oznacenie vstupu
jarmovej kosti.

« Pokracujte v frézovani so Spiralou A @2,35 mm, kym neprenikne do vonkajsej kortikalnej
vrstvy zygomatickej kosti.

«  Pomocou priameho indikatora hibky uréte pozadovanu dizku implantatu ZygomaticZ,
ktory sa ma pouzit.

« Pouzite valcovu diamantovu frézu @4,0 mm pri 1200 ot./min na pripravu hrany pre lepSie
prispésobenie krénej Casti v pripade klasickej techniky, alebo na vytvorenie drazky v
pripade externalizovanej techniky.

+ Naprogramujte vitaciu jednotku na rychlost medzi 600 a 800 ot./min. Pouzite rezacku
skrutiek B @2,75 mm a dodrzanie dizky frézovania podla rovnakého postupu pre rezacky
skrutiek C &3,0 mm a v pripade potreby frézu D @3,2 mm.
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+  Skontrolujte hibku pripraveného objimky pomocou hibkovej ty¢e, aby ste sa uistili, Zze
dizka vybraného implantatu méze byt Uplne zavedena bez zasahu apikalnej kosti;
Implantat musi byt inStalovany na urovni kosti.

POZNAMKA: Sliznica éelustného sinusu by sa mala drzat dalej bez kontaktu s implantatom,
aby nedoslo k problémom s osteointegraciou. Zabezpecte spravne uhlenie a zabrante oscilacii
frézy, aby ste zachovali integritu chirurgického nasady.

» Uistite sa, Zze je motor nastaveny medzi 40 ot./min a 50 ot./min a maximalny krutiaci
moment je 45N.cm.

» Vyberte blister z vonkajSej naplne.

» Rezervujte si Stitky sledovatelnosti, ktoré su sucastou produktu.

+ Ked je implantdt na svojom mieste, zacnite instalaciu s kontrauhlom. Nepohybujte
implantatom vertikalne ani boéne, pretoZe by to mohlo poskodit objimku a stabilitu
implantatu.

* Implantat je mozné doplnit manualnym kfi¢om. Za tymto ucelom odpojte pero s
protiuhlom pomocou klu¢a a dokondite instalaciu implantatu ruénym kfucom.

+ V Case instalacie implantatu starostlivo sledujte maximalny instalaény kratiaci moment
80N.cm. Ak sa tento krutiaci moment dosiahne pocas instalacie, zastavte postup a
potvrdte, Ze vitaci systém bol vykonany spravne a zvolena dizka implantatu je podia
planu. V situaciach vysokého krutiaceho momentu poCas zavadzania implantatu
Zygomatic by sa mali vykonat chirurgické manévre na jeho znizenie s cielom zachovat
platformu implantatu a zostavu skrutky/montaznika.

« Na konci instalacie pomocou 1.2 mm Sesthranného kfu¢a odstrante skrutku, ktora drzi
montaznik k implantatu.

* Venujte zvySenu pozornost odstraneniu skrutky, aby ste zabranili jej padu do ust. Jeho
mala velkost méze spbsobit’ chirurgické komplikacie, ak ho pacient odsa.

POZNAMKA: Krutiaci moment nad 80N.cm v implantatoch méze poskodit ich protetické

spojenie alebo spbsobit zlomeninu montaznika a jeho skrutky, €o znamena neprispdsobenie
protetickych komponentov pri naslednej rehabilitacii.

A\ POZORNOST

Implantaty Zygomatic su ur¢ené na Specializované zakroky, ktoré musia vykonavat odbornici
kvalifikovani vimplantoldgii. Vyrobok sa musi pouzivat v chirurgickom prostredi a v podmienkach
vhodnych pre zdravie a bezpecnost' pacienta.

OPATRENIA

Sledujte stav intraoralnych tkaniv, kvalitu kosti a mnozstvo kosti v mieste prijemcu implantatu
prostrednictvom  radiografickych  a/alebo  tomografickych  vySetreni.  Nevykonanie
predoperacného vySetrenia mdze viest k nemoznosti zistenia uz existujucich ochoreni. Zvazte
celkovy zdravotny stav pacienta. Pacient musi pred operaciou podstupit’ dokladnu klinicku a
radiologicku analyzu na posudenie fyzického a psychického stavu pacienta. Pacienti, ktori maju
lokalne alebo systémové faktory, ktoré moézu interferovat' s procesmi hojenia kosti alebo makkych
tkaniv alebo v procese integracie, by mali dostat osobitnu starostlivost. S materialom manipulujte
iba na sterilnom poli. V8etky materidly pouzité pri postupe musia byt sterilné. Sterilizacia je
zabezpec€ena len vtedy, ak nie je poSkodeny sekundarny obal (blister). Vyrobok nepouZzivajte, ak
je obal poSkodeny. Obal otvarajte az v ase operacie a produkt ihned pouzite. Implantaty, ktoré
sa nepouzivaju po otvoreni vonkajSieho obalu, sa maju zlikvidovat, vyrobky po expiracii by sa
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nemali pouzivat. Pri jednostupriovych chirurgickych rehabilitaciach (okamzité zatazenie) by mala
primarna stabilita dosiahnut najmenej 45 N.cm. Maximalny povoleny uhol pre S.I.N. je az 30
stupfiov. Utahovaci moment vy3Sie, ako je odporu¢ané maximum, mdze poskodit vyrobok a
sposobit’ jeho primarnu funkciu. DodrzZiavajte podmienky pouzivania chirurgickych nastrojov.
Vitatka a dalSie nastroje s nizkym reznym vykonom mézu pocas pouzivania vytvarat’ teplo, ¢o
brani procesu osseointegrovanosti. Vymerite nastroje v pripade poskodenia, vymazania Skvin,
zhorSenej ostrosti, deformacie a opotrebovania. Chirurgicky motor pouZity pri zakroku musi byt
nastaveny podla Specifikacie implantatu, ktory sa ma pouzit (krdtiaci moment a otacky). Pred
operaciou skontrolujte svoje motorické a rybarske podmienky. V pripade potreby vykonajte
preventivnu/napravnu udrzbu s vyrobcom. Neregulované zariadenie méze priamo zasahovat’ do
vykonu produktu pocas chirurgického a protetického zakroku, priCcom sa pouzivaju iba
komponenty a nastroje Specifikované SIN. Maju Specifické rozmery a tolerancie pre kazdy
implantacny systém, aby sa zabezpecila dlha Zivotnost produktu. Ostatné komponenty znacky
alebo prispésobené modely implantatov mézu znizit' Zivotnost’ systému a spdsobit’ nezvratné
poskodenie. Odbornik musi zabezpecit, aby pacient produkt nenasaval. Lekar je zodpovedny za
pouzivanie S.I.N. v stlade s navodom na pouzitie, ako aj za uréenie, ¢i je vhodny pre individualnu
situaciu kazdého pacienta. Pacient ma byt informovany o vS8etkych moznych chirurgickych
komplikaciach, kontraindikaciach, varovaniach, preventivnych opatreniach a vedlajSich
ucinkoch. VSetka dokumentacia dodavana s produktom musi byt tiez spristupnena zakaznikovi.
Forma pouZitia je neoddelitelnou sucastou Skolenia odbornika, ktory bude material pouzivat.
Mbézu ho pouzivat al/alebo aplikovat iba zubni lekari, ktori sa 3pecializujd na
chirurgiu/implantologiu.

ODPORUCANIA

S.I.N odporu€a predbezné planovanie instalacie implantatov Zygomatic. Neadekvatne
planovanie a/alebo nedostato¢né nastavenie oklizie mbéze ohrozit vykon kombinacie
implantat/protéza, ¢o ma za nasledok zlyhanie systému, ako je strata alebo zlomenina
implantatu, uvolnenie alebo zlomenina protetickych skrutiek. S.I.N neodporuca instalaciu
implantatu u pacientov s nedostato¢nou ustnou hygienou, nespolupracujucich a nemotivovanych
pacientov, so zneuZivanim drog alebo alkoholu, psychézami, chemickou zavislostou,
dlhotrvajucimi funkénymi poruchami, ktoré odolavaju akejkolvek protidrogovej liecbe,
xerostoémiou, bruxizmom, inymi parafunkénymi navykmi, zneuzivanim tabaku. Choroby, ktoré
mo&zu ohrozit' imunitny systém, choroby, ktoré si vyzaduju pravidelné uzivanie steroidov,
endokrinné poruchy, alergia na lieky, diabetes mellitus, lieky proti koagulaénému / krvacajucemu
diatéze, by sa mali vySetrit u primarneho lekara na kombinaciu lie€ebného planu.

KONTRAINDIKACIE

S.1.N. neodporuca instalaciu implantatov u pacientov s: akutnymi zapalovymi alebo infekénymi
procesmi zivych tkaniv, nedostatoCnym objemom alebo kvalitou kosti (podfa posudenia lekara),
korenovymi pozostatkami v mieste chirurgického zakroku, vaznymi zdravotnymi problémami
vratane poruch metabolizmu kosti, poruchami zrazania krvi, slabou schopnostou hojenia,
neuplnym rastom Celustnej Celustnice, alergiou alebo precitlivenostou na titan, Pacienti s
anamnézou ozarovania hlavy a krku, stavom kosti anatomicky nepriaznivym pre stabilitu
implantatu, akutnou parodontitidou, lie€itefnymi patologickymi ochoreniami ¢efustnej Celustky a
zmenami Ustnej sliznice. S.I.N. neodporuc¢a instalaciu zubnych implantatov u deti, tehotnych
alebo dojciacich zien.
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VEDLAJSIE UCINKY

KedZe ide o chirurgicky zakrok, indtalacia implantatov méze spbsobit’ vedlajSie ucinky, ako je
podrazdenie v mieste implantacie, mierne krvacanie, mierny zapal, lokalizovana bolest, citlivost,
opuch, a ekchyméza. V pripade zlyhania pri planovani alebo vykonani chirurgického zakroku sa
moézu vyskytnut neziaduce ucinky, ako je chronicka bolest, parestézia, paralyza, infekcia,
krvacanie, oroantralova alebo oronazalna fistula, postihnuté susedné zuby, nekréza kosti,
zlomeniny implantatu alebo protézy, ubytok kostnej hmoty v okoli implantatu alebo strata
implantatu (neoseointegracia).

UPOZORNENIA

Implantaty by mali dostat komponenty s kompatibilnou geometriou a indikaciou instalacie. S.1.N.
navrhuje aplikaénu tabulku implantatov a komponentov podfa regionu, ktory sa ma aplikovat, ale
je na zubnom lekarovi, vyskolenom v odbore, vyber a arbitrdZ s ohfadom na priemer a dizku
inStalacie implantatu vo vztahu k oblasti a anatémii. Implantaty S.I.N. su navrhnuté tak, aby
vydrzali maximalny krutiaci moment 80N.cm. Kratiace momenty nad touto hodnotou moézu
spdsobit nezvratné poskodenie, ako aj chirurgické komplikacie. Tento produkt je urCeny na
jednorazové pouzitie a nemozno ho opatovne pouzit ani reesterelizovat. Opatovné pouzitie
alebo opatovna sterilizacia tohto produktu méze spbsobit’ stratu implantatu (neosteointegracia),
nakazlivé infekéné ochorenie, deformaciu a opotrebovanie produktu. Kratiaci moment na fixaciu
medziproduktov na implantate je 20N.cm. Krutiaci moment na upevnenie komponentov nad
medziproduktmi je 10 N.cm. NeinStalujte ochrannu skrutku (uzaver implantatu) s rachovym
skrutkovaom alebo momentovym skrutkovacom, aby ste neposkodili implantat; Utahovanie sa
musi vykonat ruéne pomocou digitalneho ovladac¢a. Pri udrzbe protézy je potrebné dodrziavat
odporu€anu hodnotu krutiaceho momentu pre kazdy komponent. VysSie hodnoty mézu implantat
poskodit/zlomit, ¢&im sa znizZi jeho Zivotnost.

VYSLEDOVATELUNOST

VSetky produkty S.I.N. maju sekvenéné Sarze, ktoré umoznuju sledovatelnost, ¢im podporuju
vacsiu bezpec€nost pre odbornikov kvalifikovanych na tento postup. Prostrednictvom tohto &isla
SarZe je mozné poznat celu historiu produktu od vyrobného procesu az po okamih distribucie.
Implantaty su k dispozicii s 3 (tromi) kopiami Stitkov sledovatelnosti.

SKLADOVANIE

Zdravotnicka pomdcka S.I.N. by sa mala skladovat na chladnom a suchom mieste pri teplote
15°C az 35°C a chranit pred priamym slneénym Zziarenim v poévodnom neotvorenom obale a
nemala by sa poskodit.

MANIPULACIA

Implantaty SIN sa posielaju odbornikom riadne zabalené, zapecCatené a sterilizované. Preto sa
jeho obal (blister) musi otvorit' v sterilnom chirurgickom poli a s implantatom sa musi manipulovat
iba so $pecifickymi nastrojmi dostupnymi v chirurgickej suprave Zygomatic.
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LIKVIDACIA MATERIALOV

Likvidacia materialov musi byt vykonana v sulade s nemocni¢nymi normami a platnou miestnou
legislativou.

PREPRAVA

Implantaty Zygomatic sa musia prepravovat spravne, aby sa zabranilo padu, a skladovat' sa pri
maximalnej teplote 35°C, mimo dosahu tepla a vlhkosti. Preprava sa musi vykonavat v
pbévodnom obale.

DOPLNUJUCE INFORMACIE

Zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI): Neklinické testy a simulacie v prostredi MRI
vykonavane in vitro preukazali, Ze zariadenia SEN su podmienené MRI.

POZOR: Obraz pacienta je mozné ziskat iba ohrani¢enim najmenej 30 cm od implantatu alebo
zabezpec€enim, aby bol implantat umiestneny mimo radiofrekvencnej cievky.

Pacient s tymto zariadenim mé&zZe byt bezpeéne skenovany v systéme MRI za nasledujucich
podmienok:

Nazov zariadenia S.L.N. Implant System

Intenzita statického
magnetického pol'a (B0)
Maximalny gradient
priestorového pola

<30t

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

RF budenie Kruhova polarizacia (CP)

Typ RF prevodovej Cievka hlavy a cievka tela su povolené.

cievky Koncové cievky T / R su povolené.

Prevadzkovy rezim Normalny prevadzkovy rezim v povolenej zone obrazu.
Specificka absorpcia

(SAR) Maximalna 2,0 W/kg (15 minut skenovania, normalny prevadzkovy rezim)

rychlost Cievka typu tela
Specificka miera
absorpcie (SAR)

Maximalna hlava typu 15 minat
cievky
Cas skenovania. 15 minut

Maximalny narast teploty o 0,45 °C/(W/kg) po 15 minutach nepretrzitého
skenovania v statickom magnetickom poli a 3 T s cievkami typu hlavy alebo tela.
Pri skenovani pomocou sekvencie gradient-echo a 3 T MR systému sa obrazovy
Artefakty artefakt moze rozSirit' na priblizne 12 mm s cievkou typu tela a az na priblizne 32
mm s cievkou typu hlavy.

Zvysenie teploty

Exkluzivny produkt pre zubné pouzitie. Opatovné spracovanie nie je povolené. Akykolvek vazny
incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s poméckou, by sa mal nahlasit vyrobcovi a prislusnému
organu krajiny, v ktorej je zubny lekar a/alebo pacient usadeny. Ak potrebujete bezplatne
vytlagenu verziu tohto navodu na pouzitie alebo képiu suhrnu bezpeénosti a klinického vykonu
(SSCP), vyziadajte si ho e-mailom na sin@sinimplantsystem.com alebo zavolajte na Cislo 0800
770 8290 a dostanete ho do 7 kalendarnych dni.
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STITKY TRHATELNOSTI

Implantaty radu Zygomatic su dostupné prostrednictvom S.ILN. com 3 (troch) stitkov
obsahujucich informacie o produkte. Stitky by sa mali pouzivat nasledovne:

Danovy stitok: Zubny chirurg si musi vyhradit’ stitok, ktory sa nalepi na dafiovd dokumentaciu
implantatu.

Stitok zdravotnej dokumentacie: Zubny chirurg musi nalepit’ $titok na zaznam pacienta, aby
sa zachovala sledovatelnost pouzitych vyrobkov

Stitok karty implantatu: Zubny lekar by mal na kartu implantatu nalepit’ &titok, aby informoval o
tom, ktoré produkty boli pouzité.

XXXXX XXXX
XXX 2
P Dariova N
Reg. ANVISA: OO0 O 5N Dokumentacia
XXXXX XXXX
OO0 Zdravotny
XXXHXHK .
Reg. ANVISA: 300000 Q S.LN. Zaznam
XXXXX XXXX
XKXOKKHK
HoOOe0K STERILE[R]
Reg. ANVISA: X000
E (01} XXHXX
(10) XXX
(17) 2000 —» Implantacna Karta

dmx C€24so
g XHHX ©
SIN IMPLANT SYSTEM S/A
R: Soldado O. Guimardes da Silva, 421 ¢ S.LN.
CEP: 03348-060 - Sdo Paulo/SP - Brasil

sinimplantsystem.com.bridownloads

\ 4

*Obrazok je len ilustracny

KARTA IMPLANTATU

Implantadty Zygomatic su poskytované S.I.N. com kartou implantatu. Tato karta musi byt
odovzdana pacientovi, ktory musi byt pou¢eny o uchovavani a uchovavani tychto informacii.

PREDNA

S.LN. IMPLANT SYSTEM Ingernational Implant Card ™

noat | __@

E www.sinimplantgystem.com
1 —
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*Obrazok je len ilustracny

STERILE | Rl

FORMA PREZENTACIE A STERILIZACIE

Tento produkt sa dodava sterilny a jednorazovy (metdda sterilizacie: gama Ziarenie) baleny
jednotlivo v obaloch, ktoré ponukaju trojiti ochranu: terciarne balenie (karton), sekundarne
blistrové balenie (pet félia a chirurgicky papier) a primarne balenie (priehfadna tuba).

DATUM EXSPIRACIE

Informéacie o datume exspiracie najdete na Stitku produktu. Po inStalacii do pacienta musi byt

vyrobok monitorovany odbornikom.

SEKVENCIA VRTANIA ZYGOMATIC IMPLANTATU

1.200 RPM | 600 - 800 RPM
!
- ] & - —_— - —_— . —_— .
| | | | | |
| | I I 1 I
Okrihla Skrutkovity Diamantové Skrutkovity Fréza Skrutkovity Skrutkovity
Diamantova Fréza Fréza ©2.35mm x ©2.75m Fréza Fréza
Fréza ©.2.35mm @4.0mm @3.0mm @3,2mm
@4.0mm
Volitefné poutitielAk  je to
potrebné: PouZiva sa pri lateralnom
pohybe na vytvorenie podporného
kanala pre nasledné frézovanie a
podporu implantétu.
Volitelné  pouiitie/Ak je to Volitené  poutzitie/Ak  je to
potrebné: PouZiva sa na osteotdmiu,

—> potrebné: PouZiva sa na oznacenie /
vyrovnanie vstupu do jarmove] kosti.
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STERILE|R|

PRODUTO ESTERILIZADO
POR RADIACAO GAMA

PRODUCT STERILIZED
THROUGH GAMMA RAYS

PRODUKT STERILIZOVANY
PROSTREDNICTVOM GAMA
LUCENI

NAO REUTILIZAR

DO NOT REUSE

NEPOUZIVAJTE OPATOVNE

CONSULTAR AS CONSULT INSTRUCTIONS PORADTE S| POKYNY
INSTRUCOES DE USO FOR USE NA POUZITIE
C€ MARCACAO CE CE MARK CE MARK
=~ MANTENHA SECO KEEP DRY UCHOVAVAJTE V SUCHU
>)"§ s A AQ ABRIGO KEEP AWAY FROM SUNLIGHT ~ CHRANTE MIMO SLNKA
[ ]

NAO UTILIZAR SE A
EMBALAGEM ESTIVER
VIOLADA

DO NOT USE IF PACKAGE IS
DAMAGED

NEPOUZIVAJTE, AK JE OBAL
POSKODENY

NAO REESTERILIZE DO NOT RESTERILIZE NESTERILIZUJTE
ATENCAO CAUTION POZORNOST
REPRESENTANTE AUTHORIZED ) L

EU |REP| AUTORIZADO NA REPRESENTATIVE IN THE R N S TVE
COMUNIDADE EUROPEIA  EUROPEAN COMMUNITY

) 4 LIMITE DE TEMPERATURA  TEMPERATURE LIMIT TEPLOTNI LIMIT

ATENCAO: A LEI FEDERAL _ POZORNOST: FEDERALNY
(EUA) LIMITA A VENDA &%%'gg-;g%ﬁ?;hgw ZAKON (USA) OBMEDZUJE

Rx onl DESTE DISPOSITVOPOR  CISALRESTRICTS THIS. PREDAJ TOHTO ZARIADENIA

Y 0UPOR ORDEM DE UM PREDAJ ALEBO NA

PROFISSIONAL DE SAUDE
LICENCIADO.

THE ORDER OF A LICENSED

HEALTHCARE PRACTITIONER.

OBJEDNAV[(U LICENCOVANEHO
ZDRAVOTNICKEHO ODBORNIKA.

FABRICANTE

MANUFACTURER

VYROBCA

DATA DE FABRICAGAO

DATE OF MANUFACTURE

DATUM VYROBY

VALIDADE

USE-BY DATE

DATUM POUZITIA

CODIGO DE REFERENCIA

REFERENCE CODE

REFERENCNI KOD

DISPOSITIVO MEDICO

MEDICAL DEVICE

ZDRAVOTNICKY PRISTROJ

IDENTIFICADOR UNICO DO
DISPOSITIVO

UNIQUE DEVICE IDENTIFIER

JEDINECNY IDENTIFIKATOR
ZARIADENIA

SISTEMA DE BARREIRA
DUPLO ESTERIL

DOUBLE STERILE BARRIER
SYSTEM

DVOUITY STERILNY BARIEROVY
SYSTEM

IMPORTADOR

IMPORTER

DOVOZCA

DISTRIBUIDOR

DESTRIBUTOR

DISTRIBUTOR

ER@0E B

PAIS DE FABRICAGAO
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COUNTRY OF MANUFACTURE

KRAJINA VYROBY



€ s.IN.

LOT

LOTE

BATCH CODE

KOD SARZE

EMBALAGEM RECICLAVEL

RECYCABLE PACKAGING

RECYKLOVATELNY BAL

MR CONDICIONAL

MR CONDITIONAL

MR PODMINENY

DATA DA IMPLANTAGAO

DATE OF IMPLANTATION

DATUM IMPLANTACE

NOME E ENDERECO DA
INSTITUICAO

NAME AND ADDRESS OF THE
IMPLANTING HEALTHCARE
INSTITUTION

NAZOV A
IMPLANGUJUCEHO
ZDRAVOTNICKEHO USTAVU

ADRESA

NOME DO PACIENTE OU
IDENTIFICACAO DO
PACIENTE

PATIENT NAME OR PATIENT ID

MENO PACIENTA ALEBO ID
PACIENTA

SITE DE INFORMAGOES
PARA OS PACIENTES
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INFORMATION WEBSITE FOR
PATIENTS

INFORMACNA STRANKA PRE
PACIENTOV
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€ s.IN.

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 - S0 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

VYROBOK
Zygomatic Implant

REGISTRACIA ANVISA
80108910019
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