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I Impression Trays sono destinati a \') ‘/
procedure specializzate, che devono essere s : ' /
eseguite da professionisti qualificati. La o

modalita di utilizzo del prodotto e le

tecniche chirurgiche sono inerenti alla

formazione del professionista. Il prodotto

deve essere utilizzato in un ambiente

chirurgico e in condizioni idonee alla salute

e alla sicurezza del paziente.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il Impression Trays sono prodotti in policarbonato e disponibili nelle misure piccola in giallo,
media in verde e grande in blu.

INDICAZIONI PER L’USO

Il Impression Trays sono consigliati per la modellazione di archi completi superiori e inferiori.
Impronte per la realizzazione di protesi su impianti e realizzazione di modelli per documentazione
ortodontica, di studio e protesica.

SCOPO E PRINCIPI DI FUNZIONAMENTO

Il principio di funzionamento del Impression Trays si basa sulla riproduzione di stampi per
impronte dal materiale di stampaggio.

COME UTILIZZARE LO STRUMENTO

1. Autoclavare a Impression Trays previamente al suo utilizzo;

2. Verifique a caracteristica da arcaria dentaria do paciente;

3. Selezionare la dimensione che si adattera meglio al paziente senza il macchuque.

4. Preformare il materiale di stampaggio in modo adeguato;

5. Lasciare Impression Trays nella bocca del paziente con il materiale di stampaggio e tenerlo in
mano, dopo averlo rimosso;

6. Nello stampaggio degli impianti secondo la tecnica di stampaggio aperto, posizionare l'area di
taglio da Impression Trays e procedere con la lavorazione con strumenti rotanti a bassa
rotazione;

A\ ATTENZIONE

| Impression Trays sono destinati a procedure specializzate, che devono essere eseguite da
professionisti qualificati in implantologia. L'uso del prodotto deve essere eseguito in ambiente
chirurgico e in condizioni adeguate per la salute e la sicurezza del paziente.
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PRECAUZIONI

Il Impression Trays sono disponibili in forma non sterile e si consiglia la sterilizzazione prima
dell'uso.

RACCOMANDAZIONI

Si consiglia di sterilizzare le muffe prima dell'uso.

CONTROINDICAZIONE

Non applicare.

EFFETTI AVVERSI

Non applicare.

AVVERTENZE

L'utilizzo deve essere effettuato da professionisti qualificati, che dispongano delle informazioni
tecnico-scientifiche necessarie per il corretto utilizzo di Impression Trays. La tipologia di
Impression Trays deve essere scelta in base all'arcata dentale del paziente.

TRACCIABILITA

Tutti i prodotti S.I.N. hanno lotti sequenziali che ne consentono la tracciabilita, favorendo cosi
una maggiore sicurezza per i professionisti esperti per la procedura. Attraverso questo numero
di lotto & possibile conoscere tutta la storia del prodotto dal processo di produzione al momento
della distribuzione.

STOCCAGGIO

Il Impression Trays deve essere conservato in un luogo fresco e asciutto, ad una temperatura
compresa tra 15°C e 35°C, al riparo dalla luce solare diretta, nella sua confezione originale
chiusa e non deve presentare danni.

MANIPOLAZIONE

Una volta sterilizzati, gli strumenti devono essere maneggiati in un ambiente sterile da
professionisti adeguatamente vestiti e con indumenti adeguati al momento dell'intervento
chirurgico per l'installazione degli impianti. Devono essere evitati graffi o tacche degli strumenti
in quanto tali fattori possono aumentare la possibilita di corrosione dei prodotti.
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SMALTIMENTO DEI MATERIALI

Lo smaltimento dei materiali deve essere conforme alle normative ospedaliere locali e alle leggi
locali applicabili.

TRASPORTO

Il Impression Trays deve essere trasportato adeguatamente per evitare cadute e conservato a
una temperatura massima di 35°C, al riparo dal calore e dall'umidita. Il trasporto deve essere
effettuato nell'imballo originale.

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI

Prodotto multiuso. Esclusivo per uso odontoiatrico. Vietato il ritrattamento. Fare riferimento alle
condizioni di pulizia e sterilizzazione contenute in queste istruzioni per I'uso. Ogni incidente grave
verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita
competente del Paese in cui risiedono il dentista e/o il paziente. Se hai bisogno della versione
stampata di queste istruzioni per I'uso, senza alcun costo, ti preghiamo di richiedere via e-mail a
sin@sinimplantsystem.com o chiamare il numero 0800 770 8290 riceverai fino a 7 giorni di
calendario.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA

1. Preparare il detersivo enzimatico seguendo le raccomandazioni del produttore del
detersivo.
2. Immergere tutte le parti del prodotto nella soluzione detergente preparata e lasciare agire

per 5 minuti. Successivamente, utilizzando una spazzola a setole morbide, strofinare i
pezzi per almeno 2 minuti fino alla completa rimozione della materia organica dai prodotti.

3. Rimuovere le parti dalla soluzione detergente e sciacquarle sotto I'acqua corrente per 1
minuto fino alla completa rimozione dei residui. Ripetere il risciacquo altre due volte.

4. Ispezionare visivamente ogni parte per verificare la presenza di residui di processo o
residui organici derivanti dall'uso del prodotto.

5. Se viene confermata la presenza di residui sul prodotto, ripetere il processo di pulizia fino
alla completa rimozione del residuo.

6. Asciugare con carta o panno morbidi, puliti, asciutti e usa e getta.

7. Procedere al processo di sterilizzazione.

RACCOMANDAZIONI

o

Indossare indumenti adeguati (guanti, maschere, occhiali, cappelli, ecc.).

Iniziare la pulizia immediatamente dopo I'uso chirurgico.

c. Non lasciare mai asciugare lo strumento contenente residui organici dopo I'uso
chirurgico.

d. Non lasciare mai asciugare lo strumento in modo naturale dopo la pulizia.

=
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Non utilizzare mai soluzioni saline, in particolare ipoclorito di sodio e soluzioni saline,
disinfettanti, perossido di idrogeno o alcol per pulire o risciacquare gli strumenti chirurgici
e i vassoi del kit.

Non utilizzare mai pagliette d'acciaio, spugne o prodotti abrasivi per non danneggiare gli
strumenti.

Non accumulare strumenti in grandi quantita uno sopra l'altro per evitare la deformazione
dei pezzi piu piccoli e delicati.

STERILIZZAZIONE

Prodotto riutilizzabile e fornito non sterile. Deve essere pulito e sterilizzato in autoclave prima

dell'uso.
1. Asciugare tutti gli strumenti prima del ciclo di sterilizzazione a vapore.
2. Il prodotto deve essere racchiuso in un involucro sterilizzabile a vapore.
3. Sterilizzare a vapore in cicli di 121°C a 1 ATM per 30 minuti o di 134°C a 2 ATM per 20
minuti. Tempo di asciugatura 30 minuti.
4. Posizionare sempre la custodia in autoclave su una superficie piana e lontano dalle pareti
del dispositivo.
5. Non impilare mai oggetti o altri contenitori.
RACCOMANDAZIONI
a. Sterilizzare i prodotti lo stesso giorno o un giorno prima della procedura.
b. La sterilizzazione chimica & sconsigliata, una volta che alcuni prodotti possono causare
scolorimento e danni alla custodia.
c. Non utilizzare temperature superiori a 60°C per il processo di essiccazione.
d. Non utilizzare stufe a calore secco per la sterilizzazione degli strumenti e dei kit S.I.N.
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FABRICANTE

MANUFACTURER

FABBRICANTE

DATA DE FABRICAGAO

DATE OF MANUFACTURE

DATA DI FABBRICAZIONE

CODIGO DE REFERENCIA

REFERENCE CODE

CODICE DI RIFERIMENTO

MD| oisposiTivo MEDICO MEDICAL DEVICE DISPOSITIVO MEDICO
IDENTIFICADOR UNICO DO IDENTIFICATIVO UNIVOCO DEL
UDI DISPOSITIVO UNIQUE DEVICE IDENTIFIER DISPOSITIVO

IMPORTADOR

IMPORTER

IMPORTATORE

DISTRIBUIDOR

DESTRIBUTOR

DISTRIBUTORE
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PAIS DE FABRICACAO

COUNTRY OF MANUFACTURE

PAESE DI FABBRICAZIONE
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LOTE

BATCH CODE

LOTTO
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EMBALAGEM RECICLAVEL
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FABBRICANTE

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

1030 Brussels, Belgium

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

e-mail: sin@sinimplantsystem.com

RESPONSABILE TECNICO
Alessio Di Risio
CREA-SP: 5061207169

PRODOTTO
Impression Trays
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