| INSTRUMENTS

Implant Mount jsou uréeny pro
specializované postupy, které musi provadét
kvalifikovani odbornici. Pouziti produktu a
chirurgické techniky jsou nedilnou soucasti
Skoleni profesionald. Pouziti produktu musi
byt provadéno v chirurgickém prostredi a ve
vhodnych podminkach pro zdravi a
bezpecénost pacienta.

POPIS PRODUKTU

Implant Mount a adaptéry jsou vyrabény z titanu tfidy V a jsou chirurgickymi nastroji, které funguji
jako mezilehla zakladna mezi implantatem a nékolika stavajicimi sou¢astmi pro fixaci implantatu
v chirurgickém alveolu. Maji rizné primeéry a zacvaknou se na kliCe a spoje, podle zvoleného
planu.

Revoluéni montéfi implantati (plati pro modely: Ml 2703/MI 2715)
* Produkt sterilizovany gama zafenim;
* Ma 2,7 mm vnitini Sestihranné spojeni;
+ Utahovaci moment: 10Ncm (raénovy Klic);
* Vyrobek s prachozim Sroubem (se Sroubem);
»  Kompatibilni s implantaty Revolution.

Revolution Implant Mount Micro Mini (plati pro modely: MI 3403/MI 3415)
» Produkt sterilizovany gama zafenim;
* Maionizaci (purpurova barva);
* Ma vnéjsi Sestihranné pfipojeni 3,12 mm a
* Ma vnitini Sestihranné pfipojeni 2,55 mm;
«  Sroubovaci moment na implantatu: 10Ncm (raénovy kli¢);
Vyrobek s prichozim Sroubem (se Sroubem);

*  Kompatibilni s implantaty Revolution Micro Mini.

Revoluéni montéry implantatu (plati pro model MIG 2710)
* Produkt sterilizovany gama zafenim;
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Ma 2,7 mm vnitfni Sestihranné spojeni;

Sroubovaci moment na implantatu: 10N.cm (raénovy kli¢);
Vyrobek s prichozim Sroubem (se Sroubem);
Kompatibilni s implantaty Revolution.

Montazni adaptér pro iuhlovou mini opéru (plati pro model: MMAAH)
* Produkt sterilizovany gama zarenim;
Ma 2,7 mm vnitini Sestihranné spojeni;
Sroubovaci moment na implantatu: 10N.cm (raénovy klic);
Vyrobek s prachozim Sroubem (se Sroubem);
Slouzi k usnadnéni montaze uhlové mini opéry pro vnitfni Sestihran.
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Zygomatic Implant Mount (plati pro model: MIZ 41)
* Produkt sterilizovany gama zarenim;
* Ma pfipojeni 3,9 mm vnéjsi Ctverec;
*  Ma 2,7 mm vnitini Sestihranné spojeni;
+  Sroubovaci moment na implantatu: 30N.cm (raénovy kli¢);
* Vyrobek s prachozim Sroubem (se Sroubem);

Kompatibilni s implantaty Zygomatic.

INDIKACE PRO POUZITI

Pouziva se b&éhem procesu transportu a instalace implantatu do chirurgického alveolu.

UCEL A PRINCIP CINNOSTI

Implant Mount se pouzivaji jako prostfednici a toCivy moment na nich vyvijeny je nezbytny pro
fixaci implantatl, které maji tento systém. Pracuji na zakladé mechanickych principl pfenosu
sily, pro aktivaci sekundarnich prvka.

JAK PRISTROJ POUZIVAT

Zubni chirurg musi pouzivat Implant Mount podle aseptickych chirurgickych technik, které jsou
vhodné pro kazdy pfipad. Nize nasleduje popis a zachazeni dle modelu montéra:

Revoluéni montér implantata (Ml 2703/Ml 2715)

Implant Mount Tryon je valcovy se S$estihrannou hlavou, obsahuje vnitini Sestihran s
odpovidajicim zajisténim vnéjsiho Sestihranu implantatu. Ten jiZ ma pfes Sroub kroutici moment
aplikovany mezi montérem a implantatem, takze sestava je pfipravena k instalaci implantatu.
Manipulace: Po vyjmuti obalové sestavy s pfisluSnym kli¢em je na hornim konci montéru
uveden toCivy moment, ktery je nutny pro fixaci implantatu. Po zavedeni implantatu pfiblizné za
dvé minuty se montér implantatu vyjme uvolnénim vnitfniho Sroubu montéru pomoci 1.2. Digitalni
KIi€.

Revolution Implant Mount Micro Mini (Ml 3403/MI 3415)

Revolution Implant Mount Micro Mini je valcovy se Sestihrannou hlavou a obsahuje vnitini
Sestihran s objimkou odpovidajici vnéjSimu Sestihranu implantatu. Ma montazni Sroub s pfedem
aplikovanym utahovacim momentem mezi montérem a implantatem, takZe sestava je pfipravena
k instalaci implantatu.

Manipulace: Po vyjmuti obalové sestavy s pfisluSnym klicem je na hornim konci montéru
uveden toCivy moment, ktery je nutny pro fixaci implantatu. Po zavedeni implantatu pfiblizné za
dvé minuty se montér implantatu vyjme uvolnénim vnitfniho Sroubu montéru pomoci 1.2. Digitalni
KIi€.

Revoluéni montér implantata (MIG 2710)

Revolution Implant Mount je vélcovy se Sestihrannou hlavou, obsahuje vnitini Sestihran s
odpovidajicim zajisténim vnéjSiho Sestihranu implantatu. Uz se to probojovalo do to¢ivy moment
aplikovany mezi montérem a implantatem, takZze sestava je pfipravena k instalaci implantatu.
Manipulace: Po vyjmuti obalové sestavy s pfisluSnym kliéem je na hornim konci montéru
uveden tolivy moment, ktery je nutny pro fixaci implantatu. Po zavedeni implantatu pfiblizné
zadvé minuty se montér implantatu vyjme uvolnénim vnitfniho Sroubu montéru pomoci 1.2.
Digitalni klic.
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Montazni adaptér pro ihlovou mini abutment (MMAAH)

Montazni adaptér pro uhlovy mini abutment ma valcovy tvar se Sestihrannou hlavou, obsahuje
vnitfni Sestihrannou objimku s odpovidajicim vné&jSim Sestihranem na adaptéru. Ma montazni
Sroub.

Manipulace: Po vyjmuti sestavy baliku s pfislusnymi kli¢i je na hornim konci montéru uveden
toCivy moment, ktery je nutny pro pfipevnéni adaptéru. Po pfipevnéni adaptéru k instalovanému
implantatu, do dvou minut, se trimr odstrani povolenim vnitfniho Sroubu pomoci 1.2. Digitalni
Klic.

Montazni stroj na implantaty Zygomatic (MIZ 41)

Zygomatic Implant Mount ma valcovy tvar se ¢tvercovou hlavou, obsahuje Sikmou adaptaéni
plochu s vnitinim Sestihranem objimky, ktery odpovida vnéjSimu Sestihranu implantatu. Ma
prichozi Sroub s to€ivym momentem aplikovanym mezi montérem a implantatem, takze sestava
je pfipravena k instalaci implantatu.

Manipulace: Po vyjmuti sestavy obalu pomoci pfislusnych kli¢l je na horni konec montéru
aplikovan toc€ivy moment, ktery je nutny pro fixaci implantatu. Po zavedeni implantatu, pfiblizné
0 dvé minuty pozdéji, se implantat vyjme povolenim vnitiniho Sroubu pomoci 1.2. Digitalni kli¢.

A\ POZORNOST

Implant Mount jsou uréeny pro specializované vykony, které musi provadét kvalifikovani
odbornici v implantologii. PouZiti pfipravku musi byt provadéno v chirurgickém prostiedi a za
podminek vhodnych pro zdravi a bezpeénost pacienta.

OPATRENI
Pouziti nadmérné sily nebo uvolnéni mezi ¢astmi muze poSkodit vyrobek. Pfed kazdym
zakrokem se ujistéte, ze mezi dily dokonale sedi a jaky je stav nastrojl, vzdy s ohledem na jejich

zivotnost. V pfipadé poskozeni, smazanych znacek, naruSeného ostfeni, deformaci a opotfebeni
je nutné nastroje vyménit.

DOPORUCENI

Vyrobek by méli pouzivat pouze kvalifikovani zubni odbornici, ktefi jiz maji vSechny védecké
informace nezbytné pro spravné pouziti vyrobku. Pfed chirurgickym zakrokem vzdy provadéjte
Cisténi a sterilizaci podle doporu¢eni. Po kazdém zakroku je nutné zkontrolovat funk&nost,
montazni schopnost nebo pfesnost téchto produktd a pokud dochazi k pfirozenému opotfebeni
zpusobenému pouzivanim, je nutné je vymeénit a zlikvidovat.

KONTRAINDIKACE

Pouziti pro jiné ucely, nez je instalace nebo demontaz implantatd a protetickych soucasti.

VEDLEJSIi EFEKT

K selhani muze dojit v dasledku faktor( vlastnich chirurgickému zakroku, jako je mistni a
zdravotni stav implantovaného jedince a dovednosti a znalosti odbornika, ktery jej provadi.
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VAROVANI

PFistroj nepouzivejte, pokud si vS§imnete prasklin, opotfebeni nebo skvrn od oxidace/koroze. To
mUze zpUsobit problémy pfi provozu pfistrojli. VSechny polozky mohou vykazovat pfirozené
opotiebeni a mély by byt vymeénény, kdykoli odbornik zjisti ztratu licovani nebo pfesnosti téchto
produktl, protoze mohou narusit konec¢ny vysledek prace.

SLEDOVATELNOST

Vsechny produkty S.I.N. maji sekvencéni Sarze, které umozniuji sledovatelnost, ¢imz podporuji
vétsi bezpecnost pro profesionaly kvalifikované pro tento postup. Prostfednictvim tohoto Cisla
Sarze je mozné znat celou historii vyrobku od vyrobniho procesu az po dobu distribuce.

SKLADOVANI

Implant Mount by mél byt skladovan na chladném a suchém misté pfi teploté 15°C az 35°C a
chranén pred pfimym sluneénim zafenim v puvodnim neotevieném obalu a nemél by byt
poskozen.

MANIPULACE

Po sterilizaci by s nastroji méli v dobé& operace manipulovat ve sterilnim prostfedi fadné obleceni
odbornici a ve vhodném odévu pro instalaci implantatu. Je tfeba se vyvarovat Skrabancl nebo
zarezU na nastrojich, protoze tyto faktory mohou zvysit moznost koroze vyrobka.

LIKVIDACE MATERIALU

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

PREPRAVA

Implant Mount musi byt pfepravovan adekvatné, aby nedoslo k padu, a skladovan pfi maximalni
teploté 35°C, chranén pred teplem a vihkosti. Pfeprava musi byt provedena v puvodnim obalu.

DOPLNUJICi INFORMACE

Produkt na vice pouZziti. Exkluzivni pro dentalni pouZiti. Pfepracovani neni povoleno. Pfectéte si
podminky Cisténi a sterilizace obsazené v tomto navodu k pouziti. Jakykoli zavazny incident, ke
kterému doSlo v souvislosti se zafizenim, by mél byt nahlaSen vyrobci a pfislusnému organu
zeme, ve které ma zubni Iékaf a/nebo pacient sidlo. Pokud potfebujete tiSténou verzi tohoto
navodu k pouziti, bez jakychkoli nakladu, pozadejte o to e-mailem na sin@sinimplantsystem.com
nebo volejte na 0800 770 8290 obdrzite do 7 dnu kalendare.
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sTeriLE[R] FORMA PREZENTACE A STERILIZACE

Tento produkt je dodavan sterilni a jednorazové (metoda sterilizace: gama zafeni) jednotné
zabaleny v obalu, ktery nabizi dvojitou ochranu.

DATUM VYPRSENI

Informace o datu spotfeby naleznete na etiketé produktu. Po instalaci do pacienta musi byt
vyrobek sledovan odbornikem.
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STERILE|R]

PRODUTO ESTERILIZADO
POR RADIACAO GAMA

PRODUCT STERILIZED
THROUGH GAMMA RAYS

PRODUKT STERILIZOVANY
PROSTREDNICTVIM GAMA
ZAREN]

NAO REUTILIZAR

DO NOT REUSE

NEPOUZIVEJTE ZNOVU

CONSULTAR AS
INSTRUCOES DE USO

CONSULT INSTRUCTIONS
FOR USE

KONZULTUJTE POKYNY
K POUZITI

c € MARCACAO CE CE MARK CE MARK
- MANTENHA SECO KEEP DRY UCHOVAVEJTE V SUCHU
Y MANTENHA AO ABRIGO DO UCHOVAVEJTE OD

SOL

KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

SLUNECNIHO SVETLA

NAO UTILIZAR SE A
EMBALAGEM ESTIVER
VIOLADA

DO NOT USE IF PACKAGE IS
DAMAGED

NEPOUZIVEJTE, POKUD JE BAL
POSKOZENY

NAO REESTERILIZE DO NOT RESTERILIZE NERESTERILIZUJTE
ATENGAO CAUTION POZORNOST
EU IREP|  AOTORZADONA. AUTHORIZED REPRESENTATIVE ~ OPRAVNENY ZASTUPCE V|
N W ropEls N 'THE EUROPEAN COMMUNITY  EVROPSKE SPOLECENSTVI
A LIMITE DE TEMPERATURA  TEMPERATURE LIMIT TEPLOTNI LIMIT
ATENGAO: A LEI FEDERAL ) imion reneral Law (Usa)  POZORNOST: — FEDERALNI
(EUA) LMITA A VENDA  CAJTION: FEDERAL LA USR) ZAKON — (USA)  OMEZUJE
DESTE DISPOSITIVO POR PRODEJ TOHOTO ZARIZENI
Rx only SALE BY OR ON THE ORDER OF ,
OU POR ORDEM DE UM  SALE BY OR ONTHE ORDER OF  LicENCOVANYM
PROFISSIONAL DE SAUDE A, ot SED ZDRAVOTNICKYM PRAKTIKEM
LICENCIADO. : NEBO NA OBJEDNAVKU.
wl FABRICANTE MANUFACTURER VYROBCE
] DATA DE FABRICAGAO DATE OF MANUFACTURE DATUM VYROBY
g VALIDADE USE-BY DATE USE-BY DATE

CODIGO DE REFERENCIA

REFERENCE CODE

REFERENCNI KOD

MD DISPOSITIVO MEDICO MEDICAL DEVICE ZDRAVOTNI PRISTROJ
IDENTIFICADOR UNICO DO UNIKATNI  IDENTIFIKATOR
UDI DISPOSITIVO UNIQUE DEVICE IDENTIFIER FARIZEN

© SISTEMA DE BARREIRA DOUBLE ~STERILE BARRIER  VOUJITY STERILNi BARIEROVY
DUPLO ESTERIL SYSTEM SYSTEM

% IMPORTADOR IMPORTER DOVOZCE

="

P,ﬁi DISTRIBUIDOR DESTRIBUTOR DISTRIBUIDOR

PAIS DE FABRICACAO COUNTRY OF MANUFACTURE ZEME VYROBY
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LOT LOTE BATCH CODE KOD SARZE

& EMBALAGEM RECICLAVEL RECYCABLE PACKAGING RECYKLOVATELNE BALENI
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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 - S3ao Paulo - SP - Brasil

EU |REP c €
OBELIS S.A.
Bd. Général Wahis 53
1030 Brussels, Belgium

2460

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
Implant Mount
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