Drivers with Coating su uréené pre Specializované
postupy, ktoré musia vykonavat’ kvalifikovani

odbornici. Pouzitie produktu a chirurgickej
techniky su neoddelitelnou suéastou $kolenia h
profesionalov. Produkt musi byt vykonavany v

chirurgickom prostredi a vo vhodnych
podmienkach pre zdravie a bezpe¢nost’ pacienta.

POPIS PRODUKTU

Drivers with Coating sa vyraba z nerezovej ocele, na jednom konci ma fiting pre kolienko (aktivne
zariadenie) a na druhom konci Specificky aktivny hrot s implantatmi, su¢astami alebo skrutkami.
Drivery maju DLC povrch (Diamond-Like Carbon).

INDIKACIE PRE POUZITIE

Drivers with Coating su ur€ené na instalaciu implantatov a protetickych komponentov, pomahaju
pri zachyteni implantatu na prepravu medzi primarnym obalom a chirurgickym |6zkom alebo
pomahaju pri fixacii/vybrati implantatov a komponentov.

UCEL A PRINCIP CINNOSTI

Kone¢nym ciefom je umoznit  intalaciu zubnych implantatov, a to prostrednictvom pomécky pri
chirurgickom zakroku, pri transporte alebo fixacii implantatu alebo komponentu. VSetky funkcie
ovladaCa su zalozené na mechanickych principoch prenosu sily, na aktivaciu sekundarnych
prvkov.

AKO NASTROJE POUZIVAT

Drivers with Coating sa odporuca na inStalaciu alebo odstraniovanie protetickych komponentov.
Vodi€¢ pomaha zachytit primarny obal, dopravit ho k zubnému implantatu a ma funkciu
fixacie/vybratia protetickych komponentov.

1. Otvorte obal a vyberte ovladac;
2. Vykonavat Cistiace a sterilizacné postupy obsiahnuté v tomto navode na pouZitie;
3. Po procese Cistenia a sterilizacie je mozné ovladac¢ pouZit.

A\ POZORNOST

Drivers with Coating su uréené pre Specializované vykony, ktoré musia vykonavat’ kvalifikovani
odbornici v implantoldgii. Pouzitie lieku sa musi vykonavat v chirurgickom prostredi a za
podmienok vhodnych pre zdravie a bezpecénost’ pacienta.
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OPATRENIA

Pred zagatim procedury skontrolujte usadenie klu¢a k kolienku a nastavenie motora vo vztahu
k otaCkam a krutiacemu momentu. KIG¢ musi byt vybrany podla odporuc¢ania pre instalaciu alebo
demontaz implantatu/komponenty. Pouzitie nadmernej sily alebo roztiahnutie Casti od seba
mdze poskodit vyrobok. Pred kazdym zakrokom sa uistite, Ze jednotlivé diely dokonale sedia a
su v akom stave, a to vzdy s ohfadom na ich zivotnost. V pripade poSkodenia, zmazanych
znaciek, naruseného ostrenia, deformacii a opotrebovania je nutné nastroje vymenit.

ODPORUCANIA

Vyrobok by mali pouzivat iba kvalifikovani zubni odbornici, ktori uz maju vSetky vedecké
informacie nevyhnutné pre spravne pouZzitie vyrobku. Pred chirurgickym zakrokom vzdy
vykonavajte Cistenie a sterilizaciu podla odporucani. Po kazdom zakroku je nutné skontrolovat
funkénost, montaznu schopnost alebo presnost tychto produktov a pokial dochadza k
prirodzenému opotrebovaniu spésobenému pouzivanim, je nutné ich vymenit' a zlikvidovat.

KONTRAINDIKACIE

Pouzitie na iné ucely, nez je intalacia alebo demontaz implantatov a protetickych sucasti.

VEDULAJSIE UCINKY

K zlyhaniu méze déjst v dbsledku faktorov vlastnych chirurgickému zakroku, ako je miestny a
zdravotny stav implantovaného jedinca a zru¢nosti a znalosti odbornika, ktory ho vykonava.

UPOZORNENIA

Pristroj nepouZivajte, ak si vS§imnete prasklin, opotrebenia alebo Skvin od oxidacie/korozie. To
mbzZe spbsobit’ problémy pri prevadzke pristrojov. VSetky polozky mézu vykazovat prirodzené
opotrebenie a mali by byt vymenené, kedykolvek odbornik zisti stratu licovania alebo presnosti
tychto produktov, pretoze mdzu narusit kone¢ny vysledok prace.

VYSLEDOVATELNOST

Vsetky produkty S.I.N. maju sekvenéné Sarze, ktoré umozfiuju sledovatelnost, ¢im podporuju
vacsiu bezpec€nost pre profesionalov kvalifikovanych pre tento postup. Prostrednictvom tohto
Cisla Sarze je mozné poznat celu histériu vyrobku od vyrobného procesu az po dobu distribucie.

SKLADOVANIE

Drivers with Coating by mal byt skladovany na chladnom suchom mieste pri teplote 15°C az
35°C a chraneny pred priamym slne¢nym Zziarenim v pbdvodnom neotvorenom obale a nemal by
byt poSkodeny.
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MANIPULACIA

Po sterilizacii by s nastrojmi mali v ¢ase operacie manipulovat v steriinom prostredi riadne
oble€eni odbornici a vo vhodnom odeve na instalaciu implantatov. Je potrebné sa vyvarovat
Skrabancov alebo zarezov na nastrojoch, pretoze tieto faktory mézu zvysit moznost kordzie
vyrobkov.

LIKVIDACIA MATERIALOV

Likvidacia materialov by mala byt v sulade s miestnymi nemocniénymi predpismi a platnymi
miestnymi zakonmi.

PREPRAVA

Drivers with Coating musi byt prepravovany zodpovedajucim spésobom, aby nedoslo k padu, a

skladovany pri maximalnej teplote 35°C, chraneny pred teplom a vihkostou. Preprava musi byt
vykonana v pévodnom obale.

DOPLNUJUCE INFORMACIE

Produkt na viac pouziti. Exkluzivne na dentalne pouzitie. Prepracovanie povolené. Precitajte si
podmienky Cistenia a sterilizacie obsiahnuté v tomto navode na pouzitie. Akykolvek zavazny
incident, ku ktorému doSlo v suvislosti so zariadenim, by mal byt nahlaseny vyrobcovi a
prislusnému organu krajiny, v ktorej ma zubny lekar a/alebo pacient sidlo. Ak potrebujete tlacenu
verziu tohto navodu na pouzitie, bez akychkolvek nakladov, pozZiadajte o to e-mailom na
sin@sinimplantsystem.com alebo volajte na 0800 770 8290 dostanete do 7 dni kalendar.

POKYNY NA CISTENIE

1. Pripravte enzymaticky praci prostriedok podla pokynov vyrobcu pracieho prostriedku.
Ponorte vSetky Casti produktu do pripraveného roztoku Cistiaceho prostriedku a nechajte
pdsobit' 5 minut. Potom pomocou kefy s makkymi Stetinami vydrhnite ¢asti po dobu aspon
2 minut, kym z produktov Uplne neodstranite organické latky.

3. Vyberte diely z roztoku Cistiaceho prostriedku a oplachujte vodou z vodovodu po dobu 1
minuty, kym nebudu zvySky uplne odstranené. Plakanie zopakujte eSte dvakrat.

4. Vizualne skontrolujte kazdy diel a skontrolujte, ¢i neobsahuje zvySky z procesu alebo
organické zvysky z pouzitého produktu.

5. Ak su v produkte zistené zvySky, opakujte proces Cistenia, kym nebudu zvysky uplne
odstranené.

6. Osuste makkou, Cistou, suchou handri¢kou alebo jednorazovym papierom.

7. Pokracujte v procese sterilizacie.

ODPORUCANIA

a. Noste vhodny odev (rukavice, masky, okuliare, klobuky atd.).
b. Zaénite s Cistenim ihned po chirurgickom pouZiti.
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c. Nikdy nenechavajte nastroj po chirurgickom pouziti uschnut obsahujuci organické
zvysKky.

d. Po vydisteni nikdy nenechavajte nastroj prirodzene vyschnut.

e. Na Ccistenie alebo oplachovanie chirurgickych nastrojov a zasobnikov supravy nikdy
nepouzivajte fyziologické roztoky, najma chlérnan sodny a fyziologicky roztok,
dezinfek&né prostriedky, peroxid vodika alebo alkohol.

f. Nikdy nepouzivajte ocelovu vinu alebo huby alebo abrazivne prostriedky, aby nedoslo k
poskodeniu nastrojov.

g. Nehromadite nastroje vo velkom mnozstve na seba, aby nedoSlo k deformacii menSich
a jemnych kusov.

STERILIZACIA

Opakovane pouzitelny produkt a poskytovany nesterilny. Pred pouzitim musi byt vycCisteny a
sterilizovany v autoklave.

1.

Pred cyklom parnej sterilizacie vSetky nastroje osuste.

2. Vyrobok musi byt uzavrety v obale sterilizovatelnom parou.

3. Sterilizujte parou v cykloch 121 °C pri tlaku 1 ATM pocas 30 minut alebo 134 °C pri tlaku
2 ATM podcas 20 minut. Doba schnutia 30 minut.
4. Puzdro vzdy umiestriujte v autoklave na rovnom povrchu a mimo steny zariadenia.
5. Nikdy neskladajte predmety ani iné puzdra.
ODPORUCANIA
a. Sterilizujte produkty v rovnaky deri alebo o den skér ako procedura.
b. Chemicka sterilizacia sa neodporuca, pretoZze niektoré produkty mézu spdsobit zmenu
farby a poSkodenie puzdra.
c. Na proces suSenia nepouZzivajte teplotu vysSiu ako 60°C.
d. Na sterilizaciu nastrojov a suprav zo systému S.I.N. nepouZzivajte kachle so suchym
teplom.
ZIVOTNOST

Drivers with Coating sa méze pouzivat nasledovne v zavislosti od spravnej manipulacie, Cistenia
a sterilizacie.

Ovladac: Pouzite az 250-krat.
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NAO ESTERIL NON-ESTERILE NESTERILNE
I:E_l CONSULTAR AS CONSULT INSTRUCTIONS ~ PREGITAJTE SI POKYNY
INSTRUCOES DE USO FOR USE NA POUZITIE
C € MARCACAO CE CE MARK CE MARK
i MANTENHA SECO KEEP DRY UCHOVAVAJTE V SUCHU
P MANTENHA AO ABRIGO DO KEEP ~ AWAY  FROM CHRANTE PRED  SLNEGNYM
AN soL SUNLIGHT ZIARENIM

NAO UTILIZAR SE A
EMBALAGEM ESTIVER
VIOLADA

DO NOT USE IF PACKAGE IS
DAMAGED

NEPOUZIVAJTE, AK JE OBAL
POSKODENY

EMBALAGEM RECICLAVEL

RECYCABLE PACKAGING

RECYKLOVATELNE BALENIE

ATENCAO CAUTION POZORNOST
REPRESENTANTE AUTHORIZED . . .
EU |REP| AUTORIZADO NA  REPRESENTATIVE IN THE EEEQXI;EEEPOLOCEN?T\S/BUPCA
COMUNIDADE EUROPEIA EUROPEAN COMMUNITY
y 4 LIMITE DE TEMPERATURA TEMPERATURE LIMIT TEPLOTNY LIMIT
1wc—
ATENCAO: A LElI FEDERAL CAUTION: FEDERAL LAW POZORNOST: FEDERALNY ZAKON
(EUA) LIMITA A VENDA (USA) RESTRICTS THIS (USA) OBMEDZUJE PREDAJ
R I DESTE DISPOSITIVO POROU  DEVICE TO SALE BY ORON  TOHTO ) ZARIADENIA
Xonly  porR ORDEM DE UM THE ORDER OF A LICENCOVANYM
PROFISSIONAL DE SAUDE LICENSED HEALTHCARE ZDRAVOTNICKYM  PRAKTIKOM
LICENCIADO. PRACTITIONER. ALEBO NA OBJEDNAVKU.
‘ FABRICANTE MANUFACTURER VYROBCA
& DATA DE FABRICACAO DATE OF MANUFACTURE DATUM VYROBY
CODIGO DE REFERENCIA REFERENCE CODE REFERENCGNY KOD
MD DISPOSITIVO MEDICO MEDICAL DEVICE ZDRAVOTNY PRISTROJ
UDI IDENTIFICADOR UNICO DO UNIQUE DEVICE UNIKATNY IDENTIFIKATOR
DISPOSITIVO IDENTIFIER ZARIADENIA
% IMPORTADOR IMPORTER DOVOZCA
<) .
%ﬁ DISTRIBUIDOR DESTRIBUTOR DISTRIBUTOR
: " COUNTRY OF ,
(\QF{AJ- PAIS DE FABRICAGAO MANUFACTURE KRAJINY VYROBY
LOTE BATCH CODE KOD SARZE
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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 - S3o 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

VYROBEK
Drivers with Coating
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