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OPIS PROIZVODA

Unitite implantati proizvedeni su od komercijalno Ccistog titana (stupanj 4). Cilindri¢na
makrogeometrija (Unitite Compact) i hibridna (Unitite Slim i Prime), s cervikalnim mikronitima i
protetskom spojnicom Morseovog konusa. PovrSina implantata sastoji se od ultratankog sloja
hidroksiapatita i ima umjerenu hrapavost dobivenu dvostrukim postupkom jetkanja kiselinom.
Dolazi s poklopcem implantata kao dodatnim priborom. Linija Unitite ima tri modela: Prime, Slim

i Compact.
Linija Promjer implantata | Duljina implantata
implantata (mm) (mm)
Prime 3.5;3.8;4.3;5.0 8.5;10; 11.5; 13; 15
Slim 2.9 10; 11.5; 13
Compact 4.0;5.0;6.0 5:6;7

Kemijski sastav implantata prema ASTM F67:

Chemical Element Composition %
(mass/mass)
Nitrogen <0.05
Carbon <0.08
Hydrogen <0.015
Iron <0.50
Oxygen <0.40
Titanium Balance
Hydroxyapatite Coating <1.0

Premaz je hidroksiapatit (HAnano), sastavljen od Cas(PO,);OH, takoder poznatog kao kalcijev

fosfat. Ima omjer Ca/P od 1,67.

Vijak je prema ASTM F136:

Chemical Element

Composition %
(mass/mass)

Nitrogen

<0.05
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Carbon <0.08
Hydrogen <0.012
Iron <0.25
Oxygen <0.13
Aluminum 55-6.5
Vanadium 3.5-45
Titanium Balance

INDIKACIJE ZA UPORABU

Unitite je indiciran za odrasle i starije osobe s dobrim op¢im zdravljem, kirurSkim zahvatima u
kosti maksile ili donje Celjusti, stvarajuci potpornu platformu za ugradnju protetskih komponenti
koje ¢e primiti umjetne zube, obnavljaju¢i Zzvaénu funkciju bezudog pacijenta. Mogu se koristiti u
konvencionalnim procesima (1 i 2 kirurSka faza) i trenutnom opterecenju (aktivacija unutar 48
sati) kada postoji prihvatljiva primarna stabilnost (iznad 45N.cm) i odgovaraju¢e okluzalno
optereéenje. Mogu se koristiti u pojedinacnim ili viSestrukim protezama. Unitite linija implantata
razvijena je kako bi odgovarala dostupnosti kosti u kirurskoj uticnici i ima 3 (tri) modela, i to:

Prime: Pogodno za sve regije donje Celjusti i maksile.

Slim: Indiciran za rehabilitaciju u uskim podrucjima i ograni€enim meduzubnim prostorima, kao
i u regijama gornjih bo¢nih sjekutica i donjih sjekuti¢a.

Compact: Indicirano za situacije smanjene visine kostiju u maksili i mandibuli.

SVRHA | PRINCIP RADA

Svrha je nadomjestiti zube koji nedostaju, zube ili konvencionalne proteze, s ciliem oporavka
estetike i funkcije Zvakanja, suzbijanja resorpcije kosti i smanjenja preopterecenja preostalih
zuba. Temelje se na mehanickim principima montazZe sustava prijenosa opterecenja.

KAKO KORISTITI UNITITE MORSE KONUSNE IMPLANTATE

Unitite implantati indicirani su za kirurS8ku ugradnju u svim gusto¢ama kosti, u maksilu ili
mandibulu, pod uvjetom da se poStuje maksimalni moment ugradnje (60N.cm za Prime i
Compact implantate i 45N.cm za Slim implantate). Ako instalacija dosegne zakretni moment koji
prelazi granicu, preporuca se koristiti odredenu slavinu s navojem za svaki model prije zavrSetka
instalacije. Slavine s navojem mogu se koristiti u kirurskoj uti¢nici s Cegrtaljkom ili kontra kutom,
ovisno o pristaju kupljenog proizvoda. Za Prime i S implantate potrebno je izvesti infrakoznu
ugradnju od 1,5 mm, dok se za Compact implantate ugradnja mora izvesti na razini kosti.

» lzvadite blister iz vanjskog uloska;

* Rezervirajte oznake sljedivosti koje prate proizvod;

+ U sterilnom kirurSkom polju i nakon razbijanja brtve sterilnosti blistera, nedominantnom
rukom drzite primarnu ambalazu (tubu) i otvorite poklopac;

* Implantat e biti izlozen unutar cijevi kako bi uhvatio klju¢;

* Zaugradnju s motorom Koristite kontrakutni klju¢;

* Uhvatite Unitite implantat tako da drzite klju¢ mirno i lagano rotirate unutarnji nosac,
trazedi savrSeno pristajanje izmedu spoja i implantata. Pritisnite tipku na implantatu za
bolju fiksaciju;

+ Transport implantata do koStanog lezista;
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* U kirurSkom motoru koristite maksimalni okretni moment od 35 N.cm i rotaciju izmedu 20-
40 okretaja u minuti;

* Pozelino je dovrsiti ugradnju implantata kirurSkim moment kljuéem ili kljuéem s
Cegrtaljkom;

* Maksimalni preporu¢eni moment ugradnje je 60N.cm za Prime i Compact implantate, a
45N.cm za Slim implantate;

* Izborizmedu ugradnje poklopca implantata, iscjelitelja ili protetske komponente je prema
nahodenju stru€njaka;

* Odaberite posrednike izmedu implantata i proteze, postujuéi njihove indikacije i
ograni¢enja, prema vazecoj literaturi.

KAKO KORISTITI UNITITE MORSE KONUSNE IMPLANTATE S KOMPLETOM ZA
VODENU KIRURGIJU

* lzvadite blister iz vanjskog uloska;

» Rezervirajte oznake sljedivosti koje prate proizvod;

» U sterilnom kirurSkom polju i nakon razbijanja brtve sterilnosti blistera, nedominantnom
rukom drzite primarnu ambalazu (tubu) i otvorite poklopac;

» Implantat ¢e biti izlozen unutar cijevi kako bi uhvatio kljuc;

» Za ugradnju s motorom upotrijebite kontrakutni klju¢ promatrajuc¢i promjer odabranog
implantata;

» Uhvatite implantat drzeéi klju& mirno i lagano rotirajuéi unutarnji nosac, trazec¢i savrseno
pristajanje izmedu spoja i implantata. Pritisnite tipku na implantatu za bolju fiksaciju;

» Postavite jednu od vodilica za implantaciju prema odabranom promjeru implantata unutar
podloske prototipne kirurske vodilice;

» Transportirajte implantat do ve¢ ugradene vodilice za implantaciju;

» U kirurSkom motoru koristite maksimalni okretni moment od 35 N.cm i rotaciju izmedu 20-
40 okretaja u minuti;

* Pozeljno je ugraditi implantat kirurSkim moment kljuCem ili Cegrtaljikom koji podeSava
duljinu klju€a (kratku ili dugu) prema susjednoj zubnoj krunici i dostupnom otvoru za usta.

*Imajuci na umu da priklju€ak ovog prekidaca mora biti isti kao i prethodno koriSteni prekida¢

za kutne kutove;

* Maksimalni preporu¢eni moment ugradnje je 60N.cm za Prime i Compact implantate, a
45N.cm za Slim implantate;

» Izborizmedu ugradnje poklopca implantata, iscjelitelja ili protetske komponente je prema
nahodenju strucnjaka;

+ Odaberite posrednike izmedu implantata i proteze, poStuju¢i njihove indikacije i
ograni¢enja, prema vazecoj literaturi;

+ Bolesnika treba obavijestii o svim moguéim kirurSkim komplikacijama,
kontraindikacijama, upozorenjima, mjerama opreza i nuspojavama. Sva dokumentacija
koja prati proizvod takoder mora biti dostupna kupcu;

primjenjivati samo stomatolozi specijalizirani za kirurgiju/implantologiju.

A\ PAZNJA
Unitite implantati namijenjeni su specijaliziranim zahvatima, koje moraju izvoditi struCnjaci s

kompetencijom za implantologiju. Uporaba proizvoda mora se provoditi u kirurSkom okruzenju i
u uvjetima primjerenim zdravlju i sigurnosti pacijenta.
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MJERE OPREZA

Promatrajte stanje intraoralnih tkiva, kvalitetu kosti i koli€inu lezista primatelja implantata,
pomocu radiografskih i/ili tomografskih pregleda. Neprovodenje predkirurS8ke procjene moze
rezultirati nemogucnoSc¢u provjere veé postojecih bolesti. Uzmite u obzir opée zdravstveno stanje
pacijenta, prije operacije mora se podvrgnuti temeljitoj klini¢koj i radiolo8koj analizi, procjenjujuéi
njegovo fizi¢ko i psihi¢ko stanje. Bolesnicima koji imaju lokalne ili sistemske ¢imbenike koji mogu
ometati procese zacjeljivanja kostiju ili mekih tkiva, ili u procesu integracije, treba posvetiti
posebnu pozornost. Rukovanje materijalom obavljajte samo u sterilnom polju. Sav materijal koji
se koristi u postupku mora biti sterilan. Sterilizacija je zajam€ena samo ako sekundarna
ambalaza (blister) nije oste¢ena. Nemoijte koristiti proizvod ako je pakiranje tampered s. Otvorite
pakiranje samo u vrijeme operacije i odmah upotrijebite proizvod. Implantate koji se ne koriste
nakon otvaranja pakiranja treba baciti Proizvodi kojima je istekao rok trajanja ne smiju se koristiti.
Kod jednostupanijskih kirurskih rehabilitacija (neposredno opterecenje) primarna stabilnost treba
doseéi najmanje 45N.cm. Maksimalni dopusteni kut za S.I.N. implantate je do 30° stupnjeva.
Moment umetanja veéi od preporuéenog maksimuma moze ostetiti proizvod i izgubiti njegovu
primarnu funkciju. PridrZzavajte se uvjeta uporabe kirurSkih instrumenata. Glodalice i drugi
instrumenti s malom snagom rezanja mogu generirati pregrijavanje tijekom svoje uporabe,
ometajuéi proces oseointegracije. Zamijenite instrumente u slu¢aju osteéenja, izbrisanih oznaka,
ostec¢enog ostrenja, deformacija i istroSenosti. Kirurski motor koji se koristi u zahvatu mora se
podesiti prema specifikaciji implantata koji ¢e se koristiti (okretni moment i broj okretaja). Prije
operacije provjerite stanje motora i kontrakuta. Ako je potrebno, izvrSite preventivno/korektivho
odrzavanje s proizvodacem. Neregulirana oprema mozZze izravnho ometati performanse proizvoda.
Tijekom kirurSkog i protetskog zahvata koristite samo komponente i instrumente koje je odredio
S.I.LN., imaju specificne dimenzije i tolerancije za svaki implantoloski sustav, osiguravajuéi
dugovjeCnost proizvoda. Komponente drugih marki ili prilagodene modelima implantata mogu
smanijiti vijek trajanja sustava, uzrokujuci nepovratnu Stetu. Stru€njak mora osigurati da pacijent
ne aspirira proizvod. Praktiar 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.
Bolesnika treba obavijestiti o svim moguéim kirurSkim komplikacijama, kontraindikacijama,
upozorenjima, mjerama opreza i nuspojavama. Sva dokumentacija koja prati proizvod takoder
mora biti dostupna kupcu. Oblik upotrebe svojstven je obuci stru€njaka koji ¢e Kkoristiti materijal.

PREPORUKAMA

S.I.N preporu€uje prethodno planiranje operacije ugradnje Unitite implantata. Neadekvatno
planiranje i/ili nedostatak okluzalne prilagodbe mozZe ugroziti izvedbu kombinacije
implantata/proteze $to moze dovesti do kvara sustava, kao $to je gubitak ili lom implantata,
labavljenje ili lom protetskih vijaka. S.I.LN ne preporu¢a ugradnju implantata pacijentima s
neadekvatnom oralnom higijenom, nekooperativnim i nemotiviranim pacijentima, s ovisnoSc¢u o
drogama ili alkoholu, psihozama, kemijskom ovisno$¢u, dugotrajnim funkcionalnim
poremecajima koji se opiru bilo kakvom lijeCenju lijekovima, kserostomijom, bruksizmom, drugim
parafunkcionalnim navikama, duhanom zlostavljanje. Bolesti koje mogu ugroziti imunolo$ki
sustav, bolesti koje zahtijevaju redovitu upotrebu steroida, endokrini poremecaji, alergije na
lijekove, dijabetes melitus, antikoagulanti/lijekovi protiv krvarenja dijateze, trebaju se procijeniti s
primarnim lije€nikom za kombinaciju plana lijecenja.
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KONTRAINDIKACIJA

S.I.N. ne preporucuje ugradnju implantata kod pacijenata sa: akutnim upalnim ili infektivnim
procesima zivih tkiva, neadekvatnim volumenom ili kvalitetom kosti (prema procjeni klini¢ara),
ostacima korijena na mjestu operacije, ozbiljnim medicinskim problemima, ukljuCujuci
poremecaje metabolizma kostiju , poremecaji zgruSavanja krvi, slaba sposobnost cijeljenja,
nepotpuni rast gornje Celjusti, alergija ili preosjetljivost na titan, pacijenti s povijeS¢u zracenja
glave i vrata, stanje kostiju anatomski nepovoljno za stabilnost implantata, akutni parodontitis,
patoloSka gornja Celjust koja se mogu lijeciti i promjene na sluznici usne Supljine . S.I.N. ne
preporuca ugradnju zubnih implantata djeci, trudnicama i dojiljama.

STETNI UCINCI

Buduci da se radi o kirurSkom zahvatu, ugradnja implantata moze uzrokovati nuspojave kao $to
su iritacija na mjestu implantacije, lagano krvarenje, lagana upala, lokalizirana bol, osjetljivost,
edem i ekhimoza. U slu€aju neuspjeha u planiranju ili izvodenju kirurSkog zahvata mogu se
pojaviti nuspojave poput kroniéne boli, parestezije, paralize, infekcije, krvarenja, oro-antralne ili
oro-nosne fistule, zahvacenih susjednih zuba, nekroze kostiju, prijeloma implantata ili proteze,
gubitka kosti oko implantata ili gubitka implantata (ne-oseointegracija).

UPOZORENJA

Implantati trebaju dobiti komponente s kompatibilnom geometrijom i indikacijom za ugradnju.
S.I.N. predlaze tablicu primjene implantata i komponenti prema regiji koja ¢e se aplicirati, ali
odabir i arbitraza u pogledu promijera i duljine ugradnje implantata u odnosu na regiju i anatomiju
ovisi o stomatologu, Skolovanom u specijalnosti. S.I.N. Implantati su dizajnirani da izdrze
maksimalni okretni moment od 80 N.cm. Momenti iznad ove vrijednosti mogu uzrokovati
nepovratna oSteéenja, kao i kirurSke komplikacije. Ovaj proizvod je za jednokratnu upotrebu i ne
moze se ponovno upotrijebiti niti reesterilizirati. Ponovna uporaba ili ponovna sterilizacija ovog
proizvoda moze uzrokovati gubitak implantata (bez oseointegracije), zaraznu zaraznu bolest,
deformaciju i troSenje proizvoda. Zakretni moment za fiksiranje intermedijera na implantat je
20N.cm. Zakretni moment za fiksiranje komponenti iznad meduproizvoda je 10 N.cm. Nemojte
postavljati zastitni vijak (kapicu implantata) pomocu zapornog ili zakrethog momenta kako ne
biste ostetili implantat; zatezanje se mora izvrsiti ruéno putem digitalnog pokretaca. Tijekom
odrzavanja proteze mora se postivati preporuena vrijednost zakrethog momenta za svaku
komponentu. Vise vrijednosti mogu ostetiti/slomiti implantat, smanjujuci njegov vijek trajanja.

SLJEDIVOST

Svi proizvodi S.I.N. imaju sekvencijalne serije koje omogucuju sljedivost, ¢ime se promice veca
sigurnost za profesionalce  kvalificiran za postupak. Kroz ovaj broj serije moguce je znati cijelu
povijest proizvoda od proizvodnog procesa do trenutka distribucije. Implantati su dostupni s 3
(tri) kopije naljepnica sljedivosti.

USKLADISTENJE

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.
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RUKOVANJE

S.I.N implantati Salju se profesionalcima pravilno zapakirani, zape€aceni i sterilizirani. Stoga se
njegovo pakiranje (blister) mora otvoriti u sterilnom kirurSkom polju, a implantat se smije rukovati
samo posebnim instrumentima koji su dostupni u Unitite kirurSkom kompletu i Unitite kompletu
za vodenu Kirurgiju.

ODLAGANJE MATERIJALA

Odlaganje materijala mora se provoditi u skladu s bolni¢kim standardima i vazeéim lokalnim
zakonodavstvom.

PRIJEVOZ

Unitite implantati moraju se transportirati na odgovarajucéi nacin kako bi se sprijecio pad i ¢uvati
na maksimalnoj temperaturi od 35°C, daleko od topline i vlage. Prijevoz se mora obaviti u
originalnom pakiranju.

DODATNE INFORMACIJE

Magnetska rezonancija (MRI): Neklinicki testovi i simulacije u MRI okruzenju provedeni in vitro
pokazali su da su S.I.N. uredaji uvjetovani MRI.

OPREZ: Slika pacijenta moze se dobiti samo razgrani€enjem najmanje 30 cm od implantata ili
osiguravanjem da se implantat nalazi izvan radiofrekventne zavojnice.

Pacijent s ovim uredajem moZe se sigurno skenirati u MRI sustavu pod sljedeéim uvjetima:

Naziv uredaja S.L.N. Implant System

Jacina statickog

magnetskog polja (B0) <30T

Maksimalni gradijent

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

RF pobudivanje Kruzna polarizacija (CP)

Tip zavojnice RF Dopustena je zavojnica glave i zavojnica tijela.
mjenjaca Dopustene T/R krajnje zavojnice.

Nacin rada Normalan nacin rada u dopustenoj zoni slike.

Zavojnica tipa tijela s

maksimalnom stopom
specificne apsorpcije

(SAR)

2,0 W/kg (15 minuta skeniranja, normalan nacin rada)

Stopa specificne
apsorpcije (SAR)

Maksimalna glava tipa 15 minuta
zavojnice
Vrijeme skeniranja. 15 minuta
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Porast temperature

Maksimalni porast temperature od 0,45 °C/(W/kg), nakon 15 minuta neprekidnog
skeniranja u statickom magnetskom polju i 3 T sa zavojnicama tipa glave ili tijela.

Kada se skenira pomocu sekvence gradijent-odjeka i 3 T MR sustava, artefakt slike
Artefakti moze se prosiriti na priblizno 12 mm sa zavojnicom tipa tijela i do priblizno 32 mm sa
zavojnicom tipa glave.

Ekskluzivni proizvod za stomatoloSku 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
upotrebu ili kopija sazetka sigurnosti i klinicke ucinkovitosti (SSCP), bez ikakvih troSkova,
zatrazite je e-postom na sin@sinimplantsystem.com ili nazovite 0800 770 8290 i primit Cete je u
roku od 7 kalendarskih dana.

OZNAKE ZA PODVRGAVANJE

Implantati linije Unitite dostupni su na S.I.N. com 3 (tri) naljepnice koje sadrze informacije o
proizvodu. Oznake treba koristiti na sljedec¢i nacin:

Porezna naljepnica: Stomatolo3ki kirurg mora rezervirati naljepnicu za lijepljenje na poreznu
dokumentaciju implantata.

Naljepnica medicinskog kartona: Stomatolo3ki kirurg mora zalijepiti naljepnicu na karton
pacijenta kako bi se odrzala sljedivost koriStenih proizvoda

Naljepnica kartice implantata: Stomatolog treba zalijepiti naljepnicu na karticu implantata kako
bi obavijestio koji su proizvodi koristeni.

REF | XXXXX XXXX
e Porezna
- b _' -
Reg. ANVISA: JOO0OC Hsin dokumentacija
REF | Xxxxx KHHXK
OO0, P .
HOOC0 — Medicinski karton
Reg. ANVISA: J000OC & s
REF | J0000¢ 000
VOO0
HOCHHH,
Rag. ANWISA: JODOO( E
E 01) 30000
10) OO0
17) 2000 — Kartica implantata

[ (€240
e
SIN IMPLANT SYSTEM S/A
R Scidade 0. GuimarSes da Siva,_ 421 ¢ SLN
CEP; 03343-000 - Sd0 PaulgSP - Brasil

BNETDIANTSY T C0Mm. DO COWNoans

“Slika samo u svrhu ilustracije

KARTICA IMPLANTATA

Implantati linije Unitite osiguravaju se S.I.N. com implantolo$ke kartice. Ova kartica mora se dati
pacijentu, koji mora biti upu¢en u €uvanje i Cuvanje ovih podataka.
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S.LM. IMPLANT SYSTEM ln}emauonal Implant Card ™
. ]
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* ]
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- ]
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E, www.sinimplantqystam.com
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\
-
|REF | o000 LOT | XxXX
......... oo
o A 200 STERLE[R]
= 21) 000K x
| =8 Q
SN PLANT SYSTEM SA
R Sowsde O Gumacdes 22 S 41 ¢$I.N.
CEP. D3342-000 - She PauaS@ - Brasi
BSOS SO I SOWTICASY —

*Slike samo u svrhu ilustracije

sTeriLE[R] OBLIK PREZENTACIJE | STERILIZACIJE

Ovaj proizvod se isporuCuje sterilno i za jednokratnu upotrebu (metoda sterilizacije: gama
zraCenje) pakiran pojedinatno u ambalazu koja nudi trostruku zastitu: tercijarna ambalaza
(karton), sekundarna blister ambalaza (pet folija i kirurSki papir) i primarna ambalaza (prozirna
tuba).

ROK TRAJANJA

Informacije o datumu isteka mogu se naci na naljepnici proizvoda. Nakon ugradnje u pacijenta,
proizvod mora nadzirati strunjak.
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INDIKACIJA PRIMJENE IMPLANTATA PO REGIJAMA

Morseov Konus

Arkada Polozaj Zub Platforma Implantata Promjer Komponente

11 | 21 | SREDISNJI SIEKUCIC @35/ @38 @3.3 /@35
< 12 | 22 |LATERALNI SJEKUCIC @29 /@3.5/D38 @3.3/ @35
= 13 | 23 PAS.I @38 @3 5
< 14 | 24 1. PRETKUTHJAK @38/ @40 /@43 @35/ @45
E 15 | 25 | 2. PRETKUTNJAK @38 /@40 /@43 @35/ @45
= 16 | 26 1. KUTNJAK @4.0 /@43 3@50 /360 @45
= 17 | 27 2 KUTHNJAK @4.0 /@431 @50/ @60 @45

18 | 28 3. KUTNJAK @4.0 /@43 /@50 @60 @45

41 | 31 [ SREDISNJI SIEKUCIC @29/@35 @33 /@35

42 | 32 [LATERALNI SJEKUCIC @29/ @35 @33/ @35
= 43 | 33 PASJI @3.8 @35
2 44 | 34 1. PRETKUTHJAK @38/ @40 /@43 @35/ @45
o 45 | 35 | 2. PRETKUTMJAK @38 /@40 /@43 @35/ @45
O 46 | 36 1. KUTHNJAK @4.0 /@431 @50/ @60 @45

47 | a7 2 KUTHNJAK @4.0 /@43 13@50/36.0 @45

48 | 38 3. KUTNJAK '|' @4.0 /@43 /@50 @6.0 @45

SLIJED GLODANJA ZA UNITITE PRIME IMPLANTATE

1.200 RPM | 200 RPM | 20 RFM |

mstumentatni~ FRLD  FHCD FUM  FUM FUM FUM FUM |CMRU|JCMRU CMRU"CMRU

Kodond 2005 2015 2915 3515 3815 4315 5015 35 38 43 50
— @35 . . . . .
@43 [ ] - [ ] - - - .
g 5 0 ™ L ] ™ - L ] L ] L ] L}

Unitite(®
Frime

* Kod kosfiju fipa | i Il potrebno je koristii navojni navoj kako bi se zajaméio proces cijeljenja.

[ Ureznik za navoj: Zakretni moment ne smije premasiti
GOM.cm.
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SLIJED GLODANJA ZA UNITITE SLIM IMPLANTATE

Imstrurnentsini
Kodovi

1.200 RPFM |

200 RFM |

20 RPM

FRLD
2005

FHCD
2015

FUM
2915

CMRU
28

829 .

Unitit=®
Slim

= U kostima tipa | i 1| potrebno je koristiti navejni navoj kako bi se zajaméio proces cijelienja

[ ureznik za navoj: Zakretni moment ne smije premagiti 45M.cm.

SLIJED GLODANJA ZA UNITITE COMPACT IMPLANTATE

1.200 RPM | 500 RPM | 20 RFM |
merumentai FRLD FHCD FUM  FUM FPUC FHCD FPUG FHCD rFPuc FHGD [cMRUC|[cMruc|[cMRUC
Kodavi 2005 2015 2915 3515 3338 3215 3848 4215 4858 5215 40 50 60
- @40 . . - . . - -
a50 L] - L] L] [ ] - - - L]
g:::ﬁ @6.0 ™ L] . . . . . . . . .

= U kostima fipa | i Il potrebno je koristiti navojni navej kako bi se zajaméio proces cijeljenja

O Ureznik za navoj: Zakretni moment ne smije premasiti G0M.cm.

SLIJED GLODANJA UNITITE IMPLANTATA S KOMPLETOM ZA VODENI KIRURSKI
RAD

1.500
20 RPM 400 RPM RPM 200 RPM 25 RPM
Instrumentalni EM EM EM FPG FPG FPG FHCDG FUMG FUMG FUMG FHCDG |CMRUG| |CMRUG| |CMRUG||CMRUG| |[CMRUG
Kodovi 20 B0 45 29 35U 43 20 29 35 43 40 28 35 35E 40 43
#2909 " - - -
g—— S4m
Wi o T
H 4p:_2_‘r - " . - - - .
%‘3 - -* ~ - - . -
=** Koriftenje navojne slavine koristit ¢e se samo u kirurSkom planiranju s uskim podlogcima.
= Upoireba navojnog navoja nije obavezna u kostima tipa | i 1l jer se radi o kompresijskom implantatu, no uvijek se mora potivati maksimalni zakretni moment
=" Koritenje ravnog rezata nije obavezno, ovaj se instrument koristi za izravnavanje alveolarnog grebena, stvarajuci stabilnu povriinu za bugenje s drugim
rezatima u sustavu.
[ ureznik za navoj: Zakretni moment ne smije premasgiti 60N.cm.
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€) S.I.N.

STERILE|R|

PRODUTO ESTERILIZADO
POR RADIACAO GAMA

PRODUCT STERILIZED
THROUGH GAMMA RAYS

PROIZVOD STERILIZIRAN GAMA
ZRAKAMA

NAO REUTILIZAR

DO NOT REUSE

NEMOJTE PONOVNO KORISTITI

= ®

CONSULTAR AS CONSULT INSTRUCTIONS POGLEDAJTE UPUTE
INSTRUCOES DE USO FOR USE ZA UPOTREBU

C€ MARCAGAO CE CE MARK CE OZNAKA
MANTENHA SECO KEEP DRY CUVAJTE SUHO

) \\.If
s

MANTENHA AO ABRIGO DO
SOL

KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

DRZITE PODALJE OD SUNCEVE
SVJETLOSTI

NAO UTILIZAR SE A
EMBALAGEM ESTIVER
VIOLADA

DO NOT USE IF PACKAGE IS
DAMAGED

NE KORISTITI AKO JE PAKIRANJE
OSTECENO

. NEMOJTE PONOVNO
NAO REESTERILIZE DO NOT RESTERILIZE N AT
A ATENCAO CAUTION OPREZ
REPRESENTANTE AUTHORIZED -
EU |REP| AUTORIZADO NA  REPRESENTATIVE IN THE E’XFL{%?,TSEK"X ZPEJEEDDS,\EQXN'K U
COMUNIDADE EUROPEIA EUROPEAN COMMUNITY
) é LIMITE DE TEMPERATURA  TEMPERATURE LIMIT OGRANICENJE TEMPERATURE
'(AJLJEA%?_/TA%ZT&LAE\I/EEBE\RAL CAUTION: FEDERAL LAW (USA)  OPREZ: SAVEZNI ZAKON (SAD)
e s ORor  RESTRICTS THIS DEVICE TO OGRANIGAVA PRODAJU OVOG
Rxonly 35 bR oroem be Und SALE BY OR ON THE ORDER UREDAJA OD STRANE ILI PO

PROFISSIONAL DE SAUDE
LICENCIADO.

OF A LICENSED HEALTHCARE
PRACTITIONER.

NALOGU LICENCIRANOG
ZDRAVSTVENOG RADNIKA.

FABRICANTE

MANUFACTURER

PROIZVOPAC

DATA DE FABRICAGAO

DATE OF MANUFACTURE

DATUM PROIZVODNJE

VALIDADE

USE-BY DATE

ROK UPOTREBE

CODIGO DE REFERENCIA ~ REFERENCE CODE REFERENTNA OZNAKA

MD DISPOSITIVO MEDICO MEDICAL DEVICE MEDICINSKI PROIZVOD
IDENTIFICADOR UNICO DO JEDINSTVENI  IDENTIFIKATOR

UDI i UNIQUE DEVICE IDENTIFIER UREDAIA

SISTEMA DE BARREIRA
DUPLO ESTERIL

DOUBLE STERILE BARRIER
SYSTEM

DVOSTRUKI STERILNI BARIJERNI
SUSTAV

IMPORTADOR

IMPORTER

UVOZNIK

=

g

DISTRIBUIDOR
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DESTRIBUTOR

DESTRIBUTOR
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PAIS DE FABRICAGAO

COUNTRY OF MANUFACTURE

ZEMLJA PROIZVOBACA

LOTE

BATCH CODE

SIFRA SERIJE

EMBALAGEM RECICLAVEL

RECYCABLE PACKAGING

RECIKLIRANO PAKIRANJE

MR CONDICIONAL

MR CONDITIONAL

MR UVJETNO

DATA DA IMPLANTAGAO

DATE OF IMPLANTATION

DATUM IMPLANTACIJE

NOME E ENDERECO DA
INSTITUICAO

NAME AND ADDRESS OF THE
IMPLANTING HEALTHCARE
INSTITUTION

NAZIV | ADRESA ZDRAVSTVENE
USTANOVE ZA IMPLANTACIJU

NOME DO PACIENTE OU
IDENTIFICAGAO DO
PACIENTE

PATIENT NAME OR PATIENT ID

IME PACIJENTA ILI ID PACIJENTA

SITE DE INFORMAGOES
PARA OS PACIENTES

B |= 2| @ B> D5 B
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INFORMATION WEBSITE FOR
PATIENTS

INFORMATIVNA WEB STRANICA
ZA PACIJENTE
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N PROIZVODPAC
S.LLN. Implant System LTDA.
CNPJ: 04.298.106/0001-74
Rua Soldado Ocimar Guimaraes da Silva, 421 - Vila Rio Branco
CEP: 03348-060 - S3ao 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-posta: sin@sinimplantsystem.com

TEHNICKI ODGOVORAN
Alessio Di Risio
CREA-SP: 5061207169

PROIZVOD
Unitite Implant

REGISTRACIJA ANVISA
80108910069
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