| TRUMENTI o S IN.

Drivers su namijenjeni za specijalizirane
postupke, koje moraju izvoditi kvalificirani
struénjaci. Koristenje proizvoda i kirurSke
tehnike svojstvene su obuci stru¢njaka.
Proizvod se mora izvesti u kirurSkom
okruzenju iu odgovarajuéim uvjetima za
zdravlje i sigurnost pacijenta.

OPIS PROIZVODA

Drivers se proizvodi od nehrdaju¢eg Celika, na jednom ima ucévricenje za koljenak (aktivni
uredaj), a na drugom kraju ima specifi¢an aktivni vrh za postavljanje implantata, komponenti ili
vijaka.

INDIKACIJE UPORABU

Drivers su indicirani za ugradnju implantata i protetskih komponenti, pomazu u hvatanju
implantata za transport izmedu primarnog pakiranja i kirurSkog lezidta ili pomazu u
fiksaciji/uklanjanju implantata i komponenti.

SVRHA | PRINCIP RADA

Konac¢nost je omoguciti ugradnju zubnih implantata, kroz pomo¢ u kirurSkom zahvatu, u
transportu ili fiksaciji implantata ili komponente. Sve funkcije pokretata temeljene su na
mehanickim principima prijenosa sile, za aktiviranje sekundarnih elemenata.

KAKO KORISTITI INSTRUMENT

Drivers mora biti odabran prema specificnom pristajanju implantata i/ili komponente i mora biti
spojen na koljenak i motor za upotrebu. Potrebno je prilagoditi rotaciju i moment motora prema
preporuci implantata/komponente koja se ugraduje.

A PAZNJA

Drivers su namijenjeni specijaliziranim zahvatima, koje moraju izvoditi kvalificirani stru¢njaci iz
implantologije. Primjena proizvoda mora se provoditi u kirurSkom okruzenju i u odgovarajuéim
uvjetima za zdravlje i sigurnost pacijenta.
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MJERE OPREZA

Drivers treba odabrati prema preporukama za ugradnju implantata/komponente. Koristenje
prekomjerne sile ili odvajanje izmedu dijelova moze oSstetiti proizvod. Prije svakog postupka
osigurajte savrseno pristajanje izmedu dijelova i stanja instrumenata, uvijek poStujuéi njihov vijek
trajanja. Instrumente je potrebno zamijeniti u slu¢aju ostecenja, obrisanih oznaka, oste¢enog
ostrenja, deformacija i istroSenosti.

PREPORUKAMA

Proizvod smiju koristiti samo kvalificirani stomatolozi koji ve¢ posjeduju sve znanstvene podatke
potrebne za ispravnu uporabu proizvoda. Prije kirurS8kog zahvata uvijek obavite CiScenje i
sterilizaciju kako je preporu¢eno. Potrebno je provjeriti funkcionalnost, sposobnost pristajanja ili
to€nost ovih proizvoda nakon svakog postupka i ako dode do prirodnog trodenja i habanja
uzrokovanog uporabom, moraju se zamijeniti i baciti.

KONTRAINDIKACIJA

Upotreba u druge svrhe osim ugradnje ili uklanjanja implantata i protetskih komponenti.

STETNI UCINCI

Do neuspjeha moze doci zbog Cimbenika svojstvenih kirurSkom zahvatu, kao Sto su lokalni i
zdravstveni uvjeti implantirane osobe te vjestina i znanje stru€njaka koji to prakticira.

UPOZORENJA

Nemojte koristiti instrument ako primijetite pukotine, istroSenost ili mrlje od oksidacije/korozije.
To mozZe uzrokovati probleme u radu instrumenata. Svi predmeti mogu pokazivati prirodno
troSenje i treba ih zamijeniti kad god struénjak utvrdi gubitak prianjanja ili to¢nosti ovih proizvoda
jer mogu ometati krajnji rezultat rada.

SLJEDIVOST

Svi proizvodi S.1.N. imaju sekvencijalne serije koje omogucuju sljedivost, ¢ime se promice veca
sigurnost za struénjake vjeSte za postupak. Kroz ovaj broj serije moguée je znati svu povijest
proizvoda od proizvodnog procesa do vremena distribucije.

USKLADISTENJE

Drivers 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

Nakon sterilizacije, instrumentima treba rukovati u steriinom okruzenju od strane pravilno
odjevenih struénjaka i u odgovarajucoj odjeci u vrijeme operacije za ugradnju implantata. Treba
izbjegavati ogrebotine ili ureze instrumenata jer takvi ¢imbenici mogu povecati moguénost
korozije proizvoda.

ODLAGANJE MATERIJALA

Odlaganje materijala treba biti u skladu s lokalnim bolni¢kim propisima i vazeéim lokalnim
zakonima.

PRIJEVOZ

Drivers se mora transportirati na odgovarajuéi nacin kako bi se izbjegao pad i Cuvati na
maksimalnoj temperaturi od 35°C, zastiéen od topline i vlage. Prijevoz se mora obaviti u
originalnom pakiranju.

DODATNE INFORMACIJE

Proizvod za viSekratnu upotrebu. Ekskluzivno za stomatoloSku upotrebu. DopuStena ponovna
obrada. Pogledajte uvjete CiS¢enja i sterilizacije sadrZzane u ovim uputama za uporabu. 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 koristenje, bez ikakvih trodkova, zatrazite e-postom na sin@sinimplantsystem.com ili nazovite
na 0800 770 8290 dobit ¢ete do 7 dana kalendara.

UPUTE ZA CISCENJE

1. Pripremite enzimski deterdzent prema preporuci proizvodaca deterdzenta.

2. Uronite sve dijelove proizvoda u pripremljenu otopinu deterdzZenta i ostavite 5 minuta.
Nakon toga Cetkom s mekim ¢&ekinjama ribajte komade najmanje 2 minute dok se
organska tvar potpuno ne ukloni s proizvoda.

3. lzvadite dijelove iz otopine deterdzZenta i ispirite pod teku¢om vodom 1 minutu dok se
ostaci potpuno ne uklone. Ponovite ispiranje jos dva puta.

4. Vizualno pregledajte svaki dio kako biste provijerili ima li ostataka procesa ili organskih
ostataka od uporabe proizvoda.

5. Ako se potvrdi prisutnost ostataka na proizvodu, ponovite postupak ¢is¢enja dok se ostaci
potpuno ne uklone.

6. Osusite mekim, Cistim, suhim i jednokratnim papirom ili krpom.

7. Nastavite s postupkom sterilizacije.

PREPORUKAMA

a. Nosite odgovarajucu odjeéu (rukavice, maske, naocale, kape, itd.).
b. ZapocCnite CiS¢enje odmah nakon kirurSke uporabe.
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c. Nikada ne dopustite da se instrument osusi jer sadrzi organske ostatke nakon kirurske
uporabe.

d. Nikada ne dopustite da se instrument prirodno osusi nakon ¢is¢enja.

e. Nikada nemojte Kkoristiti slane otopine, osobito natrijev hipoklorit i fizioloSku otopinu,
dezinfekcijska sredstva, vodikov peroksid ili alkohol za ¢iScenje ili ispiranje kirurskih
instrumenata i ladica za opremu.

f. Nikada nemojte koristiti Celicne slamke ili spuzve i abrazivne proizvode kako se
instrumenti ne bi ostetili.

g. Ne gomilajte instrumente u velikim koli¢inama jedan na drugom kako biste izbjegli
deformaciju manjih i osjetljivih dijelova.

STERILIZACIJA

Proizvod za viSekratnu upotrebu i isporu¢en nije sterilan te se prije uporabe mora odistiti i
sterilizirati.

1. Osusite sve instrumente prije ciklusa sterilizacije parom.
. Koristite ambalazu kompatibilnu s postupkom sterilizacije parom.
3. Sterilizirajte parom u ciklusima od 121°C pri tlaku od 1 ATM tijekom 30 minuta ili na 134°C
pri tlaku od 2 ATM tijekom 20 minuta. Ostavite da se susi 30 minuta.
4. Kutiju u autoklavu uvijek postavite na ravnu povrsinu i dalje od stijenki uredaja.
5. Nikada ne preklapajte objekte ili Cak druge sluCajeve.

PREPORUKAMA

o

Sterilizirajte dan prije ili na dan zahvata.

b. Ne preporuCuje se kemijska sterilizacija jer odredeni proizvodi mogu uzrokovati promjenu
boje i ostecenje kucista.

c. Ne koristite temperature iznad 60°C za suSenje proizvoda.

d. Nikada nemojte koristiti pe¢nice sa suhom toplinom za sterilizaciju instrumenata i setova

S.I.N.

ZIVOT

Procjenjuje se da se instrumenti koji nisu zglobni, s prikljuckom na opremu, nerezni, mogu
podvrgnuti 250 upotreba. Potrebno je provijeriti funkcionalnost, sposobnost ugradnje ili toénost
ovih proizvoda nakon svakog postupka i ako dode do prirodnog troSenja uzrokovanog uporabom,
moraju se zamijeniti i baciti.
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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 - S0 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-mail: sin@sinimplantsystem.com

TEHNICKI ODGOVORAN
Alessio Di Risio
CREA-SP: 5061207169

PROIZVOD
Drivers
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