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MANU

QUIRURGICO

Elimplante S.I.N. esta indicado para procedimientos quirdrgicos en los huesos del
maxilar y/o mandibula, proporcionando una plataforma de soporte para la instalacion de
componentes protésicos que recibiran dientes artificiales, restaurando asi la funcion
masticatoria de pacientes edéntulos.

Pueden utilizarse en procedimientos convencionales (una o dos fases quirdrgicas) y en
carga inmediata (activacion en un plazo de 48 horas) cuando exista una estabilidad
primaria aceptable (superior a 45 N.cm) y una carga oclusal adecuada. Pueden
emplearse en rehabilitaciones unitarias o maltiples (parciales o totales).

Los procedimientos ilustrados y descritos en este manual reflejan presentaciones
idealizadas de pacientes con tejido 6seo de diferentes densidades, adecuadas para la
colocacion de implantes. No se ha intentado abarcar toda la gama de condiciones reales
de los pacientes que puedan afectar negativamente los resultados quirirgicos y
protesicos. El criterio clinico respecto a cualquier caso especifico debe prevalecer
siempre sobre cualquier recomendacion realizada en esta u otra literatura de S.I.N.
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ATENCION

Antes de iniciar cualquier procedimiento quirirgico de

implantes utilizando implantes S.I.N.:

« Leay comprenda las Instrucciones de Uso proporcionadas con los

productos.

« Limpie y esterilice la bandeja quirargica y los instrumentos de

acuerdo con las Instrucciones de Uso.

« Familiaricese completamente con todos los instrumentos y sus

aplicaciones.
« Estudie la disposicion del kit quirdrgico y su iconograﬁa.
« Elabore un plan de tratamiento quirargico que cumpla con los

requisitos protésicos del caso.

Los implantes de diametro reducido estan destinados para su uso en la
region anterior de la boca y no se recomiendan para la region posterior

debido al riesgo potencial de fracaso del implante.



INDICACIONES DE USO

Los implantes dentales Epikut S estan destinados para su uso en la mandibula
y/o maxilar como una estructura radicular artificial para el reemplazo de un
solo diente o de miiltiples protesis (parcia|es o totales).

Estos implantes dentales pueden restaurarse de forma inmediata con una
protesis temporal que no esté en oclusion funcional, o ferulizarse para el
reemplazo de miltiples dientes, o estabilizarse con una protesis tipo protocolo
soportada por multiples implantes (rehabilitacion de arco completo).

CONSIDERACIONES IMPORTANTES

Los enjuagues orales preoperatorios con solucion de gluconato de clorhexidina
al 0,12 % han demostrado reducir significativamente la incidencia de
complicaciones infecciosas post-implante. Se recomienda un enjuague
preoperatorio de 30 segundos, seguido de enjuagues dos veces al dia durante
dos semanas después de la cirugia.

La perforacion debe realizarse bajo un flujo constante de irrigacion estéril,
utilizando irrigacion manual o una bomba peristaltica (disponible en motores
de implantes) para evitar el sobrecalentamiento oseo. Las fresas quirdrgicas
deben reemplazarse cuando estén desgastadas, desafiladas, corroidas o
comprometidas de alguna otra forma.

S.I.N. recomienda reemplazar las fresas después de 20 a 30 osteotomias,
dependiendo de la densidad osea.

Existe riesgo de lesion del nervio mandibular asociado con
la perforacion quirirgica en las regiones posteriores de la
mandibula.

Para minimizar el riesgo de lesion nerviosa, es
fundamental que el clinico comprenda las marcas de
profundidad de la perforacion en relacion con la longitud

del implante para asegurar una correcta colocacion
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MANUAL QUIRURGICO
PROTOCOLO DE DOS ETAPAS

En una cirugia de dos etapas, el implante se coloca debajo del tejido blando y
se protege de la funcion oclusal y otras fuerzas durante la osteointegracion. Se
coloca un tornillo de cobertura de perfil bajo sobre el implante para protegerlo
de la infiltracion del tejido blando.

Para los implantes con hexagono externo, la colocacion debe ser a nivel oseo,
y para los implantes con conexion Morse taper, la colocacion debe ser 1,5 mm
subcrestal.

Después de la osteointegracion (de 4 a 6 meses para los implantes Epikut S
DAE, y de 3 a 4 meses para los implantes Epikut S Plus, que cuentan con la
superficie HAnano), se realiza un segundo procedimiento (reapertura) que
expone el implante, y se coloca un pilar de cicatrizacion transmucoso para
permitir la cicatrizacion del tejido blando y el desarrollo de un perfil de
emergencia anatdomico para la protesis final.

La restauracion protésica comienza después de la cicatrizacion del tejido

blando.

MANUAL QUIRURGICO
PROTOCOLO DE UNA ETAPA

La cirugia en una sola etapa puede realizarse colocando un pi|ar de
cicatrizacion en el momento de la colocacion del implante. Esto elimina la
necesidad de un segundo procedimiento (reapertura).

Aunque el implante no esta en funcion oclusal, algunas fuerzas pueden
transmitirse a través del componente transmucoso expuesto.

La restauracion protésica comienza después de que el implante haya
osteointegrado (de 4 a 6 meses para los implantes Epikut S DAE, y de 3a 4
meses para los implantes Epikut S Plus, que cuentan con la superficie
HAnano) y el tejido blando haya cicatrizado.



MANUAL QUIRURGICO
RESTAURACION INMEDIATA NO FUNCIONAL

Una cirugia en una sola etapa con provisionalizacion inmediata no funcional
ofrece al paciente una protesis provisional no funcional al inicio del plan de
tratamiento, proporcionando estética inmediata.

Se coloca un cilindro provisional sobre el implante durante o poco después de
la cirugia, y una restauracion provisional se fija mediante cemento temporal o
se registra con material de resina, formando una unidad Gnica con el cilindro.

La corona provisional ayuda a moldear el perfil de emergencia, imitando el
tejido blando fisiologico del paciente durante la fase de cicatrizacion.

MANUAL QUIRURGICO
RESTAURACION INMEDIATA DE LA FUNCION
(CARGA INMEDIATA)

La cirugia en una sola etapa con funcion inmediata es posible en hueso de
buena calidad, donde miiltiples implantes que presentan una excelente
estabilidad primaria (45 Ncm) pueden ser ferulados entre si.

La ferulizacion de los implantes puede ofrecer una ventaja biomecanica frente
a las protesis individuales no feruladas.
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NIVEL Y ESPACIAMIENTO DE LA
COLOCACION DE LOS IMPLANTES

Para los implantes hexagonales externos, la colocacion
debe realizarse a nivel del hueso y, para los implantes cono
Morse, la colocacion debe realizarse 1,5 mm
subcrestalmente.

ESPACIAMIENTO DE LOS IMPLANTES EN
RELACION CON EL DIENTE

El punto central de la osteotomia necesario para mantener un espaciof 8
especifico entre el implante y el diente se calcula utilizando la
siguiente formula:

72 (diametro del cuerpo del implante) + espacio deseado

(sugerido 1,5 mm).

ESPACIAMIENTO ENTRE IMPLANTES

La medida centro a centro de la osteotomia necesaria para
mantener un espacio especifico borde a borde entre dos
implantes se calcula utilizando la siguiente formula:

o 72 (suma de los diametros de los cuerpos de los dos
implantes) + espacio deseado (sugerido 3 mm entre
imp|antes).

Durante la colocacion del implante, los clinicos deben aplicar su
mejor criterio respecto al espacio adecuado, basandose en las
condiciones individuales de cada paciente.



KIT QUIRURGICO Y SECUENCIA DE PERFORACION

Antes de usar, limpie y esterilice la bandeja quirirgica y los instrumentos de
acuerdo con las Instrucciones de Uso. Estudie la disposicion del kit quirGrgico,
que incluye un indicador de direccion con marcas precisas en milimetros para
cada diametro. Los asistentes quirGrgicos deben estar completamente
familiarizados con todos los instrumentos y sus usos antes de comenzar el
procedimiento quirdrgico.

El kit quirdrgico sigue una secuencia lineal e intuitiva para guiar al cirujano en el
orden de los instrumentos. La secuencia comienza en la esquina superior
izquierda y avanza hacia la derecha, deteniéndose en la fresa indicada para
cada diametro de implante, seglin la densidad 6sea. En la serigrafia de la
bandeja se incluye una guia de diametros de fresas.
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KIT QUIRURGICO Y SECUENCIA DE PERFORACION
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Todas las fresas quirirgicas incluidas en este sistema son irrigadas
externamente y estan disenadas para usarse con irrigacion estéril continua.

La velocidad recomendada es de 1200 rpm para las fresas lance y helicoidales
de 2.0 mm (opcionales), y de 800 rpm para las fresas conicas secuenciales.

Nota: Las marcas de profundidad son consistentes en todos los taladros.

EPIKUT S MORSE TAPER 16° SECUENCIA DE
PERFORACION

= ooren. |
TIPO BLANDO

Secuencia de

perforacién utilizada
para hueso tipo IV.

DIAM. FL20 FHE 27 FHE 30 FHE 33 FHI 36 FHI38 FHI 40 FHI 43 FHI 48
(mm) [N] (B) © ((®) (E) (E+) " @ (H)

ILM 35xx 35

ILM 38xx 38

ILM40xx 4,0

ILM45x 45

Epikut S Epikut S

Plus.

ILMSOxx 50



PARA HUESOS oo e |

DE TIPO
MEDIANO

Secuencia de
perforacion utilizada

para hueso tipo Il y Il.

DI/?M. FL20 FHE 27 FHE 30 FHE 33 FHI 36 FHI38 FHI 40 FHI 43 FHI 48
(mm) ® ® © © ® €+ ® © (H)
ILM35x 35 [} (] ([ ] [ ]
ILM38x 38 [ J [ ] [ ] [ J [ ]
ILM40xx 4,0 [ ] ( ] ([ ] (] [ ] ([ ]
ILM 45 45 [ J [ ] [ ] [ ] [ ] [ ] [ ] [ ]
EplutS ERIUSS nsom 50 ) ° ° ° ° ° ° ° )

@ Uso de taladro con funcién de avellanado - Depth
of 5 mm

PARA HUESOS oo e

DUROS

Secuencia de
perforacion utilizada
para hueso tipo |.

DlEN\. FL20 FHE 27 FHE 30 FHE 33 FHI36 FHI38 FHI 40 FHI 43 FHI 48
(mm) w ® © ()] ® (E® () © (H)
ILM35x 35 ([ ] ([ ] [ ] (]
ILM38x 38 o [ ] [ ] [ ] [ J
ILM 40 4,0 [ ] [ ] [ ] [ J [ J [ J
ILM45x 4,5 [ ] [ ] [ ] [ ] [ J [ J [ ] [ ]
EpikutS EpikutS  ILMSOxx 5,0 [ ] ([ ] (] (] [ [ [ [ [ ]

Plus

Fresa Lance: Se utiliza para definir la ubicacion exacta de la perforacion inicial y/o para establecer la profundidad de la
osteotomia.

El disefio de punta en forma de cincel previene el “deslizamiento” sobre la cresta 6sea.
Prepara el sitio para la fresa helicoidal de 2.0 mm (opcional) o para la secuencia indicada de fresas conicas para la

colocacion del implante.

El recubrimiento DLC (Carbono tipo Diamante) proporciona menor calentamiento 6seo, mayor durabilidad, alta eficiencia
de corte, angulo més afilado y mejor visibilidad bajo luces quirdrgicas.

1,200 RPM.




INDICADOR DE DIRECCION:

Se utiliza para evaluar la posicion y el angulo de la
osteotomia.

Se suministra recto (parte del kit) o con angulo de 17°y

30° (vendidos por separado).

Se usa después de la fresa lance o la fresa helicoidal de
2.0 mm.

Cada fresa subsecuente cuenta con su propio
indicador de direccion compatible con su diametro.

SONDA DE PROFUNDIDAD

12 Evaluar la profundidad de la perforacion y la integridad de los tejidos y
estructuras vitales, ayudando asi a la correcta perforacion del alvéolo
quirdrgico comprobando las paredes del alvéolo y las posibles fenestraciones.
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USO DE FRESAS SEGUN EL TIPO
DE HUESO

PREPARAR OSTEOTOMIAS EN DIFERENTES TIPOS DE
HUESOS.

El recubrimiento DLC (Carbono tipo Diamante) proporciona menor
calentamiento 6seo, mayor durabilidad, alta eficiencia de corte, angulo mas
afilado y mejor visibilidad bajo luces quirirgicas.

Fresas con conicidad progresiva que sigue la macrogeometria del implante.

800 RPM.

CHAVES / EXTENSOR DE FRESAS / MEDIDOR MACIO  MEDIO  DURO
DRIVERS / DRILL EXTENSION / METER SOFT MEDIUM  HARD

B c(D)* D
(5 D (E)* E
D E(E+)* ,,E*
E F(G)* ‘A S. '.
82,0 041 Extensor EXTRA EXTRA 3 i
OPTIONAL COUNTERSINK DRILL EXTENSION SPARE SPARE L7 g5.0 g G lHl L
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PERFORACION PARA HUESO DE DENSIDAD MEDIA

o Eluso delasiguiente fresa en la marca de

profundidad de 5 mm es opcional.

o Recubrimiento DLC para mejorar el corte y

la visibilidad bajo luces quirirgicas.

o 800 RPM.

16° CONICAL MORSE MEDIDOR DE PROFUNDIDAD

Su proposito es asistir en la seleccion del componente protésico. El calibre se
coloca sobre el implante instalado para verificar la altura del perfil mucoso o

transmucoso.

La codificacion por colores (anodizacion) facilita la visualizacion y

diferenciacion durante el uso del componente.
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TENSION SPARE SPARE
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EPIKUT S IMPLANT CLAVES DE INSTALACION

« Llave de contra-angulo utilizada para transportar e iniciar la colocacion
del implante en el alvéolo quirirgico preparado; se puede utilizar una llave
de trinquete y una llave dinamomeétrica quirdrgica para completar la

instalacion.

« Las llaves para implantes Epikut S con conexion Morse taper cuentan con

marcas laser cada 1 mm de profundidad.

« En el motor quirdrgico, use un torque maximo de 35 N.cm y una

velocidad de rotacion entre 20 y 40 RPM.

« No debe excederse un torque maximo de instalacion de 80 N.cm.

>=—

RETENCION DE IMPLANTES

« Para retirar el implante, alinee la llave con el implante,
aseglrese de que la llave esté completamente insertada
dentro del implante y presione firmemente para

enganchar el O-ring dentro del implante.
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COLOCACION DE IMPLANTES

Inserte el apice del implante en el alvéolo quirdrgico y active el contra-angulo
para la rotacion. Al alcanzar la estabilidad inicial, retire la llave de contra-angulo

y comience a utilizar la llave de trinquete.

Si encuentra resistencia excesiva durante la insercion, invierta la direccion de
la rotacion del implante para aliviar la presion y vuelva a insertarlo en el alvéolo
quirdrgico. Si el torque elevado persiste, retire el implante y revise la

osteotomia utilizando la siguiente fresa en la secuencia.

Se recomienda usar ambas manos al instalar el implante. Una mano debe
estabilizar la cabeza de la llave dinamométrica, mientras que la otra instala el
implante girando la llave en el sentido de las agujas del reloj, monitoreando el

torque a traveés del eje.
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INSTRUCCIONES
POSTOPERATORIAS

Se recomienda un periodo de cicatrizacion sin carga (de 4 a 6 meses para los
implantes Epikut S DAE y de 3 a 4 meses para los implantes Epikut S Plus
con superficie HAnano) para permitir la integracion entre el hueso y la
superficie del implante. Esto depende de la tasa de cicatrizacion individual de
cada paciente y de la calidad 6sea en el sitio del implante. Cada caso debe

evaluarse de forma independiente.

Se debe instruir al paciente a seguir un régimen postoperatorio, a discrecion
del cirujano, que incluya compresas frias durante 24 horas después de la
implantacion. La dieta del paciente debe consistir en alimentos blandos. La
terapia farmacologica debe considerarse segiin la condicion sistémica del

paciente.

Sise utiliza una protesis removible durante la fase inicial de cicatrizacion, se
ebe aplicar un material de rebase blando para evitar la presion sobre el sitio
debe apl terial de rebase blando p tar la p bre el sit
quirdrgico. Alivie la protesis en el area del implante antes de aplicar el rebase
blando. Verifique periddicamente la cicatrizacion del tejido blando y el hueso

del paciente mediante evaluaciones clinicas y radiograficas.

La higiene continua es vital para los pacientes rehabilitados con implantes.



ETIQUETAS DE TRAZABILIDAD

Los implantes de la linea Epikut S suministrados por S.I.N. incluyen 3 (tres)
etiquetas que contienen informacion del producto. Las etiquetas deben usarse

de la siguiente manera:

Etiqueta fiscal:
El dentista debera reservar una etiqueta para adherir a la documentacion fiscal
del imp|ante.

Etiqueta de registro del paciente:
El dentista debe adjuntar una etiqueta al historial del paciente para mantener la

trazabilidad de los productos utilizados.

Etiqueta de tarjeta de implante:
El dentista debe colocar una etiqueta en la tarjeta del implante para indicar quée
productos se utilizaron.
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TARJETA DE IMPLANTE
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S.LLN. proporciona implantes de la linea Epikut S con una tarjeta de implante.

Esta tarjeta debe entregarse al paciente, quien debe recibir instrucciones

sobre como conservar y mantener esta informacion.
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MAS FACILIDAD Y SEGURIDAD PARA TUS
PROCEDIMIENTOS CLINICOS

El embalaje S.I.N. es practico, mantiene los productos en su integridad,

facilitando el manejo v la identificacion.

>01 Elpaquete es facil
de abrir y manipular
incluso con
guantes.

>02 Transparencia del envase
para una visibilidad

optima del implante.
>03 Compartimentos
separados en el
mismo paquete _
para implante y >04 £l sistema de apertura
cubierta. superior a presion

garantiza la esterilizacion
del implante.

am
=7
—
>05 Con el conector adecuado,
tome el implante con la
llave de contra-angulo y
muévala hasta que alcance

A >06 El Gnico sistema de
el ajuste perfecto.

@\a implantes que ofrece el
— a tornillo de cobertura en el
mismo empaque. Para
a capturarlo, retire el tornillo
a- de cobertura de la tapa del
tubo y coloquelo en la llave

hexagonal digital de 1.2 mm.

1

1

El implante no debe quedar
atrapado con la llave de trinquete.




CALIDAD Y
TECNOLOGIA
SUPERIORES

GARANTIZAMOS PORQUE ESTAMOS
ORGULLOSOS DE NUESTROS
PRODUCTOS.

La principal prioridad de S.I.N. es garantizar la calidad y la seguridad de

nuestros clientes. Ofrecer lo mejor en implantes, componentes, kits

quirdrgicos y herramientas es la base de todas nuestras acciones.

INSPECCION EN EL 100% DE LOS LOTES FABRICADOS

Aplicamos un riguroso control de calidad a todos los productos S.I.N.,
garantizando el éxito en las cirugias de nuestros clientes, cumpliendo
con los mas altos estandares de calidad y aportando valor a quienes

eligen restaurar sonrisas.

IMPLANTS WITH WARRANTY
FOR LIFE*

5 YEARS OF WARRANTY
PROSTHESIS COMPONENTS*

*ESCANEE  EL CODIGO QR
LATERAL PARA ACCEDER A LOS
1 TERMINOS DE GARANTIA DE
S.I.N. O INGRESE AL ENLACE
https://bit.ly/3tHHNUS




INSTRUCCIONES
GENERALES

Especial cuidado y aclaracion sobre el instrumental quirGrgico.

ESTUCHE DE KIT DE LIMPIEZA &) ESTERILIZACION
- Retire manualmente todos los instrumentos quirdrgicos . Producto reutilizable y provisto no esteéril.
del kit. Lave las bandejas del kit por separado. Debe ser limpiado y esterilizado en autoclave antes de
su uso.

+  Prepare el detergente  enzimatico segin la
recomendacion del fabricante. - Seque todos los instrumentos antes del ciclo de
esterilizacion por vapor.
- Sumerja las bandejas en la solucion detergente preparada

y manténgalas en contacto durante al menos 5 minutos, - El producto debe estar cerrado en un envoltorio

luego, con un cepillo de cerdas suaves, frote las piezas esterilizable por vapor. Esterilizar por vapor en ciclos de

para eliminar la materia organica de los productos. 121°C a 1 atmosfera de presion durante 30 minutos o
de 134 °C a 2 atmosferas de presion durante 20

- Retire las piezas de la solucion detergente y enjuaguelas minutos.

con agua corriente durante 1 minuto hasta que el residuo

esté completamente eliminado. Repita el enjuague dos +  Tiempo de secado: 30 minutos.

veces mas.

- Siempre coloque la caja en el autoclave sobre una
superficie plana y alejada de las paredes del equipo.

- Inspeccion visual de cada pieza para detectar residuos del » ! ‘
Nunca apile objetos ni otras cajas.

proceso de limpieza o materia organica proveniente del
uso del producto.

+ Si se detectan residuos en el producto, repita el proceso
de limpieza hasta que los residuos sean completamente
eliminados.

- Seque con un paﬁo suave, ‘\va\O >/ seco O con pape| RECOMENDACION DE LIMPIEZA

desechable.
Utilice los EPP adecuados (guantes, mascarillas, gafas,
= gorros, etc.).

@ LIMPIEZA DE INSTRUMENTOS QUIRURGICOS

- Comience la limpieza inmediatamente después del uso

quirdrgico.
- Desmonte el producto (si aplica). Para la llave
dinamométrica, desmontela completamente, retire toda la Nunca permita que los instrumentos se sequen con
materia organica interna usando agua corriente y continue residuos orgém'cos tras el uso quin]rgico_
al siguiente paso solo después de realizar este
procedimiento. . Nunca deje que los instrumentos se sequen de forma

natural después de la limpieza.
Prepare el detergente enzimatico segln la recomendacion

del fabricante. . No utilice soluciones salinas, incluido hipoclorito de
sodio, desinfectantes, peroxido de hidrégeno o alcohol

Sumerja todas las partes del producto en la solucion para limpiar o enjuagar los instrumentos quirrgicos y

detergente preparada y manténgalas en contacto durante kits.

al menos 5 minutos; luego, con un cepillo de cerdas

suaves, frote las partes para eliminar la materia organica . No utilice lana de acero ni productos abrasivos para

de los productos. evitar danos en los instrumentos.

Retire las partes de la solucion detergente y enjuaguelas - No apile los instrumentos en lotes para evitar la

con agua corriente durante 1 minuto; repita el enjuague deformacién de piezas pequenias y delicadas.

dos veces mas, para un total de tres enjuagues de 1 minuto .

cada uno. RECOMENDACIONES DE ESTERILIZACION

Esterilice los productos el mismo dia o un dia antes del

Realice una inspeccion visual de cada pieza para detectar e
procedimiento.

residuos del proceso de limpieza o materia organica

proveniente del uso del producto. . L .
No se recomienda la esterilizacion quimica, ya que

algunos productos pueden causar decoloracion y danos

Si se detectan residuos en el producto, repita el proceso
en el estuche.

de limpieza hasta que los residuos sean completamente

eliminados. " .
No utilice temperaturas superiores a 60 °C durante el

. . r .
Seque con un pafio suave, limpio y seco o con papel proceso de secado
desechable. e
. o use hornos de calor seco para la esterilizacion de los
N h d | para la esteril de |

Proceda con el proceso de esterilizacion. instrumentos y kits de S.I.N.



PUBLICACIONES CIENTIFICAS

EL IMPACTO DE LAS SUPERFICIES BIOACTIVAS EN LAS ETAPAS TEMPRANAS DE LA INTEGRACION DE LA FOSEOFISIS: UN
ESTUDIO COMPARATIVO IN VITRO QUE EVALUA LAS SUPERFICIES SUPERHIDROFILICAS HANANO Y SLACTIVE®

Rodrigo A. da Silva, GeérgiadaSilvaFeltran,MarcelRodriguesFerreira,PatriciaFretesWood,FabioBezerraand WillianF.Zambuzzi.

Hindawi BioMed Research International- 2020
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