SURGICAL KIT
Surgical Kit Epikut Long -

Surgical Kit Epikut Long - KCSEL 02 jsou
uréeny pro chirurgické zakroky pfi instalaci
zubnich implantati, které musi provadét
kvalifikovani odbornici. Zpusob pouziti
produktu a chirurgické techniky jsou
nedilnou soucasti sSkoleni profesionala.
Pouziti pripravku musi byt provadéno v
chirurgickém prostfedi a v podminkach
vhodnych pro zdravi a bezpe€nost pacienta.

POPIS PRODUKTU

Surgical Kit Epikut Long - KCSEL 02 je vyroben z materialt potfebnych pro instalaci dlouhych
implantatd z fady Epikut a Epikut Plus. Nastroje stavebnice jsou vyrabény v:

I}lerez
Ridi¢, Vrtat a Momentova Racna.

Titan tFidy 5
Ukazatel Sméru a Hloubkova Sonda.

Udel Polysulfon
Krabice.

INDIKACE POUZITi

Surgical Kit Epikut Long - KCSEL 02 je indikovan k instalaci implantatd do horni Celisti a dolni
Celisti pfi chirurgickych vykonech se zpozdénym a okamzitym zatizenim a pro jednoduché a
vicenasobné implantéty.

Ostépova Vrtat: Pouziva se k oznaCeni mista, kde bude implantat instalovan, podporuje
prasknuti kortikalni kosti a usnadruje zavedeni dalSich vrtaku.

Kuzelovy Vrtak: Pouziva se postupné ke zvétSeni perforace v progresivnim priméru, dokud
neni kone¢ny rozmér vhodny pro instalaci implantatu po chirurgickém planovani.

Ukazatel Sméru: Pouziva se pro pomoc a vedeni spravného vrtani.

Ridié¢: Oznaduje pro instalaci implantat a protetickych komponent, asistenci pfi chirurgickém
zakroku nebo pfi fixaci/vyjmuti implantatl a komponentd.

Momentova Raéna: Pouziva se k instalaci implantatu s odstupfiovanim toCivého momentu
30N.cm, 45N.cm, 60N.cm a 80N.cm.

Hloubkova Sonda: Pouziva se k podpofe a vedeni spravného vrtani.

Krabice: Podpora pro skladovani, pfepravu a sterilizaci vS§ech polozek sady.
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UCEL A PRINCIP CINNOSTI

Pristroje obsazené v Surgical Kit Epikut Long - KCSEL 02 zakladaji svdj princip €innosti na
mechanickém pusobeni. V§echny nastroje jsou uréeny k pouziti pfi umisténi implantatd Epikut a
Epikut Plus a musi byt pouzity podle vhodnych dentalnich technik.

JAK PRISTROJ POUZIVAT

Surgical Kit Epikut Long - KCSEL 02 musi byt pouzivan v souladu s chirurgickym planem
naprogramovanym kvalifikovanym stomatologem. Kazdy nastroj obsazeny v sadé ma rezim
pouZziti, ktery je k dispozici na webovych strankach: www.sinimplantsystem.com

A\ POZORNOST

Surgical Kit Epikut Long - KCSEL 02 jsou ur€eny pro specializované vykony, které musi byt
provadény kvalifikovanymi odborniky v implantologii. Pouziti pfipravku musi byt provadéno v
chirurgickém prostredi a za podminek vhodnych pro zdravi a bezpeénost pacienta.

OPATRENI

Vyrobek by méli pouzivat pouze kvalifikovani zubni odbornici, ktefi jizZ maji vSechny védecké
informace nezbytné pro spravné pouziti vyrobku. Pfed chirurgickym zakrokem vzdy o istéte a
sterilizujte podle doporuceni. Pfed vrtanim se ujistéte, ze fréza zapada do kolénka a nastavuje
motor v zavislosti na otackach, tocivém momentu a zavlazovani. BEéhem vrtani by tlak nemél byt
nadmérny a pferusované pohyby by mély byt provadény s neustalym zavlazovanim. Vrtaky nelze
brousit a jejich pouziti bez Ffezani muze zpusobit nepfiméfené zahfivani kosti, coz ohrozuje
uspésnost zakroku. Pouziti nevhodnych fréz nebo sekvence fréz mlze ohrozit vykon implantatu,
C0Z ma za nasledek selhani systému, jako je ztrata nebo zlomenina implantatu. Opatrnosti je
tfeba vénovat pacientim, ktefi vykazuji znamky alergie nebo precitlivélosti na nerezovou ocel. U
vrtaku se doporucuje pouzit maximalné 20 az 30 perforaci, a to: 20 perforaci u kosti s vysokou
hustotou a 30 perforaci u kosti s nizkou hustotou. Nelepte §titky, nelepte, nepiste ani neoznacujte
povrch vyrobku.

DOPORUCENI

Pfed kazdym zakrokem zkontrolujte stav nastroju, vzdy s ohledem na jejich Zivotnost. V pfipadé
poskozeni, smazanych znacek, naruseného ostfeni, deformaci a opotfebeni je nutné nastroje
vymeénit.

KONTRAINDIKACE

Pouziti vrtak( bez irigace, které mohou zpuUsobit nekrézu kosti. Pouzijte pro jiné ucely, nez je
instalace implantatu Epikut a Epikut Plus.
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VEDLEJSi EFEKT

Nedojde k nim, pokud je chirurgické planovani a manipulace provadéna v souladu s ndvodem k
pouziti.

VAROVANI
Pfistroj nepouzivejte, pokud si vSimnete prasklin, opotfebeni nebo skvrn od oxidace/koroze. To
muze zpusobit problémy pfi provozu pfistroji. VSechny polozky mohou vykazovat pfirozené

opotiebeni a mély by byt vymeénény, kdykoli odbornik zjisti ztratu licovani nebo pfesnosti téchto
produktu, protoZze mohou narusit kone¢ny vysledek prace.

SLEDOVATELNOST

VSechny produkty S.I.N. Implant System maji sekvencni Sarze, které umozniuji sledovatelnost,
¢imz podporu;ji vétsi bezpecénost pro profesionaly kvalifikované pro tento postup. Prostfednictvim
tohoto Cisla Sarze je mozné znat celou historii vyrobku od vyrobniho procesu az po dobu
distribuce.

SKLADOVANI

Surgical Kit Epikut Long - KCSEL 02 by mél byt skladovan na chladném suchém misté pfi teploté
15°C az 35°C a chranén pied pfimym sluneCnim zafenim v plvodnim neotevieném obalu a
nemél by byt poskozen.

MANIPULACE

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

LIKVIDACE MATERIALU

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

PREPRAVA

Surgical Kit Epikut Long - KCSEL 02 musi byt pfepravovan adekvatné, aby nedoslo k padu, a
skladovan pfi maximaini teploté 35°C, chranén pred teplem a vlhkosti. Pfeprava musi byt
provedena v plvodnim obalu.
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DOPLNUJICi INFORMACE

Produkt na vice pouziti. Exkluzivni pro dentalni pouZiti. Pfepracovani povoleno. Prectéte 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
zemé, ve které ma zubni lékaF a/nebo pacient sidlo. Pokud potfebujete tisténou verzi tohoto
navodu k pouziti, bez jakychkoli nakladu, pozadeijte o to e-mailem na sin@sinimplantsystem.com
nebo volejte na 0800 770 8290 obdrzite do 7 dnu kalendare.

POKYNY K CISTENI

1. Ruéné vyjméte vSechny chirurgické nastroje ze sady. Umyjte zasobniky soupravy
samostatné.

2. Pripravte enzymaticky praci prostfedek podle pokynl vyrobce praciho prostiedku.

3. Ponofte v8echny Casti produktu do pfipraveného roztoku Cisticiho prostfedku a nechte
puasobit 5 minut. Poté pomoci kartae s mékkymi Stétinami vydrhnéte €asti po dobu
alespon 2 minut, dokud z produkt( Uplné neodstranite organické latky.

4. Vyjméte dily z roztoku Cisticiho prostfedku a oplachujte vodou z vodovodu po dobu 1
minuty, dokud nebudou zbytky zcela odstranény. Machani zopakuijte jesté dvakrat.

5. Vizualné zkontrolujte kazdy dil a zkontrolujte, zda neobsahuje zbytky z procesu nebo
organické zbytky z pouzitého produktu.

6. Pokud jsou v produktu zjistény zbytky, opakujte proces &isténi, dokud nebudou zbytky
zcela odstranény.

7. Osuste mékkym, Cistym, suchym hadfikem nebo jednorazovym papirem.

DOPORUCENI

a. Noste vhodny odév (rukavice, masky, bryle, klobouky atd.).

b. Zacnéte s €iSténim ihned po chirurgickém pouziti.

c. Nikdy nenechavejte nastroj po chirurgickém pouziti uschnout obsahujici organické
zbytky.

d. Po vycisténi nikdy nenechavejte nastroj pfirozené vyschnout.

e. K Cisténi nebo oplachovani chirurgickych nastrojd a zasobnik( soupravy nikdy
nepouzivejte fyziologické roztoky, zejména chlornan sodny a fyziologicky roztok,
dezinfekéni prostfedky, peroxid vodiku nebo alkohol.

f. Nikdy nepouzivejte ocelovou vinu nebo houby nebo abrazivni prostfedky, aby nedoslo k
poskozeni nastroja.

g. Nehromadéte nastroje ve velkém mnozstvi na sebe, aby nedoslo k deformaci mensich a

jemnych kusu.

POKYNY K CISTENi RACNY TOCIVEHO MOMENTU

Cisténi musi byt provedeno ihned po pouziti momentové raény. K jeho vygisténi je nutné rozebrat
momentovou raénu; Pouziti nastroji neni nutné.

oghkhwnE

Zatahnéte za vratnou ty€ fizeni zpét.

Vyjméte racnu z objimky hlavou.

Otocte upevnovaci dvirka proti sméru hodinovych rucicek.
Demontujte stfedovou hfidel momentové racny.

Odstrante momentovou tfidici ty¢.

Pfipravte enzymaticky praci prostfedek podle pokynu vyrobce.
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7. Ponorte vSechny &asti produktu do pfipraveného roztoku Cisticiho prostfedku a nechte
pusobit alespofi 5 minut, poté pomoci karta¢e s mékkymi Stétinami Casti vydrhnéte,
abyste z produktu odstranili organické latky.

8. Odstranite kousky z roztoku Cisticiho prostfedku a oplachnéte tekouci vodou po dobu 1
minuty, machani opakujte jesté dvakrat, celkem 3 machani po 1 minuté.

9. Vizualné zkontrolujte kazdy kus a zkontrolujte, zda v ném nejsou zbytky z procesu Cisténi
nebo organické zbytky z pouzivani produktu.

10. Pokud se potvrdi pfitomnost zbytkd na vyrobku, opakujte proces ¢isténi, dokud nebudou
zbytky zcela odstranény.

11. Osuste mékkym, Cistym, suchym hadfikem nebo jednorazovym papirem.

STERILIZACE

Opakované pouzitelny produkt a poskytovany nesterilni. Pfed pouzitim musi byt vyCistén a
sterilizovan v autoklavu.

1. Pred cyklem parni sterilizace vSechny nastroje osuste.

2. Vyrobek musi byt uzavien v obalu sterilizovatelném parou.

3. Sterilizujte parou v cyklech 121 °C pfi tlaku 1 ATM po dobu 30 minut nebo 134 °C pfi
tlaku 2 ATM po dobu 20 minut. Doba schnuti 30 minut.

4. Pouzdro vzdy umistujte v autoklavu na rovném povrchu a mimo stény zafizeni.

5. Nikdy neskladejte pfedméty ani jina pouzdra.

DOPORUCENI
a. Sterilizujte produkty ve stejny den nebo o den dfive nez procedura.

b. Chemicka sterilizace se nedoporucuje, protoze nékteré produkty mohou zplsobit zménu
barvy a posSkozeni pouzdra.

c. K procesu sudeni nepouzivejte teplotu vyssi nez 60°C.
d. Ke sterilizaci nastroji a souprav ze systému S.I.N. Implant System nepouzivejte kamna
se suchym teplem.
ZIVOTNOST

Surgical Kit Epikut Long - KCSEL 02 Ize pouzit nize v zavislosti na spravné manipulaci, ¢isténi
a sterilizaci.

Vrtaky: 20 perforaci v kostech s vysokou hustotou; 30 perforaci v kostech s nizkou hustotou.
Ukazatel Sméru, Ridié, Momentova Raéna a Hloubkova Sonda: pouzijte az 250krét.

Krabice: Ize vyCistit a sterilizovat az 250krat.

EI0085 << Surgical Kit Epikut Long - KCSEL 02 >> Rev.02_01.2025 5



S.I.N.

Implant System

NAO ESTERIL NON-ESTERILE NESTERILNI
[E CONSULTAR AS CONSULT INSTRUCTIONS PRECTETE S| POKYNY
INSTRUGOES DE USO FOR USE PRO POUZITI
C€ MARCACAO CE CE MARK ZNACKA CE
=~ MANTENHA SECO KEEP DRY UCHOVAVEJTE V SUCHU

] \\.If_
Ve

MANTENHA AO ABRIGO DO
SOL

KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

CHRANTE PRED SLUNECNIM
ZARENIM

NAO UTILIZAR SE A
EMBALAGEM ESTIVER
VIOLADA

DO NOT USE IF PACKAGE IS
DAMAGED

NEPOUZIVEJTE, POKUD JE OBAL
POSKOZENY

E»@

ATENGCAO CAUTION OPATRNOST
REPRESENTANTE AUTHORIZED =N A
AUTORIZADO NA  REPRESENTATIVE IN THE ZPLNOMOCNENY ZASTUPCE V

COMUNIDADE EUROPEIA

EUROPEAN COMMUNITY

EVROPSKE SPOLECENSTVI

LIMITE DE TEMPERATURA

TEMPERATURE LIMIT

TEPLOTNI LIMIT

ATENCAO: A LEI FEDERAL
(EUA) LIMITA A VENDA
DESTE DISPOSITIVO POR
OU POR ORDEM DE UM
PROFISSIONAL DE SAUDE
LICENCIADO.

CAUTION: FEDERAL LAW
(USA) RESTRICTS  THIS
DEVICE TO SALE BY OR ON
THE ORDER OF A LICENSED
HEALTHCARE
PRACTITIONER.

UPOZORNENI: FEDERALNI
ZAKONY (USA) OMEZUJi PRODEJ
TOHOTO ZARIZENi
LICENCOVANYM
ZDRAVOTNICKYM
PRACOVNIKEM NEBO NA JEHO
OBJEDNAVKU.

FABRICANTE

MANUFACTURER

VYROBCE

DATA DE FABRICAGCAO

DATE OF MANUFACTURE

DATUM VYROBY

CODIGO DE REFERENCIA

REFERENCE CODE

REFERENCNI KOD

DISPOSITIVO MEDICO

MEDICAL DEVICE

ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK

38 @85 E LK

IDENTIFICADOR UNICO DO JEDINECNY IDENTIFIKATOR
DISPOSITIVO UNIQUE DEVICE IDENTIFIER 5 &i-eNi
IMPORTADOR IMPORTER DOVOZCE
DISTRIBUIDOR DESTRIBUTOR DESTRIBUTOR
: % COUNTRY OF < o
PAIS DE FABRICACAO MANUFAGCTURE ZEME PUVODU
LOT LOTE BATCH CODE KOD SARZE
ﬁ EMBALAGEM .
RECICLAVEL RECYCABLE PACKAGING RECYKLOVATELNE OBALY
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VYVINUTO A VYROBENO

S.I.LN. Implant System LTDA.

CNPJ: 04.298.106/0001-74

Rua Soldado Ocimar Guimaraes da Silva, 421 - Vila Rio Branco
CEP: 03348-060 - Sao Paulo - SP - Brasil

OBELIS S.A. c €
Bd. Général Wahis 53

1030 Brussels, Belgium

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
Surgical Kit Epikut Long - KCSEL 02

REGISTRACE ANVISA
80108910105
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