Epikut

Na trh prichazi rada implantaty Epikut Plus,
ktera optimalizuje kazdodenni klinickou
praxi, poskytuje reznéjSi makrogeometrii,
usnadnuje instalaci do kosti a ma vysokou
primarni stabilitu v kombinaci s povrchem
HAnano, ktery pomaha k lepsSi
osseointegraci.

POPIS PRODUKTU

Implantaty Epikut Plus jsou vyrabény z komercné Cistého titanu (stupen 4). Makrogeometrie
Morseuv kuzel (CM), primér platformy od 3,5 do 5,0 mm a délka od 7,0 do 24,0 mm. Implantaty
o délce 18,0 az 24,0 mm jsou povazovany za dlouhé implantaty. Povrch implantaty se sklada z
ultratenké vrstvy hydroxyapatitu a ma stfedni drsnost ziskanou procesem leptani kyselinou.
Dodava se s krytem implantaty jako pfisluSenstvim.

Praméry Délka (mm)

Implantaty (mm)

35,38 4.0, 4.5, 5.0 ‘ 7,8.5,10,11.5,13,15,18,

20, 22, 24.

Chemické sloZeni implantaty podle 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

Povlak je hydroxyapatit (HAnano), slozeny z Cas(PO,);OH, znamého také jako fosforecnan
vapenaty. Ma pomér Ca/P 1,67.

Sroub vika je podle normy ASTM F136:

Chemical Element c(orrrInaZgTrlr::sns;A
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

INDIKACE PRO POUZITI

Implantaty Epikut Plus jsou uréeny pro dospélé a starSi lidi s dobrym celkovym zdravotnim
stavem, chirurgickym zakrokem v maxile nebo dolni Celisti, vytvareji podpurnou platformu pro
instalaci protetickych komponent, které pfijmou umélé zuby a obnovi zvykaci funkci bezzubého
pacienta. Lze je pouzit pfi konvenénich procesech (1 nebo 2 chirurgické faze) a okamzitém
zatizeni (aktivace do 48 hodin), kdy je pfijatelna primarni stabilita (nad 45 N.cm) a adekvatni
okluzni zatizeni. Mohou byt pouzity v jedné nebo vice jednotkach.

UCEL A PRINCIP CINNOSTI

Ugelem je nahrada chybgjicich zubtl, odsouzenych zubl nebo konvenénich protéz, s cilem
obnovit estetiku a zvykaci funkci, omezit vstfebavani kosti a snizit pretizeni zbyvajicich zuba.
Jsou zalozeny na mechanickych principech montaze systému pfenosu zatéze.

JAK POUZIVAT IMPLANTATY EPIKUT PLUS VNEJSi SESTIHRAN A MORSEUV
KUZEL

Implantaty Epikut Plus jsou indikovany pro chirurgickou instalaci ve vSech hustotach kosti, v
maxile nebo dolni &elisti, pokud je dodrzen maximalni zavadéci moment (80N.cm). U vné&jSich
Sestihrannych implantaty musi byt instalace provedena na urovni kosti a u implantaty s
Morseovym kuzelem musi byt instalace provedena intraosealné o prameéru 1,5 mm.

* Vyjméte blistr z vné&jSi zasobni viozky.

* Rezervujte si Stitky pro sledovatelnost, které jsou dodavany s produktem.

* Ve sterilnim chirurgickém poli a po poruseni tésnéni sterility blistru uchopte nedominantni
rukou primarni obal (hadi¢ku) a oteviete viko;

* Implantat bude odkryt uvnitf trubice, aby zachytil klic.

* Proinstalaci s motorem pouZijte uhlovy Kli¢.

« Zachytte implantaty tak, Zze podrzite kli¢ v klidu a mirné otocite vnitfni podpéru, abyste
hledali dokonalé usazeni mezi spojenim a implantaty. Pro lepSi fixaci stisknéte klavesu
na implantaty.

» Transportujte implantaty do kostniho Iuzka.

* U chirurgického motoru pouzijte maximalni toCivy moment 35N.cm a rotaci mezi 20-40
ot./min.

* Nejlépe dokoncete instalaci implantaty chirurgickym momentovym kli€¢em nebo raénovym
klicem.

* Maximalni doporuceny instalacéni moment je 80N.cm.

* Volba mezi instalaci krytu implantaty, léCitele nebo protetické komponenty je na uvazeni
odbornika.

+ Zvolte prostfedniky mezi implantaty a protézou pfi dodrzeni jejich indikaci a omezeni,
podle platné literatury.
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JAK POUZ{VAT IMPLANTATY EPIKUT PLUS VNEJSi SESTIHRAN A MORSEUV
KUZEL SE SADOU PRO RIZENOU CHIRURGII

* Vyjméte blistr z vnéjSi zasobni viozky.

* Rezervujte si Stitky pro sledovatelnost, které jsou dodavany s produktem.

* Ve sterilnim chirurgickém poli a po porudeni tésnéni sterility blistru uchopte nedominantni
rukou primarni obal (hadic¢ku) a otevrete viko;

* Implantat bude odkryt uvnitf trubice, aby zachytil kli¢.

* Pro motorizovanou instalaci pouZzijte kolénkovy kli¢ podle vybéru vnéjSiho Sestihranného
nebo Morseova kuzelového implantaty systému a dodrzeni zvoleného praméru
implantaty.

« Zachytte implantaty tak, Ze podrzite kli€¢ v klidu a mirné otocite vnitfni podpéru, abyste
hledali dokonalé usazeni mezi spojenim a implantaty. Pro lepSi fixaci stisknéte klavesu
na implantaty.

* Nasadte jedno z implantaty voditek podle zvoleného priméru implantaty dovnitf
prototypové chirurgické vodici podlozky.

* Transportujte implantaty na jiz ukotveny jazyCek implantaty.

* U chirurgického motoru pouzijte maximalni to¢ivy moment 35N.cm a rotaci mezi 20-40
ot./min.

* Nejlépe dokoncete instalaci implantaty chirurgickym momentovym klicem nebo ra¢novym
klicem a upravte délku kli¢e (kratkou nebo dlouhou) podle sousedni zubni korunky a
dostupného ustniho otvoru. Pamatujte, Ze pfipojeni tohoto spinate musi byt stejné jako
u dfive pouzitého kolénkového spinace;

* Maximalni doporuéeny instalaéni moment je 80N.cm.

* Volba mezi instalaci krytu implantaty, healeru nebo protetické komponenty je na uvazeni
odbornika.

» Zvolte prostfedniky mezi implantaty a protézou pfi dodrzeni jejich indikaci a omezeni,
podle platné literatury.

A\ POZORNOST

Implantaty Epikut Plus jsou ur€eny pro specializované zakroky, které musi provadét odbornici
kvalifikovani v implantologii. Pouziti pfipravku musi byt provadéno v chirurgickém prostfedi a za
podminek vhodnych pro zdravi a bezpeénost pacienta.

OPATRENI

Sledujte stav intraoralnich tkani, kvalitu kosti a mnozstvi lUzka pfijemce implantaty pomoci
rentgenového a/nebo tomografického vySetfeni. Neprovedeni predoperaéniho vySetieni mize
mit za nasledek nemoznost ovéfeni jiz existujicich onemocnéni. Zvazte celkovy zdravotni stav
pacienta, pfed operaci musi byt podroben dukladnému klinickému a radiologickému rozboru,
ktery zhodnoti jeho fyzicky a psychicky stav. Pacienti, ktefi maji lokalni nebo systémovym
faktorim, které mohou interferovat s procesy hojeni kosti nebo mékkych tkani nebo v procesu
integrace, by méla byt vénovana zvlastni pozornost. Manipulaci s materialem provadét pouze ve
sterilnim terénu. VeSkery material pouzity pfi zakroku musi byt sterilni. Sterilizace je zaruCena
pouze v pfipadé, ze neni poSkozen sekundarni obal (blistr). Vyrobek nepouzivejte, pokud je obal
neopravnéné poskozen. Obal otevirejte az v dobé& operace a pripravek ihned spotfebuijte.
Implantaty, které nebyly pouZity po otevieni obalu, by mély byt zlikvidovany. Produkty s
vyprSenym datem expirace by se nemély pouzivat. Pfi jednostupriové chirurgické rehabilitaci
(okamzité zatizeni) by primarni stabilita méla dosahnout alespori 45N.cm. Maximalni povoleny
Uhel pro implantaty S.I.N. je az 30° stupnd. Zavadéci moment vysSi nez doporuc¢ené maximum
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muze poskodit vyrobek a ztratit svou primarni funkci. Dodrzujte podminky pouzivani
chirurgickych nastrojl. Frézy a dalSi nastroje s nizkym feznym vykonem mohou béhem
pouzivani generovat teplo, coz brani procesu osseointegrace. Vyménte nastroje v pfipadé
poskozeni, smazanych znacek, naruSeného ostfeni, deformaci a opotfebeni. Chirurgicky motor
pouzity pfi zakroku musi byt nastaven podle specifikace pouzitého implantaty (toCivy moment a
otacky). Pfed operaci zkontrolujte stav svého motoru a profidla. V pfipadé potfeby provedte
preventivni/napravnou udrzbu s vyrobcem. Neregulované zafizeni mize pfimo naruSovat vykon
produktu. B&€hem chirurgického a protetického zakroku pouzivejte pouze komponenty a nastroje
specifikované S.I.N., které maji specifické rozméry a tolerance pro kazdy implantaty systém, coz
zajiStuje dlouhou zZivotnost produktu. Komponenty jinych znacek nebo pfizplisobené modeliim
implantaty mohou snizit Zivotnost systému a zpUsobit nevratné poskozeni. Odbornik musi
zajistit, aby pacient produkt neodsaval. Je odpovédnosti lékafe pouzivat produkty S.I.N. v
souladu s navodem k pouZiti a také urcit, zda jsou vhodné pro individualni situaci kazdého
pacienta. Pacient by mél byt informovan o vSech moznych chirurgickych komplikacich,
kontraindikacich, varovanich, bezpeénostnich opatfenich a nezadoucich uc€incich. Zakaznikovi
musi byt k dispozici také veSkera dokumentace, ktera je pfilozena k produktu. Forma pouziti je
neodmyslitelné spjata s vycvikem odbornika, ktery bude material pouzivat. Mohou jej pouZivat
a/nebo aplikovat pouze zubni lékafi specializovani na chirurgii/implantologii.

DOPORUCENI

S.I.N. doporucuje pfedem naplanovat operaci pro instalaci implantaty Epikut Plus. Nedostate¢né
planovani a/nebo nedostateéna okluzni uprava mlze ohrozit vykon sestavy implantaty/protézy,
coz ma za nasledek selhani systému, jako je ztrata nebo zlomenina implantaty, uvolnéni nebo
zlomenina protetickych Sroubd. S.I.N. nedoporu€uje umisténi implantaty u pacientl s
nedostate¢nou Ustni hygienou, nespolupracujicich a nemotivovanych pacientu, se zneuzivanim
Iékd nebo alkoholu, psychézami, chemickou zavislosti, prodlouzenymi funk&nimi poruchami,
které odolavaji jakékoli medikamentozni 1éCbé&, xerostomii, nizkym imunitnim systémem,
nemocemi, které vyZaduji pravidelné uzivani steroid(i, endokrinologickymi onemocnénimi, alergii
na léky, diabetes mellitus, antikoagulacnimi/krvacivymi léky na diatézu, bruxismem, DalSi
navyky pro funk&ni, zneuzivani tabaku, instalace u déti a t€hotnych Zen a v obdobi kojeni.

KONTRAINDIKACE

S.I.N. neindikuje instalaci implantaty u pacientl, ktefi maji: akutni zanétlivé nebo infek&ni
procesy zivych tkani, nedostateény objem nebo kvalitu kosti, zbytky kofenud v misté konani,
zavazné zdravotni problémy, jako jsou: poruchy metabolismu kosti, poruchy srazlivosti krve,
Spatna schopnost hojeni, neuplny rast Celisti, alergie nebo precitlivélost na titan, pacienti s
anamneézou ozarovani hlavy a krku, anatomicky nepfizniva kostni situace, stabilita implantaty,
akutni parodontitida, Ié€itelné spatologické onemocnéni Celistniho kloubu, zmény ustni sliznice.

VEDLEJSIi EFEKT

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o chirurgicky zakrok, muizZe instalace implantaty zpUsobit
nezadouci ucinky, jako je podrazdéni v misté implantaty, mirné krvaceni, mirny zanét,
lokalizovana bolest, citlivost, otoky a ekchymdza. V pfipadé selhani pfi planovani nebo provedeni
chirurgického zakroku se mohou objevit nezadouci ucinky, jako je chronicka bolest, parestézie,
paralyza, infekce, krvaceni, oro-antralni nebo oro-nazalni pistél, postizené sousedni zuby,
nekréza kosti, zlomeniny implantaty nebo protézy, ubytek kosti v okoli implantaty nebo ztrata
implantaty (non-osseointegrace).
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VAROVANI

Implantaty musi byt opatfeny soucastmi s kompatibilni geometrii nebo specifickymi sou¢astmi
pro techniku prepinaci platformy a indikaci instalace. S.I.N. navrhuje tabulku pro aplikaci
implantaty a komponent podle oblasti, ktera ma byt aplikovana, ale je to na zubnim chirurgovi
vySkoleném s danou specializaci, vybéru a uvazeni ohledné priiméru a délky implantaty ve
vztahu k oblasti a anatomii, ktera ma byt instalovana. Implantaty S.I.N. jsou navrzeny tak, aby
vydrzely maximalni to€ivy moment fadové 80N.cm. Kroutici momenty nad témito hodnotami
mohou zpusobit nevratné poSkozeni, ale i chirurgické komplikace. Vyrobek je uréen na jedno
pouziti a nelze jej znovu upravit a/nebo znovu pouzit. Kroutici moment pro fixaci meziproduktt
(cementovana, kuzelova nebo mini abutment na implantaty) je 20N.cm a pro vnéjsi Sestihrannou
cementovanou abutment se pouziva 32Ncm. Kroutici moment pro upevnéni soucasti nad
mezilehlymi je 10N.cm. Neinstalujte ochranny Sroub (kryt implantaty) pomoci racnového kli¢e
nebo momentového klice, aby nedoslo k poskozeni implantaty; Utahovani musi byt provedeno
ru¢né pomoci digitalniho klice. Pfi udrzbé protézy musi byt respektovana doporu¢ena hodnota
to€ivého momentu pro kazdou soucast. Hodnoty mimo stanovenou hodnotu mohou implantaty
poskodit/zlomit, €&imz se snizi jeho Zivotnost.

SLEDOVATELNOST

VSechny produkty S.I.N. maji sekvenéni Sarze, které umozniuji sledovatelnost, ¢imz podporuji
vétsi bezpecénost pro odbornika kvalifikovaného pro dany zakrok. Prostfednictvim tohoto Cisla
Sarze je mozné znat celou historii produktu od vyrobniho procesu az po okamzik distribuce.
Implantaty jsou k dispozici se 3 (tfemi) kopiemi §titka pro sledovatelnost.

SKLADOVANI

Zdravotnicky prostfedek S.I.N. by mél byt skladovan na chladném suchém misté pfi teploté 15°C
az 35°C a chranén pred pfimym slune¢nim zafenim v pavodnim neotevieném obalu a nemél by
byt poskozen.

MANIPULACE

Implantaty S.I.N jsou zasilany odbornikim fadné zabalené, zapeceténé a sterilizované. Proto
musi byt jeho obal (blistr) otevien ve sterilni chirurgické roudce a mélo by se s nim manipulovat
pouze pomoci specifickych nastroju dostupnych v chirurgickych sadach.

LIKVIDACE MATERIALU

Likvidace materiall musi byt provedena v souladu s nemocni¢nimi standardy a platnou mistni
legislativou.

PREPRAVA

Implantaty Epikut Plus musi byt pfepravovany vhodnym zplsobem, aby se zabranilo padu, a
skladovany pfi maximalni teploté¢ 35°C, mimo dosah tepla a vlhkosti. Pfeprava musi byt
provedena v plvodnim obalu.
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DOPLNUJICi INFORMACE

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

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

Nazev zarizeni S.I.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 prenosove civky Koncové civky T / R povoleny.

Provozni rezim Normalni provozni rezim v povolené zéné snimka.

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

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

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

Exkluzivni produkt pro dentalni pouziti. Pfepracovani neni povoleno. Exkluzivni produkt pro
dentalni pouziti. Pfepracovani neni povoleno. Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v
souvislosti se zafizenim, by mél byt nahlaSen vyrobci a pfisluSnému organu zemé, ve které ma
zubni lékar a/nebo pacient sidlo. Pokud potfebujete tiSténou verzi tohoto navodu k pouziti nebo
kopii souhrnu bezpeénosti a klinické funkce (SSCP) zdarma, vyZadejte si ji e-mailem na
sin@sinimplantsystem.com nebo zavolejte na ¢&islo 0800 770 8290 a obdrzite ji do 7
kalendarnich dna.

STITKY PRO SLEDOVATELNOST

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

Stitek se zdravotnickym zaznamem: Zubni chirurg musi na zdravotni zaznam pacienta nalepit
Stitek, aby byla zachovana sledovatelnost pouzitych produktd.
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Stitek s kartou implantaty: Zubni Iékar by mél na kartu implantaty nalepit $titek, aby informoval
o tom, které produkty byly pouzity.
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*Pomémné ilustrativni obrazek

KARTA IMPLANTATY

Implantaty fady Epikut Plus jsou k dispozici na S.I.N. com karté implantaty. Tato karta musi byt
predana pacientovi, ktery musi byt pou¢en o uchovavani a uchovavani téchto informaci.

| eReDNi |

S.LN. IMPLANT SYSTEM In}emaﬁonal Implant Card ™
. 1
L :
T
i '
t
R . - I
SLOZENI KARTY || [37 !

\\» :
a www.sinimplantyystem.com
1 o
-
XXX XXXX
200000
YOO000X STERILE[R]

Rog. ANVISA: X00UX

E (01) 20000

gt
oo C€aso
ol ow: €D

SIN IMPLANT SYSTEM S/A

R:Soidaco 0 Cumurdesda Sha 421 | @y gy,

CEP: 03248-000 - Sdo Paulo/SP - Brasi
sinmplantsystem com bridownioads

*Pomémé ilustrativni obrazek

FORMA PREZENTACE A STERILIZACE

STERILE[R]

Tento produkt je dodavan sterilni a jednorazové (sterilizani metoda: gama zareni)
baleny jednotné v obalech, které nabizeji trojitou ochranu: terciarni obal (karton), sekundarni
blistrovy obal (pet félie, chirurgicky papir) a primarni obal (prahledna tuba).
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DATUM VYPRSENI

Informace o datu spotfeby naleznete na etiketé produktu. Po instalaci u pacienta musi byt
vyrobek sledovan odbornikem.

INDIKACE APLIKACE IMPLANTATY PODLE REGIONU

Oblouk

Pozice

Cone Morse

Prumér Implantaty

Primér
Soucasti

Prumér Implantaty

Vnéjsi Sestiahelnik

Platforma
Implantaty

Primér
Soucasti

mnl| 21 STREDNI REZAK @3.5/038/04.0/@45 @3.5/@45 @35/@40/@45 | @36/041/045 3.6/ 041
12 | 22 BOCNI REZAK @35/@38 @3.31/@3.5 @3.5 @3.6 B3.6

i 13| 23 PSI @3.8/240/245 B3.5/@45 @4.0/24.5 B41/845 F3.6/041

E 14 | 24 1. PREMOLAR @3.8/040/045 @3.5/@45 @34.0/ 045 B41/845 F3.6/ 041

u 15 | 25 2. PREMOLAR F38/040/045 @F35/045 @4.0/ 4.5 B41/845 3.6/ 041
16 | 26 1. MOLAR F4.0/045/8350 @4.5 @4.0/@45/@5.0 | @41/045/35.0 @4.1/25.0
17 | 27 2. MOLAR. 24.0/245/85.0 B4.5 24.0/@45/@50 | @41/945/25.0 @F4.1105.0
18 | 28 3. MOLAR B4.0/04.5/05.0 B4.5 P4.0/@45/@35.0 | @41/045/05.0 B4.1/05.0
4N STREDNI REZAK @3.5 @3.31/@3.5 B3.5 B3.6 B3.6
42 ] 32 BOCNI REZAK 3.5 @3.31335 235 B3.6 @38

- 43 ] 33 P35l F38/040/045 @35/@045 @4.0/ 045 @i6/041/045 F3.6 /041

E 44 | 34 1. PREMOLAR F38/040/045 @F35/045 @4.0/ 4.5 B41/845 3.6/ 041

u 45 ] 35 2. PREMOLAR F3.8/040/0345 @3.5/24.5 @40/245 @4.1/045 @3.6/24.1
46 | 38 1. MOLAR 24.0/245/85.0 @45 24.0/@45/@50 | @41/945/25.0 F41105.0
47 | 37 2. MOLAR 4.0/ 045/85.0 B4.5 B40/845/@50 | @41/8345/8350 F411/35.0
48 | 38 3. MOLAR F4.0/045/85.0 B4.5 G4.0/@45/@5.0 | @41/345/05.0 F411/95.0

SEKVENCE VRTANI IMPLANTATY EPIKUT PLUS MORSE TAPER, DLOUHY A

Y

VNEJSi SESTIHRAN SOFT!

"Mékky: Pro mékké kosti

Chirurgicka sada Epikut Plus

1.200 RPM | 800 RPM |
Kady frézovacich vitat  FLI 20 FHI 27 FHI 30 FHI 33 FHI 36 FHI 40 FHI 43 FHI 48

Identifikace na zakladé chirurgické sady (A) (B) (C) (D) (E) (G) (H)
235 . .

o

o

2 @ 3.8 . . .

5

2 @45 . ) . . .

L% L R P R Y
@5.0 . ) . . .
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800 RPM |

1.200 RPFM |
Kody frezovacich vitat  FL| 2024 FHI 2724 FHI 3024 FHI 3324 FHI 3624 FHI 3824 FHI4024 FHI 4324
Identifikace na zakladé chirurgické sady (A) (B) (C) (D) (E) (E+) (F) (G)

3.8 ) . .
B
2
=) f 4.0 ° ° ° .
%é ....................................................................................................................................
LL' @45 . . . . .

Sekvence vrtani pouZita pro kost typu IV
1200RPM | 800 RPM |
Kody frézovacich vrtat  FLI 20 FHI 27 FHI 30 FHI 33 FHI 36 FHI 40 FHI 43 FHI 48

Identifikace na zakladé chirurgicke sady  (A) (B) (C) (D) (E) (F) (G) (H)

g3.5 . .
7 < @ 4.0 . . .
o
B =
52
54 @45 . . . . .

35.0 . . . . . .

Sekvence vrtani pouZita pro kost typu IV

Sada pro navigovanou chirurgii Epikut Plus

i. Dlouho vrtat FHG 20 FHIG 27 FHIG 30 FHIG 33 FHIG 36 FHIG 40 FHIG 43
ii. Dlouho vrtat FHG 20C FHIG 27C FHIG 30C FHIG 33C FHIG 36C FHIG 40C FHIG 43C
Identifikace na zakladé chirurgické sady (A) (B) (C) (D) (E) (F) (G)

8 B @35 . .
S G E g rerrtnrTerN
© [}
5 3 238 . . .
g L!a-)g .....................................................................................................................................
& @45 . . . . .

Sekvence vrtani pouzita pro kost typu IV
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SEKVENCE VRTANI IMPLANTATY EPIKUT PLUS MORSEUV KUZEL, DLOUHY A
VNEJSIi SESTIHRAN MEDIUM?

2Stredni: Pro stfedni kosti

Chirurgicka sada Epikut Plus

1.200 RPM | 800 RPM |
Kédy frézovacich vrtat ~ FLI 20 FHI 27 FHI 30 FHI 33 FHI 36 FHI 40 FHI 43 FHI 48
Identifikace na zakladé chirurgické sady (A) (B) (C) (D) (E) (F) (G) (H)
2 3.5 L] [ ] L] Y
B B ...ieieeierreseeereeseeeresseeresseerssaresssaEeEasesEeEEsSEeEEsAESEEssSEeEEstEeEEastiEersaireraseiEeraseiEerssireeen
s
o 3.8 . . . . .
T~
2 @45 . . . . . . .
5.0 [} L L4 [ . ° [ °
o Volitelny frézovaci krok s funkci zahloubeni pfi hloubce @ 5,00 mm Sekvence vrtat pouZita pro kosti typu Il a Il
1.200 RPM | 800 RPM |
Kody frézovacich vrtat  F|| 2024 FHI 2724 FHI 3024 FHI 3324 FHI 3624 FHI 3824 FHI4024 FHI 4324
Identifikace na zakladé chirurgické sady (A) (B) (C) (D) (E) (E+) (F) (G)
3.8 . . . . .
2
ERZEEEE — S T TP PP PP
25
c3 24.0 . . . . . .
E5 R e
a45 ° . . . . . . .
® Volitelny krok frézovani Sekvence vrtani pouZita pro kosti typu Il a Il
1200RPM | 800 RPM |
Kody frézovacich vrtat ~ FLI 20 FHI 27 FHI 30 FHI 33 FHI 36 FHI 38 FHI 40 FHI 43 FHI 48
Identifikace na zakladé chirurgické sady (A) (B) (C) (D) (E) (E+) (F) (G) (H)
@35 . . ° ®
B B T
23 @ 4.0 . . y . . °
15 S I B e e e e e A e e AR A A A A AR A AN A AR AN AN EEENsEEERs AR A s REaREn.
=7
&a @45 . . . . . . . °
@50 . . ) . . . . . °
® volitelny frézovaci krok s funkei zahloubeni pfi hloubce @ 5,00 mm Sekvence vrtani pouZita pro kosti typu Il a lll

EI0177 << Epikut Plus Implant >> Rev.00_11.2025 10
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Sada pro navigovanou chirurgii Epikut Plus

1.200 RPM | 800 RPM
FHG 20 FHIG 27 FHIG 30 FHIG 33 FHIG 36 FHIG 40 FHIG 43

FHG 20C FHIG27C FHIG30C FHIG33C FHIG36C  FHIG 40C FHIG 43C

(A) (B) (C) (D) (E) (F) (G)
g 235 . . . o
2 %§ .....................................................................................................................................
g 52 @38 . . . . o*
2 23
E 3~ <JER RR I
& @45 L] . . . . . o*
«* Volitelny krok frézovani s funkci zahloubeni pfi hloubce @ 5,00 mm Sekvence vrtani pouZita pro kostitypu Il a lll

SEKVENCE VRTANi IMPLANTATY EPIKUT PLUS MORSE TAPER, DLOUHY A
VNEJST SESTIHRAN HARD?

3Tvrdy: Pro tvrdé kosti
Chirurgicka sada Epikut Plus

1.200 RPM | 800 RPM |
Kody frézovacich vrtat ~ FL| 20 FHI 27 FHI 30 FHI 33 FHI 36 FHI 40 FHI 43 FHI 48
Identifikace na zakladé chirurgické sady ~ (A) (B) (C) (D) (E) (F) (G) (H)
@35 . ° . .
B T % ... iiueeeaae s e e e e e A A A A A R A RS A A A A A A AR A AR A A A RS AR N RSNAR TR nEnanny
S
s 3.8 . . . . .
5
BB "
E} @45 o . . . . . .
w
5.0 . . . . . . ° .
Sekvence vrtani pouZité pro kost typu |
1.200RPM | 800 RPM |
Kody frezovacichvrtat  FL| 2024 FHI 2724 FHI 3024 FHI 3324 FHI 3624 FHI 3824 FHI 4024 FHI 4324
Identifikace na zakladé chirurgické sady (A) (B) (C) (D) (E) (E+) (F) (G)
@338 . . . . .
B~
25
D= 4.0 ° ° [} . .o °
5t
B G R et
w @45 . [ . ] L) . ™ .

Sekvence vrtani pouzita pro kost typu |
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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
Identifikace na zakladé chirurgické sady ~ (A) (B) (C) (D) (E) (E+) (F) (G) (H)

235 . . . .

4.0 . . . . . .

4.5 ° . . . . . . .

Epikut Vnéjsi
Sestiuhelnik

Sekvence vrtani pouZita pro kost typu |
Sada pro navigovanou chirurgii Epikut Plus

1.200 RPM | 800 RPM

i. Dlouho vrtat FHG 20 FHIG 27 FHIG 30 FHIG 33 FHIG 36 FHIG 40 FHIG 43

ii. Dlouho vrtat FHG 20C FHIG 27C FHIG 30C FHIG 33C FHIG 36C FHIG 40C FHIG 43C
Identifikace na zakladé chirurgické sady (A) (B) C) (D) (E) (F) (G)

3.5 . . . .

@
E —
T T
o S0
£ =< 2 3.8 . . . . °
8] 52
= ’—é_& S S e S RS e eSS AR ae RN aN NS aRaR R
2 g8
s @45 L] ° ° ° [} L] L]

Sekvence vrtani pouzita pro kost typu |
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S.I.N.

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 CONSULT INSTRUCTIONS KONZULTUJTE POKYNY
INSTRUGOES DE USO FOR USE K POUZITI
c € MARCAGCAO CE CE MARK CE MARK
MANTENHA SECO KEEP DRY UCHOVAVEJTE V SUCHU
o MANTENHA AO ABRIGO UCHOVAVEJTE OD
LN KEEP AWAY FROM SUNLIGHT AN -
.\ DO SOL SLUNECNIHO SVETLA

NAO UTILIZAR SE A
EMBALAGEM ESTIVER
VIOLADA

DO NOT USE IF PACKAGE IS
DAMAGED

NEPOUZiVE:JTE, POKUD JE BAL
POSKOZENY

NAO REESTERILIZE DO NOT RESTERILIZE NERESTERILIZUJTE
ATENCAO CAUTION POZORNOST
REPRESENTANTE AUTHORIZED AR
EU |REP| AUTORIZADO NA REPRESENTATIVE IN THE ESESXQEEE%EE@EEETVW
COMUNIDADE EUROPEIA  EUROPEAN COMMUNITY
) 4 LIMITE DE TEMPERATURA  TEMPERATURE LIMIT TEPLOTNI LIMIT
ATENCAO: A LEI FEDERAL _ POZORNOST: FEDERALNI
(EUA) LIMITA A VENDA &%%'ggggﬁﬁ?ﬁﬁgw ZAKON (USA) OMEZUJE PRODEJ
Rx onl DESTE DISPOSITIVOPOR  CISALRESTRICTS THIS TOHOTO ZARIZENI
Y OuPOR ORDEM DE UM LICENCOVANYM

PROFISSIONAL DE SAUDE
LICENCIADO.

THE ORDER OF A LICENSED

HEALTHCARE PRACTITIONER.

ZDRAVOTNICKYM PRAKTIKEM
NEBO NA OBJEDNAVKU.

u FABRICANTE MANUFACTURER VYROBCE
&I DATA DE FABRICAGAO DATE OF MANUFACTURE DATUM VYROBY
VALIDADE USE-BY DATE USE-BY DATE

CODIGO DE REFERENCIA

REFERENCE CODE

REFERENCNI KOD

MD

DISPOSITIVO MEDICO

MEDICAL DEVICE

ZDRAVOTNI PRISTROJ

IDENTIFICADOR UNICO DO
DISPOSITIVO

UNIQUE DEVICE IDENTIFIER

UNIKATN{ IDENTIFIKATOR
ZARIZENI

OllE

SISTEMA DE BARREIRA
DUPLO ESTERIL

DOUBLE STERILE BARRIER
SYSTEM

VOJITY STERILNI BARIEROVY
SYSTEM

IMPORTADOR IMPORTER DOVOZCE
%‘i DISTRIBUIDOR DESTRIBUTOR DISTRIBUTOR
PAIS DE FABRICAGAO COUNTRY OF MANUFACTURE ZEME VYROBY

EI0177 << Epikut Plus Implant >> Rev.00_11.2025
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LOT

LOTE

BATCH CODE

KOD SARZE

EMBALAGEM RECICLAVEL

RECYCABLE PACKAGING

RECYKLOVATELNE BALENI

MR CONDICIONAL

MR CONDITIONAL

PAN PODMINENY

DATA DA IMPLANTAGAO

DATE OF IMPLANTATION

DATUM IMPLANTACE

NAME AND ADDRESS OF THE  NAZEV A ADRESA
+ A }
s m%“#ﬁEIEEgERECO DA IMPLANTING  HEALTHCARE  IMPLANTOVANE  ZDRAVOTNI
INSTITUTION INSTITUCE
. NOME DO PACIENTE OU ,
m? IDENTIFICAGAO DO PATIENT NAME OR PATIENT D JENO  PACIENTA ~NEBO 1D

PACIENTE

SITE DE INFORMAGOES
PARA OS PACIENTES

EI0177 << Epikut Plus Implant >> Rev.00_11.2025

INFORMATION WEBSITE FOR
PATIENTS

INFORMACNI  STRANKY PRO

PACIENTY
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N VYVINUTO A VYROBENO
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.
Bd. Général Wahis 53 c €
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
Epikut Plus Implant

REGISTRACE ANVISA
80108910097

EI0177 << Epikut Plus Implant >> Rev.00_11.2025 15


mailto:sin@sinimplantsystem.com

