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Epikut Plus linija implantata stize na trziste
s ciljem optimizacije svakodnevne klinicke
prakse, donoseci ostriju makrogeometriju,
olakSavaju¢i ugradnju u kost i uz visoku
primarnu stabilnost u kombinaciji s
HAnano povrsinom koja pomaze u boljoj
oseointegraciji.

OPIS PROIZVODA

Epikut Plus implantati se proizvode od komercijalno Cistog titana (stupanj 4). Makrogeometrija
implantata je hibridna, s cervikalnim mikronitima i protetskim spojem vanjskog Sesterokuta (HE)
i Morseovog konusa (CM), promjera platforme od 3,5 do 5,0 mm i duljine od 7,0 do 24,0 mm.
Implantati duljine od 18,0 do 24,0 mm smatraju se dugim implantatima. Povrdina implantata
sastoji se od ultratankog sloja hidroksiapatita i ima umjerenu hrapavost dobivenu postupkom
jetkanja kiselinom. Dolazi s poklopcem implantata kao dodatkom.

Promjeri Duljina (mm)

Implantati (mm) J

7,8.5,10,11.5, 13, 15,

3.5,3.8,4.0,45,50 ‘ 18, 20, 22, 24.

Kemijski sastav implantata prema ASTM 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

Premaz je hidroksiapatit (HAnano), sastavljen od Cas(PO,);OH, takoder poznatog kao kalcijev
fosfat. Ima omjer Ca/P od 1,67.

Vijak je prema ASTM F136:

%
Chemical Element Composition %
(mass/mass)
Nitrogen <0.05
Carbon <0.08
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Hydrogen <0.012
Iron <0.25
Oxygen <0.13
Aluminum 55-6.5
Vanadium 3.5-45
Titanium Balance

INDIKACIJA UPORABU

Epikut Plus je indiciran za odrasle osobe i starije osobe s dobrim opéim zdravstvenim stanjem,
kirur§kim zahvatom u kosti maksile ili donje Celjusti, stvarajuéi potpornu platformu za ugradnju
protetskih komponenti koje ¢e primiti umjetne zube, obnavljaju¢i Zzvacnu funkciju bezudog
pacijenta. Mogu se Koristiti u konvencionalnim procesima (1 ili 2 kirurSke faze) i trenutnom
opterecenju (aktivacija unutar 48 sati) kada postoji prihvatljiva primarna stabilnost (iznad 45
N.cm) i odgovarajucée okluzalno optere¢enje. Mogu se koristiti u jednoj ili vise jedinica.

SVRHA | PRINCIP RADA

Svrha je nadomjestiti zube koji nedostaju, zube ili konvencionalne proteze, s ciliem oporavka
estetike i funkcije Zvakanja, suzbijanja resorpcije kosti i smanjenja preoptereéenja preostalih
zuba. Temelje se na mehanickim principima montaze sustava prijenosa opterecenja.

KAKO KORISTITI EPIKUT PLUS IMPLANT VANJSKI SESTEROKUT | MORSEOV
KONUS

Epikut Plus implantati indicirani su za kirur§ku ugradnju u svim gustoéama kosti, u maksilu ili
mandibulu, pod uvjetom da se poStuje maksimalni moment ugradnje (80N.cm). Za vanjske
Sesterokutne implantate ugradnja se mora izvesti na razini kosti, a za implantate s Morseovim
konusom ugradnja se mora izvesti intraoseozno od 1,5 mm.

* lzvadite blister iz vanjskog uloska.

* Rezervirajte oznake sljedivosti koje ste dobili s proizvodom.

* U sterilnom kirurSkom polju i nakon razbijanja brtve sterilnosti blistera, nedominantnom
rukom drzite primarnu ambalazu (tubu) i otvorite poklopac;

* Implantat e biti izloZzen unutar cijevi kako bi uhvatio kljuc.

» Zaugradnju s motorom koristite kontrakutni kljuc.

» Uhvatite implantat drzeéi klju& mirno i lagano rotirajuéi unutarnji nosac, trazec¢i savrseno
pristajanje izmedu spoja i implantata. Pritisnite tipku na implantatu za bolju fiksaciju.

+ Transportirajte implantat do koStanog lezista.

* U kirurSkom motoru koristite maksimalni okretni moment od 35N.cm i rotaciju izmedu 20-
40 okretaja u minuti.

* Pozeljno je dovrsiti ugradnju implantata kirurSkim moment kljuCem ili cegrtaljkom.

* Maksimalni preporuéeni instalacijski moment je 80N.cm.

» Izborizmedu ugradnje poklopca implantata, iscjelitelja ili protetske komponente je prema
nahodenju strucnjaka.

* Odaberite posrednike izmedu implantata i proteze, poStujuci njihove indikacije i
ograni¢enja, prema vazecoj literaturi.
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KAKO KORISTITI EPIKUT PLUS IMPLANT VANJSKI SESTEROKUT | MORSEOV
KONUS S KOMPLETOM ZA VODENU KIRURGIJU

* lzvadite blister iz vanjskog uloska.

* Rezervirajte oznake sljedivosti koje ste dobili s proizvodom.

* U sterilnom kirurSkom polju i nakon razbijanja brtve sterilnosti blistera, nedominantnom
rukom drzite primarnu ambalazu (tubu) i otvorite poklopac;

* Implantat e biti izloZen unutar cijevi kako bi uhvatio kljué.

» Za motoriziranu ugradnju upotrijebite kutni klju¢ prema izboru vanjskog Sesterokutnog ili
morseovskog konusnog sustava implantata i promatrajuéi odabrani promjer implantata.

» Uhvatite implantat drzedéi klju¢ mirno i lagano rotirajuéi unutarnji nosac, trazec¢i savrseno
pristajanje izmedu spoja i implantata. Pritisnite tipku na implantatu za bolju fiksaciju.

» Postavite jednu od vodilica za implantaciju prema odabranom promjeru implantata unutar
prototipa kirurSke vodilice.

» Transportirajte implantat na jeziCak za implantaciju koji je vec¢ prikljuéen.

* U kirurSkom motoru koristite maksimalni okretni moment od 35N.cm i rotaciju izmedu 20-
40 okretaja u minuti.

* Pozeljno je ugraditi implantat kirurSkim moment klju¢em ili ¢egrtalikom koji podeSava
duljinu klju¢a (kratku ili dugu) prema susjednoj zubnoj krunici i dostupnom otvoru za usta.
Imajuéi na umu da priklju¢ak ovog prekidaca mora biti isti kao i prethodno koristeni
prekida¢ pod kutom;

* Maksimalni preporuceni instalacijski moment je 80N.cm

* Izbor izmedu ugradnje pokrova implantata, iscjelitelja ili protetske komponente je prema
nahodenju struénjaka.

+ Odaberite posrednike izmedu implantata i proteze, poStujuc¢i njihove indikacije i
ograniCenja, prema vazecoj literaturi.

A\ PAZNJA

Epikut Plus implantati namijenjeni su specijaliziranim zahvatima, koje moraju izvoditi struénjaci
kvalificirani za implantologiju. Uporaba proizvoda mora se provoditi u kirurSkom okruzenju i u
uvjetima primjerenim zdravlju i sigurnosti pacijenta.

MJERE OPREZA

Promatrajte stanje intraoralnih tkiva, kvalitetu kosti i koli€inu lezista primatelja implantata,
pomocu radiografskih i/ili tomografskih pregleda. Neprovodenje predkirurS8ke procjene moze
rezultirati nemogucnoSc¢u provjere vec postojecih bolesti. Uzmite u obzir opce zdravstveno stanje
pacijenta, prije operacije mora se podvrgnuti temeljitoj klini¢koj i radiolodkoj analizi, procjenjujuéi
njegovo fizicko i psihi¢ko stanje. Bolesnicima koji imaju lokalne ili sistemske ¢imbenike koji mogu
ometati procese zacjeljivanja kostiju ili mekih tkiva, ili u procesu integracije, treba posvetiti
posebnu pozornost. Rukovanje materijalom obavljajte samo u sterilnom polju. Sav materijal koji
se koristi u postupku mora biti sterilan. Sterilizacija je zajam€ena samo ako sekundarna
ambalaza (blister) nije oStecena. Nemojte koristiti proizvod ako je pakiranje tampered s. Otvorite
pakiranje samo u vrijeme operacije i odmah upotrijebite proizvod. Implantate koji se ne koriste
nakon otvaranja pakiranja treba baciti. Ne smiju se koristiti proizvodi kojima je istekao rok
trajanja. Kod jednostupanjskih kirurskih rehabilitacija (neposredno opterecenje) primarna
stabilnost treba doseci najmanje 45N.cm. Maksimalni dopusteni kut za S.I.N. implantate je do
30° stupnjeva. Moment umetanja veéi od preporu¢enog maksimuma moze ostetiti proizvod i
izgubiti njegovu primarnu funkciju. PridrZzavajte se uvjeta uporabe kirurSkih instrumenata.
Glodalice i drugi instrumenti s malom snagom rezanja mogu stvarati toplinu tijekom uporabe,
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ometajuéi proces oseointegracije. Zamijenite instrumente u slu¢aju osteéenja, izbrisanih oznaka,
oStecenog ostrenja, deformacija i istroSenosti. KirurSki motor koji se koristi u zahvatu mora se
podesiti prema specifikaciji implantata koji ¢e se koristiti (okretni moment i broj okretaja). Prije
operacije provjerite stanje motora i kontrakuta. Ako je potrebno, izvrSite preventivno/korektivho
odrzavanje s proizvodacem. Neregulirana oprema moze izravno ometati performanse proizvoda.
Tijekom kirur§kog i protetskog zahvata koristite samo komponente i instrumente koje je odredio
S.I.N., imaju specificne dimenzije i tolerancije za svaki implantolosSki sustav, osiguravajuci
dugovje€nost proizvoda. Komponente drugih marki ili prilagodene modelima implantata mogu
smanijiti vijek trajanja sustava, uzrokuju¢i nepovratnu Stetu. Stru¢njak mora osigurati da pacijent
ne aspirira proizvod. PraktiCar je odgovoran za koriStenje S.I.N. proizvoda u skladu s uputama
za uporabu, kao i za utvrdivanje je li prikladan za individualnu situaciju svakog pacijenta.
Bolesnika treba obavijestiti o svim mogu¢im kirurskim komplikacijama, kontraindikacijama,
upozorenjima, mjerama opreza i nuspojavama. Sva dokumentacija koja prati proizvod takoder
mora biti dostupna kupcu. Oblik upotrebe svojstven je obuci stru€njaka koji ¢e Kkoristiti materijal.

PREPORUKAMA

S.I.N. preporuéuje prethodno planiranje operacije za ugradnju Epikut Plus implantata.
Neadekvatno planiranje i/ili nedostatak okluzijske prilagodbe mogu ugroziti rad sklopa
implantata/proteze, $to rezultira kvarovima sustava, kao Sto su gubitak ili prijelom implantata,
labavljenje ili prijelom protetskih vijaka. S.I.N. ne preporucuje ugradnju implantata kod pacijenata
s neadekvatnom oralnom higijenom, nekooperativnih i nemotiviranih pacijenata, kod zlouporabe
lijekova ili alkohola, psihoza, kemijske ovisnosti, dugotrajnih funkcionalnih poremecaja koji se
odupiru bilo kakvom lije€enju lijekovima, kserostomije, slabog imunolodkog sustava, bolesti koje
zahtijevaju redovitu primjenu steroida, endokrinoloskih bolesti, alergije na lijekove, dijabetes
melitusa, antikoagulansi/lijekovi za dijatezu krvarenja, bruksizam, druge navike za funkcionalne,
zlouporaba duhana, ugradnja kod djece i trudnica te tijekom razdoblja dojenja.

KONTRAINDIKACIJA

S.I.N. ne ukazuje na ugradnju implantata kod pacijenata koji imaju: akutne upalne ili infektivhe
procese Zivih tkiva, neadekvatan volumen ili kvalitetu kostiju, ostatke korijena na mjestu, ozbiljne
zdravstvene probleme kao $to su: poremecaji metabolizma kostiju, poremecaji zgruSavanja krvi,
slaba sposobnost zacjeljivanja, nepotpuni rast Celjusti, alergija ili preosjetljivost na titan, pacijenti
s povijeS¢u zraCenja glave i vrata, anatomski nepovoljna kostana situacija, stabilnost implantata,
akutni parodontitis, izlje€ive spatoloSke maksilarne bolesti i promjene oralne sluznice.

STETNI UCINCI

Buduci da se radi o kirurSkom zahvatu, ugradnja implantata moze uzrokovati nuspojave kao $to
su iritacija na mjestu implantacije, lagano krvarenje, lagana upala, lokalizirana bol, osjetljivost,
edem i ekhimoza. U slu€aju neuspjeha u planiranju ili izvodenju kirurS§kog zahvata mogu se
pojaviti nuspojave poput kroni¢ne boli, parestezije, paralize, infekcije, krvarenja, oro-antralne ili
oro-nosne fistule, zahvacenih susjednih zuba, nekroze kostiju, prijeloma implantata ili proteze,
gubitka kosti oko implantata ili gubitka implantata (ne-oseointegracija).
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UPOZORENJA

Implantati moraju dobiti komponente kompatibilne geometrije ili specificne komponente za
tehniku sklopne platforme i indikaciju ugradnje. S.I.N. predlaze tablicu za primjenu implantata i
komponenti prema regiji koja se primjenjuje, ali na stomatoloSkom kirurgu obuéenom za
specijalnost, izboru i diskreciji u vezi s promjerom i duljinom implantata u odnosu na regiju i
anatomiju koja se ugraduje. S.I.N. implantati dizajnirani su da izdrze maksimalni okretni moment
reda veli¢ine 80N.cm. Momenti iznad ovih vrijednosti mogu uzrokovati nepovratna ostecenja,
kao i kirurSke komplikacije. Proizvod je za jednokratnu upotrebu i ne moze se ponovno preraditi
i/ili ponovno upotrijebiti. Zakretni moment za pricvr§éivanje intermedijera (cementirani, konusni
ili mini nosa¢ na implantat) je 20N.cm a za vanjski Sesterokutni cementirani nosac¢ koristite
32Ncm. Zakretni moment za pri¢vrS€ivanje komponenti iznad intermedijera je 10N.cm. Ne
postavljajte zastitni vijak (poklopac implantata) s ¢egrtaljkom ili moment klju¢em, kako ne biste
ostetili implantat; Zatezanje se mora izvesti ru€no pomocu digitalnog klju¢a. Tijekom odrzavanja
proteze mora se postivati preporu¢ena vrijednost zakretnog momenta za svaku komponentu.
Vrijednosti izvan propisanih mogu ostetiti/slomiti implantat, smanjujuci njegov vijek trajanja.

SLJEDIVOST

Svi proizvodi S.1.N. imaju sekvencijalne serije koje omogucuju sljedivost, ¢ime se promice veca
sigurnost za struCnjake kvalificirane za postupak. Kroz ovaj broj serije moguce je znati cijelu
povijest proizvoda od proizvodnog procesa do trenutka distribucije. Implantati su dostupni s 3
(tri) kopije naljepnica sljedivosti.

USKLADISTENJE

S.I.N. medicinski proizvod treba Cuvati na hladnom i suhom mjestu na temperaturi od 15°C do
35°C i zaétititi od izravne sunleve svjetlosti u originalnom neotvorenom pakiranju i ne smije se
ostetiti.

RUKOVANJE

S.I.N implantati Salju se profesionalcima pravilno zapakirani, zape€aceni i sterilizirani. Stoga se
njegovo pakiranje (blister) mora otvoriti u sterilnoj kirurSkoj zavjesi i njime treba rukovati samo
posebnim instrumentima dostupnim u kirurSkim kompletima.

ODLAGANJE MATERIJALA

Odlaganje materijala mora se provoditi u skladu s bolni¢kim standardima i vaze¢im lokalnim
zakonodavstvom.

PRIJEVOZ

Epikut Plus implantati moraju se transportirati na odgovarajuci nacin, kako bi se sprijecio pad, i
Cuvati na maksimalnoj temperaturi od 35°C, daleko od topline i vlage. Prijevoz se mora obaviti u
originalnom pakiranju.
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DODATNE INFORMACIJE

Magnetska rezonancija (MRI): Neklini¢ki testovi i simulacije u MRI okruZenju provedeni in vitro
pokazali su da su S.I.N. uredaji uvjetovani MRI.

OPREZ: Slika pacijenta moze se dobiti samo razgrani€enjem najmanje 30 cm od implantata ili
osiguravanjem da se implantat nalazi izvan radiofrekventne zavojnice.

Pacijent s ovim uredajem moZe se sigurno skenirati u MRI sustavu pod sljedeéim uvjetima:

Naziv uredaja S.I.N. Implant System

Jaéina statickog

magnetskog polja (B0) <30T

Maksimalni gradijent

. 50 T/m (5,00 gauss/cm).
prostornog polja

RF pobudivanje Kruzna polarizacija (CP)

Tip zavojnice RF Dopustena je zavojnica glave i zavojnica tijela.
mjenjaca Dopustene T/R krajnje zavojnice.

Nacin rada Normalan nacin rada u dopustenoj zoni slike.

Zavojnica tipa tijela s
maksimalnom stopom
specificne apsorpcije
(SAR)

Stopa specificne
apsorpcije (SAR)
Maksimalna glava tipa
zavojnice

Vrijeme skeniranja. 15 minuta

2,4 W/kg (15 minuta skeniranja, normalan nacin rada)

2,0 W/kg (15 minuta skeniranja, normalan nacin rada)

Maksimalni porast temperature od 0,45 °C/(W/kg), nakon 15 minuta neprekidnog

Porast temperature skeniranja u stati¢kom magnetskom polju i 3 T sa zavojnicama tipa glave ili tijela.

Kada se skenira pomocu sekvence gradijent-odjeka i 3 T MR sustava, artefakt slike
Artefakti moze se proSiriti na priblizno 12 mm sa zavojnicom tipa tijela i do priblizno 32 mm
sa zavojnicom tipa glave.

Ekskluzivni proizvod za stomatoloSku upotrebu. Ponovna obrada nije dopustena. 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 troSkova, zatrazite je e-poStom na sin@sinimplantsystem.com ili nazovite
0800 770 8290 koju cete dobiti u roku od 7 kalendarskih dana.

OZNAKE ZA PODVRGAVANJE

Implantati linije Epikut Plus dostupni su na S.I.N. com 3 (tri) naljepnice koje sadrze informacije o
proizvodu. Oznake treba koristiti na sljedeci nacin:

Porezna naljepnica: Stomatolo$ki kirurg mora rezervirati naljepnicu za lijepljenje na poreznu
dokumentaciju implantata.

Naljepnica s medicinskim kartonom: StomatoloSki kirurg mora zalijepiti naljepnicu na
medicinski karton pacijenta kako bi se odrzala sljedivost koriStenih proizvoda.

Naljepnica kartice implantata: Stomatolog treba zalijepiti naljepnicu na karticu implantata kako
bi obavijestio koji su proizvodi koristeni.

EI0177 << Epikut Plus Implant >> Rev.00_11.2025 6



@ s.IN.

r N
X0 A
O Porezna
Reg. ANVISA: 3000 &N dokumentacija
OANK AAHX
HOOONK —» Medicinski karton
Reg. ANVISA: J000XX GHsin
00000 [LoT] oo
OO0
N0
Reg. ANVISA: 0000 STERILE E
E (01) 300000
(10) 20000
(17) 2000 —» Kartica implantata
anl oo C€24s0
&= O
SIN IMPLANT 5YSTEM SiA
A: Soldado O. Guimardes da Silva, 421 ¢ 5 LN
CEP: 03348-080 - Sdo Paule'SP - Brasil
sinimplanisystern.com.bridownloads

" S

*3lika samo u svrhu ilusiracije

KARTICA IMPLANTATA

Implantati linije Epikut Plus dostupni su S.I.N. com kartice implantata. Ova kartica mora se dati
pacijentu, koji mora biti upu¢en u €uvanje i Cuvanje ovih podataka.
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sTeriLE[R] OBLIK PREZENTACIJE | STERILIZACIJE

Ovaj proizvod se isporuCuje sterilno i za jednokratnu upotrebu (metoda sterilizacije: gama
zraCenje) pakiran jedinstveno u ambalazu koja nudi trostruku zastitu: tercijarna ambalaza
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(karton), sekundarna blister ambalaza (pet folija, kirursSki papir) i primarna ambalaza (prozirna

tuba).

ROK TRAJANJA

Informacije o datumu isteka mogu se naci na naljepnici proizvoda. Nakon ugradnje u pacijenta,
proizvod mora nadzirati stru¢njak.

INDIKACIJA PRIMJENE IMPLANTATA PO REGIJAMA

Arkada PoloZaj

Morseov Konus

Platforma Implantata

Promjer

External Hexagon

Promjer Implantata

Platforma

Promjer

Komponente

Implantat

Komponente

11 ] 21 ] INCISIVO CENTRAL | @3.5/@3.8/24.0/@245] B35/845 @35/040/245 | B36/841/845 @3.6/24.1
12 ] 22 1 INCISIVO LATERAL @3.5/@3.8 @3.3/@35 @3.8 23.6 23.6

o 13] 23 CANING @38/@4.0/ @45 @35/645 @4.0/ 4.5 @4.1/345 @36/ 4.1

j 14 ] 24 1° PRE MOLAR @38/24.0/245 H@35/@45 @4.0/ 245 4.1/ 345 @3.6/24.1

ﬁ 15] 25 2° PRE MOLAR @38/24.0/24.5 23.5/845 4.0/ 4.5 4.1/ 345 @3.6/24.1

= 16 | 26 1* MOLAR @40/ 345/ @5.0 @4.5 F4.0/@345/@5.0 | @41/@345/85.0 @4.1/@5.0
17 ] 27 2* MOLAR @4.0/245/@5.0 4.5 J4.0/245/@5.0 | @41/@45/85.0 @#4.1/@5.0
18 | 28 3* MOLAR 4.0/ @345/@5.0 4.5 4.0/@345/@5.0 | @41/845/85.0 @24.1/@5.0
41 ] 31 | INCISIVO CENTRAL @35 @#3.3/@35 @35 238 B3.6

w 42 | 32 | INCISIVO LATERAL @38 @3.3/@35 @3.8 23.6 23.6

= 43] 33 CANING @38/@4.0/ @45 @35/645 @4.0/ 4.5 H36/EB41/@45 @36/ 4.1

a 44 ] 34 1° PRE MOLAR @38/04.0/245 @35/@45 @4.0/ 245 4.1/ 2345 @3.6/24.1

E 451 35 2° PRE MOLAR @38/24.0/24.5 @3.5/24.5 4.0/ 4.5 4.1/ 345 @3.6/24.1

= 46 | 36 1* MOLAR @40/ 345/ @5.0 4.5 F4.0/@345/@5.0 | @41/@345/85.0 @4.1/@5.0
47| 37 2* MOLAR @4.0/245/@5.0 4.5 J4.0/245/@5.0 | @41/@45/85.0 @#4.1/@5.0
43 | 38 3* MOLAR 4.0/ @345/@5.0 4.5 4.0/@345/@5.0 | @41/845/85.0 @24.1/@5.0

SLIJED GLODANJA EPIKUT PLUS IMPLANTATA MORSEOV KONUS, DUGI |

VANJSKI SESTEROKUTNI MEKAN'

'Mekano: Za meke kosti

Epikut Plus kirurski komplet

1200 RPM_ | 200 RFM |
Fodavi za Glodanje - FLI 20 FHI 27 FHI 30 FHI 33 FHI 36 FHI 40 FHI 43 FHI 48
Identifikacia na temefu kirurskog pribora (A) (B} (C) iy (E) (F} (3 (H)
s i a35 . .
5 -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
g 238 . . .
E 45 . . . . .
B
&5.0 . . . . . .
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Redoslijed mevenja kaoji se koristi za kost tipa IV
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1.200 RPM_ | £00 RPM |
Kodoviza Glodsnje FLI 2024  FHI 2724 FHI 3024 FHI 3324 FHI3624 FHI 3824 FHI 4024 FHI 4324
Identiikacia na temefu kinurdkog pribors {A) (B) (C) (W) (E) (E+) (F} (G)
3.8 - . .
? E ....................................................................................................................................
&% &40 - - - -
T OSSOSO DR
w lﬁa ﬂ 4.5 - L] - - -
Redaoslijed mljevenjs kaoji se koristi za kost tipa 1V
1.200 RFM | 200 RPM |
Kodovi za Glodanje  FLI 20 FHI 27 FHI 30 FHI 33 FHI 36 FHI 40 FHI 43 FHI 43
|dentfikacia na temelu kirurikog pribora (A B) (C) ()] (E} (F} (3) H)
@35 . .
L3 @ 4.0 . . .
?; .
£3 4.5 . . . . .
L
@50 . . . . . -
Redoslijed mijevenja koji se koristi za kost tipa 1V
Epikut Plus Komplet za vodenu kirurgiju
1200RPM | £00 RFM
i. Dugo Glodale FHG 20 FHIG 27 FHIG 30 FHIG 32 FHIG 36 FHIG 40 FHIG 43
ii. Kratke Glodale FHG 20C FHIG27C FHIG30C FHIG33C FHIG36C  FHIG 40C FHIG 43C
Idzntifikacija na temelju kirurSkog pribora (A {B) () D) {E) (F) G}
5 @35 . .
£ Foug TEED -eereerereeireeeeemaeemssmssessesiesssesieseseeseeseessessesseseessesseeteetiesseseeEeimeisessessessssessesssrssssessesseese
8 5
E st @38 . . .
z S S
5 a8°
§ B E 45 - - [ ] - -

Redoslijed mljevenja koji se koristi za kost tipa IV
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SLIJED GLODANJA EPIKUT PLUS IMPLANTATA MORSEOV KONUS, DUGI |
VANJSKI SESTEROKUT MEDIUM?

2Medium: Za srednje kosti

Epikut Plus kirurski komplet

1.200 RFM | 800 RPM

Hodovi za Glodanje  FLI 20 FHI 27 FHI 30 FHI 33 FHI 36 FHI 40 FHI 43 FHI 48

Identifkacia na temelju kirerkkog pricora LA (B) (c) {n)] ({E) {F) (G} H)
. 35 . . . .
L
§ &3.8 - - - L] L]
é -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
5 245 - - . - . . -
El- .....................................................................................................................................
& 5.0 . . . . . . . .
» Opcijski korsk glodanja s funkcijorn upuStanja na dubini od & 5.0 mm Sekvanca mljevenja koja se koristi za kost tipa 11 11l
1200RPM_ | 500 RPM |
Kodoviza Gledanje FLI 2024 FHI 2724 FHI 3024 FHI 3324 FHI3624  FHI 3824 FHI 4024 FHI 4324
Identifikacija na temelju kinrskog pribora (A (B} (c) D} (E) (E+) (F} (@)
& 3.8 . - . . .
5 E &40 . - . . . .
LuEJL :3 E 45 1 ] - - L] - - - -
® Dodatni korak mijevenja Sekvenca mijevenja koja se koristi za kost tipa 11 11
1.200 RFM | 200 RPM |
Kodovi za Glodsnjz  FLI 20 FHI 27 FHI 30 FHI 33 FHI 36 FHI 38 FHI 40 FHI 43  FHI 48
|dentifikasila na temelju kirurskop pribora (A) (B) () (D) {E) (E+) (F) (G} (H)
&3.5 . . . .
i3 @40 - . . . . .
?; § ..............................................................................................................................................
TE}'& @45 . . - . . - L] L
&5.0 - [] - . - - - . .
® Opcijski korak glodanja s funkcijom upu3tanjs na dubini od & 5,0 mm Sekvenca mijevenja koja se koristi za kost tipa il

EI0177 << Epikut Plus Implant >> Rev.00_11.2025 10



Epikut Plus Komplet za vodenu kirurgiju

@ s.IN.

i. Duge Glodsle FHG 20 FHIG 27 FHIG 30 FHIG 33 FHIG 36 FHIG 40 FHIG 43

ii. Kratko Glodslo FHG 20C  FHIG27C  FHIG30C  FHIG33C FHIG36C  FHIG40C  FHIG 43C

Idertifikacija na terelju kirurskag pritora (A) {B) (C) (D) {E) F) (3}
E“ , @35 . . . .
2 %5 .....................................................................................................................................
E % @38 . . . . .

E w

5 E': -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
E @ 4.5 L - - . . . .
s* Opciiski korak glodanja s funkcijorn upustanja na dubini od @ 5,0 mm Sekvenca mljevenja koja se koristi za kost tipa il

SLIJED GLODANJA EPIKUT PLUS IMPLANTATA MORSEOV KONUS, DUGI |
VANJSKI SESTEROKUT TVRD?

3Tvrdo: Za tvrde kosti
Epikut Plus kirurski komplet

1200 RPM_| 200 RPM |
Wodoviza Glodanje  FLI 20 FHI 27 FHI 30 FHI 33 FHI 36 FHI 40 FHI 43 FHI 43
Identifikaciia na temelju kirurkog pribora W) (B) (C) D) (E) {F) () (H}
- 3.5 . . . -
§ -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
g 238 . . ™ - -
E 45 . . . - . . -
e~
& 5.0 . - . . - . . .
Redaoslijed mijevenjz koji se koristi za kost tipa |
1200RPW_ | £00 RPM |
Kodoviza Glodsnjz FLI 2024  FHI 2724 FHI 3024 FHI3324  FHI 3624 FHI 3824 FHI 4024 FHI 4324
Identificacia na terelju kirurkog pribara () (B} {C) D) {E) (E+) (] (G)
" 238 . . . . .
?E ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
e 4.0 - . . . . -
<
it
= E 45 ™ - - L] L] - - L]

Redoslijed mljevenjs koji se koristi za kost tipa |

EI0177 << Epikut Plus Implant >> Rev.00_11.2025 1
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1200RPM | 200 RPM |

Kodovi za Glodanjz FLI 20 FHI 27 FHI 30 FHI 33 FHI 36 FHI 38 FHI 40 FHI43 FHI 42

Identifiacija na temelju kinrdkog pibara (A (B) (C) (D} (E) (E+) {F) (G} (H)
3.5 - . . .
i
5= B 4.0 - - - L] - 1 ]
= 2
Eo 7~
g 45 - - . - - . - -
25.0 . . . - . ». - - -
Redoslijad mijevenja koji se koristi za kost tipa |
Epikut Plus Komplet za vodenu kirurgiju
1200RPM | 200 RFM
i Dugo Glodale FHG 20 FHIG 27 FHIG 30 FHIG 33 FHIG 38 FHIG 40 FHIG 43
ii. Kratko Glodale FHG 200 FHIG 27C FHIG 30C  FHIG 33C FHIG 36C FHIG 40C FHIG 43C
Identifikacia na termelju kirwrskeog pribora () (B) (c) o) {E) (F) (G)

2 @35 . . . .
< T
3 2
E ?': g .B 3.3 L] - - - -
'E_. g 'E .....................................................................................................................................
£ uw @45 . . . . . . .
wi

EI0177 << Epikut Plus Implant >> Rev.00_11.2025
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S.I.N.

STERILE|R]

PRODUTO ESTERILIZADO
POR RADIACAO GAMA

PRODUCT STERILIZED
THROUGH GAMMA RAYS

PROIZVOD STERILIZIRAN GAMA
ZRAKAMA

NAO REUTILIZAR

DO NOT REUSE

NEMOJTE PONOVNO KORISTITI

ljﬂ CONSULTAR AS CONSULT INSTRUCTIONS POGLEDAJTE UPUTE
INSTRUGCOES DE USO FOR USE ZA UPOTREBU
c € MARCAGCAO CE CE MARK CE OZNAKA
MANTENHA SECO KEEP DRY CUVAJTE SUHO
e > >
BN MANTENHA AO ABRIGO DO DRZITE PODALJE OD SUNCEVE
4 AN SOL KEEP AWAY FROM SUNLIGHT SVJETLOSTI

NAO UTILIZAR SE A
EMBALAGEM ESTIVER
VIOLADA

DO NOT USE IF PACKAGE IS
DAMAGED

NE KORISTITI AKO JE PAKIRANJE
OSTECENO

; NEMOJTE PONOVNO

NAO REESTERILIZE DO NOT RESTERILIZE R AT
ATENCAO CAUTION OPREZ
REPRESENTANTE AUTHORIZED -

EU |REP| AUTORIZADO NA  REPRESENTATIVE IN THE gb’;g%gi’ﬂ ;EJEEDDS,\LQXN'K U
COMUNIDADE EUROPEIA  EUROPEAN COMMUNITY

) 4 LIMITE DE TEMPERATURA  TEMPERATURE LIMIT OGRANICENJE TEMPERATURE

gjg?ﬁh%i';f\'/gﬁgim" CAUTION: FEDERAL LAW OPREZ: SAVEZNI ZAKON (SAD)
e s O Ror  (USA) RESTRICTS THIS OGRANIGAVA PRODAJU OVOG

Rxonly 20 honomoem be un DEVICE TO SALE BY OR ON UREDAJA OD STRANE ILI PO

PROFISSIONAL DE SAUDE
LICENCIADO.

THE ORDER OF A LICENSED
HEALTHCARE PRACTITIONER.

NALOGU LICENCIRANOG
ZDRAVSTVENOG RADNIKA.

FABRICANTE

MANUFACTURER

PROIZVOPAC

DATA DE FABRICAGAO

DATE OF MANUFACTURE

DATUM PROIZVODNJE

E VALIDADE USE-BY DATE ROK UPOTREBE
CODIGO DE REFERENCIA REFERENCE CODE REFERENTNA OZNAKA
M D DISPOSITIVO MEDICO MEDICAL DEVICE MEDICINSKI PROIZVOD
UDI gggglgllﬁchR UNICO DO UNIQUE DEVICE IDENTIFIER \[JJIIEQI?EIS,?IXENI IDENTIFIKATOR
SISTEMA DE BARREIRA DOUBLE STERILE BARRIER DVOSTRUKI STERILNI

O

DUPLO ESTERIL

SYSTEM

BARIJERNI SUSTAV

®

IMPORTADOR

IMPORTER

UVOZNIK

N

DISTRIBUIDOR

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

DESTRIBUTOR

DESTRIBUTOR
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PAIS DE FABRICAGCAO COUNTRY OF MANUFACTURE ZEMLJA PROIZVODACA
LOTE BATCH CODE SIFRA SERIJE
EMBALAGEM RECICLAVEL RECYCABLE PACKAGING RECIKLIRANO PAKIRANJE
MR CONDICIONAL MR CONDITIONAL MR UVJETNO

DATA DA IMPLANTAGAO DATE OF IMPLANTATION DATUM IMPLANTACIJE

NAME AND ADDRESS OF THE

IMPLANTING HEALTHCARE NAZIV | ADRESA ZDRAVSTVENE

USTANOVE ZA IMPLANTACIJU

NOME E ENDERECO DA
INSTITUICAO

B = e =B D5 R

INSTITUTION
NOME DO PACIENTE OU
IDENTIFICACAO DO PATIENT NAME OR PATIENT ID IME PACIJENTA ILI ID PACIJENTA
PACIENTE
SITE DE INFORMAGOES INFORMATION WEBSITE FOR  INFORMATIVNA WEB STRANICA
PARA OS PACIENTES PATIENTS ZA PACIJENTE

EI0177 << Epikut Plus Implant >> Rev.00_11.2025 14
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N PROIZVOPAC
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 - Sao Paulo - SP - Brazil

EU [REP

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

PROFESIONALNE USLUGE

0800 770 8290 +55 (11) 2169-3000
www.sinimplantsystem.com
E-posta: sin@sinimplantsystem.com

TEHNICKI ODGOVORAN
Alessio Di Risio
CREA-SP: 5061207169

PROIZVOD
Epikut Plus Implant

REGISTRACIJA ANVISA
80108910097
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