Epikut

Na trh prichadza rad implantatov Epikut
Plus, ktory optimalizuje kazdodennu
klinicki  prax, poskytuje reznejSiu
makrogeometriu, ulah€uje instalaciu do
kosti a ma vysoka primarnu stabilitu v
kombinacii s povrchom HAnano, ktory
pomaha k lepSej osseointegracii.

POPIS PRODUKTU

Implantaty Epikut Plus jsou vyrabény z komercné Cistého titanu (stupen 4). Makrogeometrie
Morselv kuzel (CM), pramér platformy od 3,5 do 5,0 mm a délka od 7,0 do 15,0 mm. Povrch
implantaty se sklada z ultratenké vrstvy hydroxyapatitu a ma stfedni drsnost ziskanou procesem
leptani kyselinou. Dodava se s krytem implantaty jako pfisluSenstvim.

Dizka (mm)

Priemery
Implantaty (mm)

3.5,3.8,4.0,45,5.0 ‘ 7,8.5,10,11.5, 13,15

Chemické zloZenie implantaty podla F67:

Chemical Element Composition %
(mass/mass)
Nitrogen <0.05
Carbon <0.08
Hydrogen <0.015
Iron <0.50
Oxygen <0.40
Titanium Balance
Hydroxyapatite Coating <1.0

Oblie¢ka je hydroxyapatit (HAnano), zlozeny z Cas(PO,);OH, znameho tiez ako fosforecnan

vapenaty. Ma pomer Ca/P 1,67.

Skrutka veka je podla normy ASTM F136:

Chemical Element Composition %
(mass/mass)
Nitrogen <0.05
Carbon <0.08
Hydrogen <0.012
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Iron <0.25
Oxygen <0.13
Aluminum 55-6.5
Vanadium 35-45
Titanium Balance

INDIKACIE PRE POUZITIE

Implantaty Epikut Plus su uréené pre dospelych a starSich ludi s dobrym celkovym zdravotnym
stavom, chirurgickym zakrokom v maxile alebo dolnej €elusti, vytvaraju podpornu platformu pre
indtalaciu protetickych komponentov, ktoré prijmu umelé zuby a obnovia Zuvaciu funkciu
bezzubého pacienta. Mozno ich pouzit pri konvenénych procesoch (1 alebo 2 chirurgické fazy)
a okamzitom zatazeni (aktivacia do 48 hodin), kedy je prijatelna primarna stabilita (nad 45 N.cm)
a adekvatne okluzne zatazenie. M6zZu byt pouzité v jednej alebo viacerych jednotkach.

UCEL A PRINCIP CINNOSTI

Ugelom je nahrada chybajlcich zubov, odstdenych zubov alebo konvenénych protéz, s ciefom
obnovit estetiku a Zuvaciu funkciu, obmedzit’ vstrebavanie kosti a znizit pretazenie zostavajucich
zubov. Su zaloZené na mechanickych principoch montaze systému prenosu zataze.

AKO POUZIVAT IMPLANTAT EPIKUT VONKAJSi SESTUHON A MORSEOVY
KOZENY

Implantaty Epikut Plus su indikované pre chirurgicku inStalaciu vo vSetkych hustotach kosti, v
maxile alebo dolnej Celusti, pokial je dodrzany maximalny zavadzaci moment (80N.cm). Pri
vonkajsich Sesthrannych implantatoch musi byt instalacia vykonana na urovni kosti a pri
implantatoch s Morseovym kuZelom musi byt inStalacia vykonana intraosealne s priemerom 1,5
mm.

* Vyberte blister z vonkajSej naplne.

* Rezervujte si Stitky pre sledovatelnost, ktoré su dodavaneé s produktom.

+ V sterilnom chirurgickom poli a po porudeni tesnenia sterility blistra uchopte
nedominantnou rukou primarny obal (hadi¢ku) a otvorte veko;

* Implantat bude odkryty vo vnutri trubice, aby zachytil kfuc.

* Nainstalaciu s motorom pouzite uhlovy klug.

« Zachytte implantaty tak, Ze podrzite kl'd€ v pokoji a mierne oto€ite vnutornu podperu, aby
ste hladali dokonalé usadenie medzi spojenim a implantatmi. Pre lepSiu fixaciu stlacte
klaves na implantaty.

* Transportujte implantaty do kostného 16Zka.

»  Pri chirurgickom motore pouzite maximalny krutiaci moment 35N.cm a rotaciu medzi 20-
40 ot./min.

* NajlepSie dokoncite instalaciu implantatmi chirurgickym momentovym kfu€om alebo
racfiovym kfucom.

* Maximalny odporucany instalatny moment je 80N.cm.
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* Volba medzi indtalaciou krytu implantatmi, lie€itefmi alebo protetickymi komponentmi je
na uvazenie odbornika

» Zvolte prostrednikov medzi implantatmi a protézou pri dodrzani ich indikacii a
obmedzeni, podfa platnej literatury.

AKO POUZIVAT IMPLANTAT EPIKUT VONKAJSi SESTIHRANNY A MORSEHO
KUSEL SO SUPRAVOU RIADENEJ CHIRURGIE

* Vyberte blister z vonkajSej naplne.

* Rezervujte si stitky pre sledovatelnost, ktoré su dodavané s produktom.

+ V sterilnom chirurgickom poli a po porudeni tesnenia sterility blistra uchopte
nedominantnou rukou primarny obal (hadi¢ku) a otvorte veko;

* Implantat bude odkryty vo vnutri trubice, aby zachytil klag.

+ Pre motorizovanu in8talaciu pouzite kolienkovy kfu¢ podla vyberu vonkajSieho
Sesthranného alebo Morseovho kuzelového implantatu systému a dodrZania zvoleného
priemeru implantatov.

+ Zachytte implantaty tak, Ze podrzite ki€ v pokoji a mierne otocCite vnutornu podperu, aby
ste hladali dokonalé usadenie medzi spojenim a implantatmi. Pre lepSiu fixaciu stlacte
klaves na implantaty.

* Nasadte jedno z implantatov voditok podla zvoleného priemeru implantatmi dovnutra
prototypovej chirurgickej vodiacej podlozky.

» Transportujte implantaty na uz ukotveny jazyCek implantaty.

*  Pri chirurgickom motore pouzite maximalny kratiaci moment 35N.cm a rotaciu medzi 20-
40 ot./min.

* NajlepSie dokonCite instalaciu implantatmi chirurgickym momentovym kluc¢om alebo
raéfiovym kluéom a upravte dizku kluda (kratku alebo dihi) podla susednej zubnej
korunky a dostupného ustneho otvoru. Pamatajte, ze pripojenie tohto spinaca musi byt
rovnaké ako u predtym pouzitého kolienkového spinaca;

* Maximalny odporucany instalaény moment je 80N.cm.

* Volba medzi inStalaciou krytu implantatmi, healerom alebo protetickymi komponentmi je
na uvazenie odbornika.

+ Zvolte prostrednikov medzi implantatmi a protézou pri dodrzani ich indikacii a
obmedzeni, podla platnej literatury.

A\ POZORNOST

Implantaty Epikut Plus su uréené pre Specializované zakroky, ktoré musia vykonavat' odbornici
kvalifikovani v implantoldgii. Pouzitie lieku sa musi vykonavat v chirurgickom prostredi a za
podmienok vhodnych pre zdravie a bezpe€nost pacienta.

OPATRENIA

Sledujte stav intraoralnych tkaniv, kvalitu kosti a mnozstvo 16zZka prijemcu implantatmi pomocou
réntgenoveého a/alebo tomografického vySetrenia. Nevykonanie predoperaéného vySetrenia
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mdbze mat za nasledok nemoznost’ overenia uz existujucich ochoreni. Zvazte celkovy zdravotny
stav pacienta, pred operaciou musi byt podrobeny dékladnému klinickému a radiologickému
rozboru, ktory zhodnoti jeho fyzicky a psychicky stav. Pacienti, ktori maju lokalne alebo
systémovym faktorom, ktoré mozu interferovat s procesmi hojenia kosti alebo makkych tkaniv
alebo v procese integracie, by sa mala venovat osobitha pozornost. Manipulaciu s materialom
vykonavat' iba v sterilnom teréne. VSetok material pouzity pri zakroku musi byt sterilny.
Sterilizacia je zaru€ena iba v pripade, ze nie je poSkodeny sekundarny obal (blister). Vyrobok
nepouzivajte, pokial je obal neopravnene poskodeny. Obal otvarajte az v ¢ase operacie a
pripravok ihned spotrebujte. Implantaty, ktoré neboli pouzZité po otvoreni obalu, by mali byt
zlikvidované. Produkty s vyprSenym datumom expiracie by sa nemali pouzivat. Pri
jednostupriovej chirurgickej rehabilitacii (okamzité zatazenie) by primarna stabilita mala
dosiahnut aspori 45N.cm. Maximalny povoleny uhol pre implantaty S.I.N. je az 30 ° stupriov.
Zavadzaci moment vy$3i ako odporu¢ané maximum moze poskodit vyrobok a stratit’ svoju
primarnu funkciu. Dodrzujte podmienky pouzivania chirurgickych nastrojov. Frézy a dalSie
nastroje s nizkym reznym vykonom mézu poc€as pouZzivania generovat teplo, ¢o brani procesu
osseointegracie. Vymerite nastroje v pripade poskodenia, zmazanych znadiek, naruSeného
ostrenia, deformacii a opotrebovania. Chirurgicky motor pouzity pri zakroku musi byt nastaveny
podla Specifikacie pouzitého implantatmi (krutiaci moment a otacky). Pred operaciou skontrolujte
stav svojho motora a preriedila. V pripade potreby vykonajte preventivnu/napravnu udrzbu s
vyrobcom. Neregulované zariadenie moéze priamo naruSovat vykon produktu. Pocas
chirurgického a protetického zakroku pouzivajte iba komponenty a nastroje Specifikované S.I.N.,
ktoré maju Specifické rozmery a tolerancie pre kazdy implantaty systém, ¢o zaistuje dlhu
zivotnost’ produktu. Komponenty inych znaciek alebo prispésobené modelom implantaty mézu
znizit zivotnost systému a spdsobit nevratné poskodenie. Odbornik musi zabezpedit, aby
pacient produkt neodsaval. Je zodpovednostou lekara pouzivat produkty S.I.N. v sulade s
navodom na pouzitie a tiez ur€it, ¢i su vhodné pre individualnu situaciu kazdého pacienta.
Pacient by mal byt informovany o vSetkych moznych chirurgickych komplikaciach,
kontraindikaciach, varovaniach, bezpecnostnych opatreniach a neziaducich uc€inkoch.
Zakaznikovi musi byt k dispozicii aj vSetka dokumentacia, ktora je prilozena k produktu. Forma
pouzitia je neodmyslitelne spata s vycvikom odbornika, ktory bude material pouzivat. M6Zu ho
pouzivat a/alebo aplikovat iba zubni lekari Specializovani na chirurgiu/implantologiu.

ODPORUCANIA

S.I.N. odporuca vopred naplanovat operaciu na instalaciu implantatmi Epikut Plus. Nedostatocné
planovanie al/alebo nedostatoéna okluzna Udprava mbze ohrozit vykon zostavy
implantatmi/protézy, ¢o ma za nasledok zlyhanie systému, ako je strata alebo zlomenina
implantaty, uvolnenie alebo zlomenina protetickych skrutiek. S.I.N. neodporu¢a umiestnenie
implantatov u pacientov s nedostatoCnou Uustnou hygienou, nespolupracujucich a
nemotivovanych pacientov, so zneuZivanim liekov alebo alkoholu, psychdézami, chemickou
zéavislostou, predizenymi funkénymi poruchami, ktoré odolavaju akejkolvek medikamentéznej
lieCbe, xerostémii, nizkym  imunitnym  systémom, chorobami, betes mellitus,
antikoagulagnymi/krvacivymi liekmi na diatézu, bruxizmom, DalSie navyky pre funkéné,
zneuzivanie tabaku, instalacia u deti a tehotnych Zien av obdobi dojcenia.

KONTRAINDIKACIE

S.L.N. neindikuje instalaciu implantaty u pacientov, ktori maju: akutne zapalové alebo infekéné
procesy zZivych tkaniv, nedostato&ny objem alebo kvalitu kosti, zvySky korefiov v mieste konania,
zavazné zdravotné problémy, ako su: poruchy metabolizmu kosti, poruchy zrazanlivosti krvi, zla
schopnost’ hojenia, neuplny rast ¢elusti, ovanie hlavy a krku, anatomicky nepriazniva kostna
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situacia, stabilita implantaty, akutna parodontitida, lieCitelné spatologicke ochorenie Celustného
klbu, zmeny ustne;j sliznice.

VEDLAJSIE UCINKY

Vzhladom nato, Ze sa jedna o chirurgicky zakrok, mdze instalacia implantaty spdsobit neziaduce
ucinky, ako je podrazdenie v mieste implantaty, mierne krvacanie, mierny zapal, lokalizovana
bolest, citlivost, opuchy a ekchyméza. V pripade zlyhania pri planovani alebo vykonani
chirurgického zakroku sa mézu objavit neziaduce ucinky, ako je chronicka bolest, parestézia,
paralyza, infekcia, krvacanie, oro-antralna alebo oro-nazalna fistula, postihnuté susedné zuby,
nekréza kosti, zlomeniny implantaty alebo protézy, ubytok kosti v okoli implantaty alebo strata
implantaty (non-osseointegracia).

UPOZORNENIA

Implantaty musia byt vybavené sucastami s kompatibilnou geometriou alebo 3pecifickymi
sucastami pre techniku prepinacej platformy a indikaciu instalacie. S.I.N. navrhuje tabulku pre
aplikaciu implantaty a komponentov podla oblasti, ktora ma byt aplikovana, ale je to na zubnom
chirurgovi vyskolenom s danou $pecializaciou, vyberu a uvazenia ohladom priemeru a dizky
implantaty vo vztahu k oblasti a anatémii, ktora ma byt instalovana. Implantaty S.I.N. su
navrhnuté tak, aby vydrzali maximalny krutiaci moment radovo 80N.cm. Krutiace momenty nad
tymito hodnotami mézu spbsobit nezvratné poskodenie, ale aj chirurgické komplikacie. Vyrobok
je uréeny na jedno pouzitie a nie je mozné ho znovu upravit a/alebo znovu pouzit. Krutiaci
moment pre fixaciu medziproduktov (cementovana, kuzelova alebo mini abutment na implantaty)
je 20N.cm a pre vonkajsSiu Sesthrannu cementovanu abutment sa pouziva 32Ncm. Krutiaci
moment na upevnenie sucasti nad medzilahlymi je 10N.cm. Neinstalujte ochrannu skrutku (kryt
implantaty) pomocou racfiového kfu€a alebo momentového kfu¢a, aby nedosSlo k poskodeniu
implantatmi; Utahovanie musi byt vykonané ruc¢ne pomocou digitalneho kluc¢a. Pri udrzbe
protézy musi byt reSpektovana odporu¢ana hodnota krutiaceho momentu pre kazdu sucast.
Hodnoty mimo stanovenej hodnoty mézu implantaty podkodit/zlomit, ¢im sa zniZi jeho Zivotnost.

VYSLEDOVATELUNOST

Vsetky produkty S.I.N. Implant System maju sekvenéné Sarze, ktoré umoznuju sledovatelnost,
¢im podporuju vacsiu bezpe€nost pre odbornika kvalifikovaného pre dany zakrok.
Prostrednictvom tohto Cisla SarZe je mozné poznat celu histériu produktu od vyrobného procesu
az po okamih distribucie. Implantaty su k dispozicii s 3 (tromi) kopiami Stitkov na sledovatelnost.

SKLADOVANIE

Zdravotnicky prostriedok S.I.N. by mal byt skladovany na chladnom suchom mieste pri teplote
15 °C az 35 °C a chraneny pred priamym slneénym Ziarenim v pdvodnom neotvorenom obale a
nemal by byt poSkodeny.
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MANIPULACIA

Implantaty S.I.N su zasielané odbornikom riadne zabalené, zapeCatené a sterilizované. Preto
musi byt jeho obal (blister) otvoreny v sterilnej chirurgickej riske a malo by sa s nim manipulovat
iba pomocou Specifickych nastrojov dostupnych v chirurgickych sadach.

LIKVIDACIA MATERIALOV

Likvidacia materialov musi byt vykonana v sulade s nemocniCnymi Standardmi a platnou
miestnou legislativou.

PREPRAVA

Implantaty Epikut Plus musia byt prepravované vhodnym spésobom, aby sa zabranilo padu, a
skladované pri maximalnej teplote 35°C, mimo dosahu tepla a vihkosti. Preprava musi byt
vykonana v pévodnom obale.

DOPLNUJUCE INFORMACIE

Magneticka rezonance (MRI): Neklinické testy a simulace v prostfedi MRI provadéné in vitro
prokazaly, Zze zafizeni S.1.N. jsou podminéna MRI.

POZOR: Obraz pacienta Ize ziskat pouze vymezenim vzdalenosti alespori 30 cm od implantaty
nebo zajisténim, aby byl implantdty umistén mimo radiofrekvenéni civku. Pacient s timto
zafizenim muze byt bezpecné skenovan v systému MRI za nasledujicich podminek:

Nazev zafizeni S.L.N. Implant System

Staticka intenzita

magnetického pole (B0) | <30T

Maximalni gradient

prostorového pole 50 T/m (5,00 gausst/cm).

RF buzeni Kruhova polarizace (CP)

Hlavova civka a karoserialni civka povoleny.

Typ RF pfenosové civky Koncové civky T / R povoleny.

Provozni rezim Normalni provozni rezim v povolené zéné snimkd.

Specificka absorpce
(SAR) s maximalni 2,4 W/kg (15 minut skenovani, normalni provozni rezim)
rychlosti Typ téla civky
Specificka absorpéni
rychlost (SAR)
Maximalni rychlost civky
typu hlavy

2,0 W/kg (15 minut skenovani, normalni provozni rezim)

Doba skenovani. 15 minut

Maximalni narlst teploty o 0,45°C/(W/kg), po 15 minutach nepfetrzitého skenovani

Narust teploty ve statickém magnetickém poli a 3 T s civkami typu hlava nebo télo.
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Artefakty

PFi skenovani pomoci sekvence gradient-echo a systému 3 T MR mUze obrazovy
artefakt sahat az do velikosti pfiblizné 12 mm u civky typu téla a az do pfiblizné 32
mm u civky typu hlavy.

Exkluzivny produkt na dentalne pouzitie. Prepracovanie nie je povolené. Exkluzivny produkt na
dentalne pouZitie. Prepracovanie nie je povolené. Akykolvek zavazny incident, ku ktorému doSlo
v suvislosti so zariadenim, by mal byt nahlaseny vyrobcovi a prisludnému organu krajiny, v ktorej
ma zubny lekar a/alebo pacient sidlo. Ak potrebujete tlacenu verziu tohto navodu na pouzitie
alebo koépiu suhrnu bezpecnosti a klinickej funkcie (SSCP) zadarmo, vyZiadajte si ju e-mailom
na sin@sinimplantsystem.com alebo zavolajte na Cislo 0800 770 8290 a obdrzite ju do 7
kalendarnych dni.

STITKY TRHATELNOSTI

Implantaty fady Epikut Plus jsou k dispozici na S.I.N. com 3 (tfech) Stitcich obsahuijicich
informace o produktu. Stitky by mély byt pouzity nasledovné:

Danovy stitok: Zubni chirurg si musi vyhradit Stitek, ktery nalepi na danovou dokumentaci
implantaty.

Stitok zdravotnej dokumentacie: Zubni chirurg musi na zdravotni zadznam pacienta nalepit
Stitek, aby byla zachovana sledovatelnost pouzitych produkta.

Stitok karty implantatu: Zubni |ékaf by mél na kartu implantaty nalepit $titek, aby informoval o
tom, které produkty byly pouZity.
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XRXRX XXXX
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XD —»
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E (01} 300K
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KARTA IMPLANTATU

Implantaty fady Epikut Plus jsou k dispozici na S.I.N. com karté implantaty. Tato karta musi byt
prfedana pacientovi, ktery musi byt pou€en o uchovavani a uchovavani téchto informaci.
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FORMA PREZENTACIE A STERILIZACIE

Tento produkt je dodavany sterilny a jednorazovo (sterilizatna metéda: gama Ziarenia) baleny
jednotne v obaloch, ktoré ponukaju trojiti ochranu: terciarny obal (karton), sekundarny blistrovy
obal (pet fdlia, chirurgicky papier) a primarny obal (priehladna tuba).

DATUM EXSPIRACIE

Informéacie o datume spotreby najdete na etikete produktu. Po inStalacii u pacienta musi byt

vyrobok sledovany odbornikom.

INDIKACE APLIKACE IMPLANTATY PODLE REGIONU

Oblik

Pozicia

Cone

Priemer Implantaty

Morse

Priemer Sitasti

Vonkajsi $estuholnik

Priemer
Implantaty

Platforma
Implantaty

Priemer
Sucasti

11 [ 21 STREDNI REZAK P3.5/@3.8/@4.0/045 @35/04.5 P35/04.0/@45 | @3.6/041/045 @361 @4.1
< 12 | 22 BOCNI REZAK P35/038 EEENERS B35 B3.6 P36
Z 12| 23 PSI 3.8/@4.0/045 035/ 04.5 G4.0/045 P41i045 D36/ 341
< 14 | 24 1. PREMOLAR @3.8/@40/045 @3.5/@4.5 @40/ 045 P4.1i@45 93.6/04.1
= 15 | 25 2. PREMOLAR @3.8/04.0/@4.5 @35/@4.5 @4.0/@45 P41/ @4.5 D36/ 041
3 16 | 26 1. MDLAR #4.0/ @45/ @5.0 @45 P4.0/045/050 | 04.1/045/95.0 P41/ @50
17 | 27 2. MOLAR @4.0/ @45/ @5.0 @45 P4.0/@45/05.0 | B4.1/045/85.0 24.1/85.0
18 | 28 3. MOLAR 24.0/@45/95.0 P45 P4.0/@945/050 | B4.1/045/@5.0 @4.1/@5.0
41 [ 31 STREDNI REZAK @3.5 B33/ 035 @35 @3.6 @38
42 | 32 BOCNI REZAK 035 EEENENS P35 @36 P36
= 43 | 33 PSI @3.8/@4.0/045 @35/ @45 @40/ 045 @3.6/@41/045 ©3.6/04.1
a 44 | 34 1. PREMOLAR @3.8/@04.0/@4.5 @3.5/@4.5 @4.0/04.5 P4.1104.5 @36/ 041
z 45 | 35 2. PREMOLAR 23.8/@40/045 G35/ 045 24.0/045 P41/ 045 D36/ 041
= 46 | 36 1. MOLAR @4.0/ @45/ @5.0 @45 P4.0/@45/050 | 0417/045/95.0 P4.1/85.0
47 | 37 2. MOLAR 24.0/@45/05.0 P45 P4.0/045/35.0 | @41/045/05.0 P41/ @50
4a | 38 3. MOLAR B4.0/@4.5/@5.0 P45 P40/B45/050 | B41/045/050 P41 @5.0
EI0177 << Epikut Plus Implant >> Rev.06_01.2025 8
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SEKVENCIA VRTANIA EPIKUT IMPLANTATY MORSE TAPER, DLHY A VONKAJSI
SESTHRAN SOFT"

' Méakky: Pre makké kosti
Chirurgicka sada Epikut Plus

1.200RPM | 800 RPM |
Kody frézovacich vitat  FLI 20 FHI 27 FHI 30 FHI 33 FHI 36 FHI 40 FHI 43 FHI 48
Identifikdcia na zéklade chirurgickej sady (A) B) (®)] (D) (E) (F) (G) (H)
3.5 . .
@
g O e - - - - - - - - -
= 238 . . .
2 @45 . . . . .
= LLl LLl LLl anEw LLl LLl LLl LLl AEEEEEEAEEEEEEEEEE
@ 5.0 . . . . . .
Sekvencia vitania pouZita pre kost typu IV
1200reM | 800 RPM |
Kody frezovacichvitat | | 2024 FHI 2724 FHI3024 FHI3324 FHI 3624 FHI 3824 FHI4024 FHI 4324
Identifikdcia na zaklade chirurgickej sady (A) (B) (C) (D) (E) (E+) (F) (@)
@3.8 . . .
5 E @4.0 . . L] .
=]
&5 w2 T
@4.5 . . . . .
Sekvencia vitania pouZita pre kost typu IV
1.200RPM | 800 RPM |
Kédy frézovacich vitat  FL| 20 FHI 27 FHI 30 FHI 33 FHI 36 FHI 40 FHI 43 FHI 48
Identifikécia na zaklade chirurgickej sady  (A) (B) (C) (D) (E) (R (G) (H)
@35 . .
I 4.0 . . .
5
ot 7~
£7
o @4.5 . . . . .
@5.0 . . . . . .

Sekvencia vitania pouZita pre kost typu IV

EI0177 << Epikut Plus Implant >> Rev.06_01.2025 9
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Sada pre riadenu chirurgiu Epikut Plus

i. Diho vitat  FHG 20 FHIG 27 FHIG 30 FHIG 33 FHIG 36 FHIG 40 FHIG 43
ii. Diho vitat FHG 20C FHIG 27C FHIG 30C FHIG 33C FHIG 36C FHIG 40C FHIG 43C
Idenfifikdcia na zaklade chirurgickej sady (A) (B) (C) (D) (E) (P (G)

& = & @35 L] L]

2 s

g §%

8 =5 @38 L) . []

R

E 248

G w

u 245 L] . . . .

Sekvencia vitania pouZita pre kost typu IV

SEKVENCIA VRTANIA EPIKUT IMPLANTATY MORSE TAPER, DLHY A VONKAJSI

SESTHRAN MEDIUM?

2 Stredna: Pre stredné kosti

Chirurgicka sada Epikut Plus

1200 REM | 800 RPM |
Kody frézovacich vitat  F|| 20 FHI 27 FHI 30 FHI 33 FHI 36 FHI 40 FHI 43 FHI 48
Identifikicia na zaklade chirurgickej sady  (A) (B) (C) D) (E) (F) (G) (H)
@35 . . . .
=
s 2338 . . . . .
=
E @45 . . [ ] [ ] . [ ] [ ]
@5.0 . . . . . . . .
@ Volitelny frézovaci krok s funkciou zahibenia pri hibke @ 5,00 mm Sekvencia vitania pouZita pre kost typu Il a 11l
1.200reM | 800 RPM |
Kody frézovacich vitat  FL| 2024 FHI 2724 FHI 3024 FHI 3324 FHI 3624 FHI 3824 FHI 4024 FHI 4324
Identifikacia na zdKiade chirurgickej sady — (A) (B) (C) D) (E) (E+) (F) (G)
3.8 [ [} ] L L
58 @4.0 . . . . . .
E
IE_ =S v A - - - - - - e
&G @45 . . . . . . . .

® olitefny krok frézovania

EI0177 << Epikut Plus Implant >> Rev.06_01.2025
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1.200 RPM | 800 RPM |
Kody frézovacich vitat  FL| 20 FHI 27 FHI 30 FHI 33 FHI 36 FHI 38 FHI 40 FHI 43 FHI 48
Identifikicia na zaklade chirurgickej sady (A) (B) (C) (D) (E) (E+) (F) (G) (H)
@ 3.5 . . . .
§§ 4.0 . ] L . . .
5%
E @ g45 . . . L] . L] L] L]
35.0 . L] [] L] . L] . . .
® Volitelny frézovaci krok s funkciou zahibenia pri hibke @ 5,00 mm Sekvencia vitania pouZita pre kost typu Il a 1ll

Sada pre riadenu chirurgiu Epikut Plus

1200 RPM_ | 800 RPM |

FHG 20 FHIG 27 FHIG 30 FHIG 33 FHIG 36 FHIG 40 FHIG 43

FHG20C FHIG27C FHIG30C FHIG33C FHIG36C FHIG40C  FHIG 43C

(A) (B8 ©) D) E) F G)
& . o @ 3.5 . . . '
5 = § 3.8 . . . . *"
5] 5%
3 23
& - @45 . L] . . '] '] 'y
«= Volitelny frézovaci krok s funkciou zahibenia pri hibke @ 5,00 mm Sekvencia vitania pouZita pre kost typu Il a 1l

SEKVENCIA VRTANIA EPIKUT IMPLANT MORSE TAPER, DLHY A VONKAJSI
SESTHRAN HARD?

3 Tvrdy: Pre tvrdé kosti
Chirurgicka sada Epikut Plus

1.200rPM | 800 RPM |
Kody frézovacich vitat  FL| 20 FHI 27 FHI 30 FHI 33 FHI 36 FHI 40 FHI 43 FHI 48
Identifikacia na zaklade chirurgickej sady (A) (B) () D) (E) (F) (G) (H)

3.5 . . . .
3 3.8 . . . . .
E @ 4.5 . . . . . . .
4T}

5.0 . . L L] . L] L4 .

Sekvencia vitania pouZita pre kost typu |

EI0177 << Epikut Plus Implant >> Rev.06_01.2025 11
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1200 RPm |

800 RPM |
Kédy frézovacichvitat F| | 2024 FHI2724 FHI3024 FHI 3324 FHI3624 FHI3g24 FHI4024  FHI 4324
dentifikicia na zaklade chirurgickej sady  (A) (B) (C) (D) (E) (E+) (F) (G)
3.8 . . . .
iz - - N - - - - - - - -
== @4.0 [ . . . .
£z
[ e e e e e e e e e ErsssEsEEEEEREEEEE
w
° @45 . . . . . . . .
Sekvencia vitania pouZita pre kost typu |
1.200rRPM | 800 RPM |
Kody frézovacich vitat  FLI 20 FHI 27 FHI 30 FHI 33 FHI 36 FHI 38 FHI 40 FHI 43 FHI 48
Identifikicia na zéklade chirurgickej sady () (B) (C) (D) (E) (E+) (F) (G) (H)
@ 3.5 . . . .
% @ 4.0 R . . . . o
£E
£
23 o4.5 . . . . . . . .
w
ﬁ 5.0 L] L] L] L] . Y . . .
Sekvencia vitania pouZita pre kost typu |
Sada pre riadenu chirurgiu Epikut Plus
1.200rem | 800 RPM |
i. Diho vrtat FHG 20 FHIG 27 FHIG 30 FHIG 33 FHIG 36 FHIG 40 FHIG 43
ii. Diho vritat  FHG 20C FHIG 27C FHIG 30C FHIG 33C FHIG 36C FHIG 40C FHIG 43C
Identifikdcia na zaklade chirurgickej sady (A) (B) (C) (D) (E) (F) (G)
9 _ @35 . . . .
s o
2 g2 2 3.8 . . . . .
2 5%
E e}
& w @45 . . . . . . .

EI0177 << Epikut Plus Implant >> Rev.06_01.2025
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STERILE|R]

PRODUTO ESTERILIZADO
POR RADIACAO GAMA

PRODUCT STERILIZED
THROUGH GAMMA RAYS

PRODUKT STERILIZOVANY
PROSTREDNICTVOM GAMA
LUCENI

NAO REUTILIZAR

DO NOT REUSE

NEPOUZIVAJTE OPATOVNE

(T CONSULTAR AS CONSULT INSTRUCTIONS PORADTE SI POKYNY
INSTRUGOES DE USO FOR USE NA POUZITIE
C€ MARCAGAO CE CE MARK CE MARK
~ MANTENHA SECO KEEP DRY UCHOVAVAJTE V SUCHU
> s /A AQ ABRIGO KEEP AWAY FROM SUNLIGHT ~ CHRAKITE MIMO SLNKA

NAO UTILIZAR SE A
EMBALAGEM ESTIVER
VIOLADA

DO NOT USE IF PACKAGE IS
DAMAGED

NEPOUZIVAJTE, AK JE OBAL
POSKODENY

NAO REESTERILIZE DO NOT RESTERILIZE NESTERILIZUJTE
ATENGAO CAUTION POZORNOST
REPRESENTANTE AUTHORIZED OPRAVNENY ZASTUPCA V

AUTORIZADO NA
COMUNIDADE EUROPEIA

REPRESENTATIVE IN THE
EUROPEAN COMMUNITY

EUROPSKOM SPOLOCENSTVE

LIMITE DE TEMPERATURA

TEMPERATURE LIMIT

TEPLOTNI LIMIT

ATENGAO: 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.

POZORNOST: FEDERALNY
ZAKON (USA) OBMEDZUJE
PREDAJ TOHTO ZARIADENIA
PREDAJ ALEBO NA
OBJEDNAVKU LICENCOVANEHO
ZDRAVOTNICKEHO ODBORNIKA.

FABRICANTE

MANUFACTURER

VYROBCA

DATA DE FABRICAGAO

DATE OF MANUFACTURE

DATUM VYROBY

VALIDADE

USE-BY DATE

DATUM POUZITIA

CODIGO DE REFERENCIA

REFERENCE CODE

REFERENCNI KOD

MD DISPOSITIVO MEDICO MEDICAL DEVICE ZDRAVOTNICKY PRISTROJ
IDENTIFICADOR UNICO DO JEDINEGNY IDENTIFIKATOR
UDI DISPOSITIVO UNIQUE DEVICE IDENTIFIER ZARIADENIA

SISTEMA DE BARREIRA
DUPLO ESTERIL

DOUBLE STERILE BARRIER
SYSTEM

DVOUITY STERILNY BARIEROVY
SYSTEM

IMPORTADOR

IMPORTER

DOVOZCA

DISTRIBUIDOR

DESTRIBUTOR

DISTRIBUTOR

R

PAIS DE FABRICAGAO

EI0177 << Epikut Plus Implant >> Rev.06_01.2025

COUNTRY OF MANUFACTURE

KRAJINA VYROBY
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LOTE

—
(o]
-]

BATCH CODE

KOD SARZE

EMBALAGEM RECICLAVEL

RECYCABLE PACKAGING

RECYKLOVATELNY BAL

MR CONDICIONAL

MR CONDITIONAL

MR PODMINENY

DATA DA IMPLANTAGAO

DATE OF IMPLANTATION

DATUM IMPLANTACE

NAME AND ADDRESS OF THE

NAZzoV A ADRESA
:\rl\J%MrﬁEéEgEREQO DA IMPLANTING HEALTHCARE IMPLANGUJ'L'JCEHO ]
INSTITUTION ZDRAVOTNICKEHO USTAVU
NOME DO PACIENTE OU
IDENTIFICAGAO DO PATIENT NAME OR PATIENT ID 'l\DAEgICE)NTZACIENTA ALEBO 1D
PACIENTE

SITE DE INFORMAGOES
PARA OS PACIENTES

8| = B [ >

EI0177 << Epikut Plus Implant >> Rev.06_01.2025

INFORMATION WEBSITE FOR
PATIENTS

INFORMACNA STRANKA PRE
PACIENTOV
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VYVINUTE A VYROBENE SPOLOCNOSTOU

S.L.N. Implant System LTDA

CNPJ: 04.298.106/0001-74

Rua Soldado Ocimar Guimaraes da Silva, 421 - Vila Rio Branco
CEP: 03348-060 - Sd0 Paulo - SP - Brasil

OBELIS S.A.
Bd. Geénéral Wahis 53 c €
1030 Brussels, Belgium 2460

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
Epikut Plus Implant

REGISTRACIA ANVISA
80108910097
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