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NOTARIAL CERTIFICATE 
(Translation)

(2018) CCZ JWZi,No. 758

AppHcant: Bio Concept Co., Ltd., Domicile: Unit C. No. 26, Huashan Middle Road, 
Ainoei Zone, Changzhou City, Jiangsu Province,
МШбГ9590702̂ ^̂ ^̂  ̂ Guoqiang, male, bom on July 2, 1959, ID No.

Agent: Cao Hua, male, bom on May 8,1971, ID No. 320402197105080838 
Issue under notarization: Signature, seal

This is to certify that Cao Hua, the agent of Bio Concept Co., Ltd., personally 
appeared in my office on October 1. 2018, and he signed his name and affixed the 
seal ot the company in my presence on the foreign language copy attached hereto.

Notary: Guo Wenwei (Signature) 
Changzhou Notary Public Office (Seal) 
Changzhou City, Jiangsu Province 
The People’s Republic of China 
Octobers, 2018
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NOTARIAL CERTIFICATE 
(Translation)

(2018)CCZJWZi,No. 759

Applicant: Bio Concept Co., Ltd., Domicile: Unit C, No. 26, Huashan Middle Road, 
Xmbei Zone, Changzhou City, Jiangsu Province.
Legal representative: Xu Guoqiang, male, bom on July 2, 1959, ID No 
310106195907020034.
Agent: Cao Hua, male, bom on May 8, 1971, ID No. 320402197105080838.
Issue under notarization: The translated copy in conformity with the original copy 

This is to certify that the English translated copy of NOTARIAL CERTIFICATE 
(2018) CCZ JW Zi, No. 758 attached hereto is in conformity with the 
original Chinese copy.

Notary: Guo Wenwei (Signature) 
Changzhou Notary Public Office (Seal) 
Changzhou City, Jiangsu Province 
The People’s Republic of China 
October 3, 2018
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Наименование медицинского изделия
С ист ем а ден т а льно й  и м п л а н т а ц и и  Б и о к о н ц ен т  в сост аве:

1. И мплантат дентальны й - не более 1000 шт.
Варианты исполнения:
- Standard Plus N N  следую щ их типоразмеров: 3,3 х 8 мм, 3,3 х ю  мм, 3,3 х 12 мм, 3,3 х 14 мм
- Standard Plus RN следую щ их типоразмеров: 3,3 х 8 мм, 3,3 хЮ  мм, 3,3 х12 мм, 3,3 х И  мм, 4,1 хб мм,

4.1 х 8 м м , 4,1 х Ю м м , 4,1 х 1 2 мм,4 ,1  х 1 4 мм, 4,8 х6 мм, 4,8 х 8 м м , 4,8 х Ю м м , 4,8 х12м м ,4 ,8  х14мм,'
- Standard Plus WN следую щ их типоразмеров: 4,8 х6 мм, 4,8 х8 мм, 4,8 хЮ  мм, 4,8 х12 мм
- Standard RN следую щ их типоразмеров: 3,3 х 8 мм, 3,3 хЮ  мм, 3,3 х12 мм, 3,3 х’м  мм, 3,3 х1б мм,
4.1 х б м м , 4,1 х 8 м м , 4,1 х 1 0 м м ,4 ,1  х 1 2 м м , 4,1 х 1 4 м м ,4 ,1  х 1 б м м , 4,8 хб мм, 4,8 х 8 м м ,’4,8 хЮ м м
4,8 х12 мм, 4,8 х14 мм
- Standard W N следую щ их типоразмеров: 4,8 хб мм, 4,8 х8 мм, 4,8 хЮ  мм, 4,8 х 12 мм
- Tapered RN следую щ их типоразмеров: 3,3 х 8 м м , 3,3 х Ю м м , 3,3 х 1 2 м м ’ з,3 х 1 4 м м ,4,1 х8 мм
4.1 хЮ мм, 4,1 х12 мм, 4,1 х14 мм
- Tapered WN следую щ их типоразмеров: 4,8 хЮ мм, 4,8 х12 мм, 4,8 х И  мм
- Bone Level NC следую щ их типоразмеров: 3,3x8 мм, 3 ,3x10 мм, 3 ,3x12 мм
- Bone Level RC следую щ их типоразмеров: 4,1 х8 мм, 4,1 х ] 0 мм, 4 ,1 х 12 мм, 4,8x8 мм 4 8х 10 мм
4,8x12 мм ’ ’
- NC следую щ их типоразмеров: 2,5 х8,5 мм, 2,5 хЮ  мм, 2,5 х 1 1,5 мм, 2,5 х13 мм, 2,5 х15 мм
- RC следую щ их типоразмеров: 2,8 х? мм, 2,8 х8,5 мм, 2,8 хЮ  мм, 2,8 х 1 1,5 мм, 2,8 х13 мм, 2,8 х15 мм,

3.1 х 7 м м , 3,1 х 8 ,5 м м , 3,1 х Ю м м , 3,1 х 1 1,5 мм, 3,1 х П м м , 3,1 х15 мм, 3,7 х7 мм, 3,7 х8,5 мм 
3,7 х10 мм, 3,7 х 1 1,5 мм, 3,7 х13 мм, 3,7 х15 мм

2. А батмент -  не более 1000 шт. (при необходимости)
Варианты исполнения:
- NN abutm ent прямой, Н 9,0 мм
- NN abutm ent угловой 15°, Н8,8 мм
- NN abutm ent угловой 20°, Н8,8 мм
- RN угловой б°, следую щ их типоразмеров: Н4 мм (желтый), Н5,5 мм (серы й), Н7 мм (синий)
- RN Retentive anchor abutm ent, Н3,4 мм
- RN 1.5 screw -retained abutm ent, H I ,5 мм
- RN cem ented abutm ent, H5,5 мм
- RN 15°, следую щ их типов: тип A, Н5,7 мм; тип В, Н5,7 мм; тип А, Нб,7 мм; тип В, Нб,7 мм
- RN 20 , следую щ их типов: тип А, Н5,9 мм; тип В, Н5,9 мм; тип А, Нб,9 мм; тип В, Н6,9 мм
- WN Solid abutm ent, следую щ их типоразмеров: Н4 мм (зеленый), Н5,5 мм (коричневы й)
- WN 1.5 screw -retained abutm ent, H I ,5 мм
- WN cem entable, Н5,5
- WN 15° angled, следую щ их типов: тип А, Н5,5 мм; тип В Н5,5 мм
- Bone Level NC anatom ic 0°, GH2 мм
- Bone Level NC anatom ic 0°, GH3,5 мм
- Bone Level NC anatom ic 15°, GH2 мм
- Bone Level NC anatom ic 15°, GH3,5 мм
- Bone Level NC m eso 6 x i 3,4 мм
- Bone Level NC cem entable диам етр 3,5 мм следую щ их типоразмеров: G H 1/A H 4 мм, G H 2/A H 4 мм

GH1/AH5,5 мм, G H 2/A H 5,5 мм
- Bone Level NC cem entable диаметр 5,0 мм следую щ их типоразмеров: G H 1/A H 4 мм G H2/AH4 мм

GH1/AH5,5 мм, G H 2/A H 5,5 мм
- Bone Level RC anatom ic 0°, GH2 мм
- Bone Level RC anatom ic 0°, GH3,5 мм
- Bone Level RC anatom ic 15°, GH2.0 мм
- Bone Level RC anatom ic 15°, GH3,5 мм
- Bone Level RC m eso 8 x l 3,4 мм
- Bone Level RC cem entable диаметр 5,0 мм следую щ их типоразмеров: G H 1/A H 4 мм G H 2/A H 4 мм

G H3/AH4 мм, G H 1/A H 5,5 мм, G H 2/A H 5,5 мм, GH 3/A H 5,5 мм



- Bone Level RC cem entable диаметр 6,5 мм следую щ их типоразм еров: G H 1/A H 4 мм, G H2/AH4 мм,
G H 3/A H 4 мм, G H 1/A H 5,5 мм, G H 2/AH5,5 мм, G H 3/AH5,5 мм

- NC прямой, диам етр 4,0 мм, следую щ их типоразмеров: H 4,0/G H 1,0 мм, H 4,0/G H 2,0 мм, H4,0/G H 3,0 мм,
H4,0/G H 4,0 мм, H 4,0/G H 5,0 мм, H5,5/G H 1,0 мм. H 5,5/G H 2,0 мм, H 5,5/G H 3.0 мм, H5,5/GH4,0 мм, 
H 5,5/GH5,0 мм, H 7,0/G H 1,0 мм, H 7,0/G H 2,0 мм, H 7,0/G H 3,0 мм, PI7,0/GH4,0 мм, H7,0/G H 5,0 мм

- NC прямой, диам етр 4,5 мм, следую щ их типоразмеров: H 4,0/G H 1,0 мм, H 4,0/G H 2,0 мм, H 4,0/GH3,0 мм,
H4,0/G H 4,0 мм, H 4,0/G H 5,0 мм, H5,5/G H 1,0 мм, H 5,5/G H 2,0 мм, H 5,5/G H 3,0 мм, H 5,5/GH4,0 мм,’ 
H5,5/G H 5,0 мм, H 7 ,0 /G H I,0  мм, H7,0/G H 2,0 мм, H 7,0/G H 3,0 мм, H 7,0/G H 4,0 мм, H 7,0/GH5,0 мм

- NC угловой, диам етр 4,5 мм, следую щ их типов: тип А, GH2,0 мм; тип В, G H 2,0 мм; тип А, GH4,0 мм;
тип В, Н4,0 мм

- NC uni, диаметр 4,0 мм, следую щ их типоразмеров: G II1,0 мм, G H 2,0 мм, G H 3,0 мм. GH4,0 мм
- RC прямой, диам етр 4,0 мм, следую щ их типоразмеров: H 4,0/G H 1,0 мм, H 4,0/G H 2,0 мм, H4,0/GH3,0 мм,

H 4,0/GH4,0 мм, H 4,0/G H 5,0 мм, H5,5/G H 1,0 мм, H 5,5/G H 2,0 мм, H 5,5/G H 3,0 мм, H5,5/GH4,0 мм, 
H 5,5/GH5,0 мм, H 7,0/G H 1,0 мм, H7,0/G H 2,0 мм, H 7,0/G H 3,0 мм, H 7,0/G H 4,0 мм, H 7,0/GH5,0 мм

- RC прямой, диаметр 4,5 мм, следую щ их типоразмеров: H4,0/G H  1,0 мм, H 4,0/G H  1,0 мм, H4,0/GH 1,0 мм,
H4,0/G H 1,0 мм, H 4,0/G H 1,0 мм, H5,5/G H 1,0 мм, H 5,5/G H 2,0 мм, H 5,5/G H 3,0 мм, H 5,5/G H 4,’o м м ’ 
H5,5/G H 5,0 мм, H 7,0/G H  1,0 мм, H7,0/G H 2,0 мм, H 7,0/G H 3,0 мм, H 7,0/G H 4,0 мм, H 7,0/GH5,0 мм

- RC прямой, диам етр 5,0 мм, следую щ их типоразмеров: H 4,0/G H 1,0 мм, H 4,0/G H 2,0 мм, H 4,0/GH3,0 мм,
H4,0/G H 4,0 мм, H 4,0/G H 5,0 мм, H 5,5/GH1,0 мм, H 5,5/G H 2,0 мм, H 5,5/G H 3,0 мм, H5,5/GH4,0 мм,’ 
H 5,5/GH5,0 мм, H 5,5/G H 5,0 мм, H 7,0/GH1,0 мм, H 7,0/G H 2,0 мм, H 7,0/G H 3,0 мм, H7,0/GH4,0 мм 
H7,0/GH5,0 мм

- RC прямой, диаметр 6,0 мм, следую щ их типоразмеров: H 4,0/G H 1,0 мм, H 4,0/G H 2,0 мм, H4,0/GH3,0 мм,
H 4,0/GH4,0 мм, H 4,0/G H 5,0 мм, H 5,5/G H 1,0 мм. H 5,5/G H 2,0 мм, H 5,5/G H 3,0 мм, H5,5/G H 4,0 мм,’ 
H 5,5/GH5,0 мм, H 7,0/G H 1,0 мм, H 7,0/G H 2,0 мм, H 7,0/G H 3,0 мм, H 7,0/G H 4,0 мм, H 7,0/G H 5,0 мм

- RC прямой, диаметр 7,0 мм, следую щ их типоразмеров: H 5,5/G H 1,0 мм, H 5,5/G H 2,0 мм, Н5 5/GH3 0 мм
H5,5/G H 4,0 мм, H 5,5/G H 5,0 мм

- RC угловой, диам етр 5,0 мм, следую щ их типов: тип А, G H 2,0 мм; тип В, G H 2,0 мм; тип А, GH4.0 мм;
тип В, GH4,0 мм

- RC угловой, диам етр 6,0 мм, следую щ их типоов: тип А, G H 2,0 мм; тип В, G H 2,0 мм; тип А. GH4,0 мм;
тип В, GH4,0 мм

- RC угловой под uni, диам етром  4,0 мм, следую щ их типоразмеров: G H 1,0 мм, G H 2,0 мм, GH3 0 мм
GH4,0 мм

- RC uni, диаметр 4,8 мм, следую щ их типоразмеров: GH1,0 мм uni абатмент, GH2,0 мм uni абатмент,
GH3,0 мм uni абатмент, G H 4.0 мм uni абатмент, G H 5,0 мм uni абатмент

- RC uni, диаметр 5,0 мм, следую щ их типоразмеров: GH1,0 мм, G H 2,0 мм, G H 3,0 мм, G H 4.0 мм 
G H 5 ,0 mm

- RC uni, диаметр 6,0 мм, следую щ их типоразмеров: GH1,0 мм, G H 2,0 мм, G H 3,0 мм, GH4 0 мм 
GH5,0 мм

3. Трансфер - не более 1000 щт. (при необходимости)
Варианты исполнения:
- NN Im pression cap следую щ их типоразмеров: 17.5 мм, 12 мм
- RN Im pression cap следую щ их типоразмеров: 8 мм, 21 мм, 10,1 мм
- RN positioning cylinder следую щ их типоразмеров: 12 мм (красный), 10,2 мм (желтый), 10,2 мм (серый),

10,2 мм (синий)
- WN Im pression cap следую щ их типоразмеров: 8,0 мм, 10,0 мм
- WN positioning cylinder следую щ их типоразмеров: 12 мм (белый), 10,0 мм (зеленый),
10,0 мм (коричневы й)
- Bone Level NC Im pression Post следую щ их типоразмеров: для закрытой лож ки, для открытой ложки
- Bone Level RC Im pression Post следую щ их типоразмеров: для закрытой лож ки, для открытой ложки
- NC/RC следую щ их типоразмеров: 4,0 х 4,0 мм (желтый), 4,0 х 5,5 мм (серы й), 4,0 х 7,0 мм (синий),
4,5 X 4,0 мм (ж елтый), 4,5 х 5,5 мм (серый), 4,5 х 7,0 мм (синий)
- NC для открытой ложки следую щ их типоразмеров: 4,0 х 11,0  мм, 4,0 х 15,0 мм
- NC для закрытой ложки следую щ их типоразмеров: 4,0 х 11,0  мм, 4,0 х 14,0 мм
- NC uni для открытой ложки диаметром  4,0 мм



- NC uni для закрытой ложки диаметром 4,0 мм
- RC следую щ их типоразмеров: 5,0 х 4,0 мм (желтый), 5,0 х 5,5 мм (серый), 5,0 х 7,0 мм (синий),
6.0 X 4,0 мм (ж елтый), 6,0 х 5,5 мм (серый), 6,0 х 7,0 мм (синий), 7,0 х 5,5 мм (серый)
- RC для открытой ложки следую щ их типоразмеров: 4,0 х 1 1,0 мм, 4,0 х 15,0 мм, 5,0 х 11,0 мм,
5.0 X 15,0 мм, 6,0 X 11,0 мм, 6,0 X 15,0 мм
- RC для закрытой ложки следую щ их типоразмеров: 4,0 х 11,0 мм, 4,0 х 14,0 мм, 5,0 х 1 1,0 мм,
5.0 X 14,0 мм, 6,0 X 11,0 мм, 6,0 X 14,0 мм
- RC uni для открытой ложки следую щ их диаметров: 4,0 мм, 4,8 мм, 6,0 мм
- RC uni для закрытой лож ки следую щ их диаметров: 4,0 мм, 4,8 мм, 6,0 мм

4. Ф ормирователь -  не более 1000 шт. (при необходимости)
Варианты исполнения:
- NN Closure screw, H I ,8 мм
- NN Protective cap, Н3,4 мм
- NN H ealing cap, Н3,4 мм
- RN Closure screw следую щ их типоразмеров: НО мм, H I ,5 мм
- RN H ealing cap следую щ их типоразмеров: 4,8 х 2,0 мм, 4,8 х 3,0 мм, 4,8 х 4,5 мм, 4,8 х 2,0 мм,
4.8 X 3,5 мм
- WN Closure screw  6 ,5x0 мм
- WN Healing cap следую щ их типоразмеров: 6,5 х 2,0 мм, 6,5 х 3,0 мм, 6,5 х 4,5 мм, 
labial bevel 6,5 х 2,0 мм
- Bone Level NC C losure Screw  следую щ их типоразмеров: НО мм, НО,5 мм
- Bone Level NC H ealing Abt., conical, следую щ их типоразмеров: 3,6 x 2 мм, 3,6 x 3,5 мм, 3,6 x 5,0 мм,
4.8 X 2,0 мм, 4,8 X 3,5 мм, 4,8 х 5,0 мм
- Bone Level RC Closure Screw следую щ их типоразмеров: НО мм, НО,5 мм
- Bone Level RC H ealing Abt., conical, следую щ их типоразмеров: 4,5 x 2,0 мм, 4,5 x 4,0 мм
- Bone Level RC H ealing Abt., conical, 6,0 x 2,0 мм
- Bone Level RC H ealing Abt., bottle, 4,4 x 4,0 мм, 4,7 x 6,0 мм
- NC closed screw следую щ их типоразмеров: НО,4 мм, Н2,0 мм
- NC следую щ их типоразмеров: 4,0 х 3,0 мм, 4,0 х 4,0 мм, 4,0 х 5,0 мм, 4,0 х 7,0 мм, 4,5 х 3,0 мм,
4,5 X 4,0 мм, 4,5 X 5,0 мм, 4,5 х 7,0 мм
- RC closed screw следую щ их типоразмеров: Н0,4 мм, Н2,0 мм
- RC следую щ их типоразмеров: 4,0 х 3,0 мм, 4,0 х 4,0 мм, 4,0 х 5,0 мм, 4,0 х 7,0 мм, 5,0 х 3,0 мм,
5.0 X 4,0 мм, 5,0 X 5,0 мм, 5,0 х 7,0 мм, 6,0 х 3,0 мм, 6,0 х 4,0 мм, 6,0 х 5,0 мм, 6,0 х 7,0 мм, 7,0 х 3,0 мм,

7,0 X 4,0 мм, 7,0 X 5,0 мм, 7,0 х 7,0 мм

5. А налог лабораторный -  не более 1000 щт. (при необходимости)
Варианты исполнения:
- NN аналог имплантата - 3,5 х 14,0 мм
- RN аналог имплантата, следую щ их типоразмеров: 4,8 х 12,0 мм, 4,8 х 14,3 мм, 4,8 х 15,8 мм,
4.8 X 17,3 мм
- WN аналог имплантата - 6,5 х 12 мм
- Bone Level NC Fixture A nalog 12 мм
- Bone Level RC Fixture A nalog 12 мм
- NC следую щ их типоразмеров: 4,0 x 4,0 мм (желтый), 4,0 x 5,5 мм (серый), 4,0 х 7,0 мм (синий)
- NC следующих типоразмеров: 4,5 х 4 ,0  мм (желтый), 4,5 х 5 ,5  мм (серый), 4 ,5  х 7 ,0  мм (синий)
- NC диаметром mini
- NC диаметром 4,0 мм
- RC следую щ их типоразмеров: 4,0 х 4,0 мм (желтый), 4,0 х 5,0 мм (серый), 4,0 х 6,0 мм (синий)
- RC следую щ их типоразмеров: 4,5 х 4,0 мм (желтый), 4,5 х 5,0 мм (серый), 4,5 х 6,0 мм (синий)
- RC следую щ их типоразмеров: 5,0 х 4,0 мм (желтый), 5,0 х 5,0 мм (серый), 5,0 х 6,0 мм (синий),
6.0 X 4,0 мм (ж елты й), 6,0 х 5,0 мм (серый), 6,0 х 6,0 мм (синий), 7,0 х 5,0 мм (серый)
- RC диаметром regular
- RC угловой - диам етром  4,0 мм
- RC uni абатмент следую щ их диметров: 4,8 мм, 6,0 мм



6. Винт -  не более 1000 шт. (при необходимости)
Варианты исполнения:
NN, O cclusal screw  1,8 х 5,0 мм 
RN/W N, Occlusal screw  2,0 х 4,4 мм
- Bone Level NO Basal Screw следую щ их типоразмеров: 7,9 мм.
- Bone Level RC Basal Screw  следую щ их типоразмеров: 1,6 x 8,0 мм.

7. Колпачок пластиковы й -  не более 1000 шт. (при необходимости)
- Plastic Coping for RN прям ого абатмента следую щ их типоразмеров: Bridge 10,0 мм, Crown 10,0 мм
- RN Plastic Coping следую щ их типоразмеров: B ridge/B ar 10,0 мм. Crow n 10,0 мм. Bridge 7,0 мм, Crown

7,0 мм
- Extension Shell for RN углового абатмента 5,5 мм
- Plastic Shoulder for RN углового абатмента 4,0 мм
- Plastic Coping to r W N прямого абатмента следую щ их типоразмеров: Bridge 7,0 мм. Crow n 7,0 мм
- WN Plastic Coping следую щ их типоразмеров: Bridge 10,0 мм. Crow n 10,0 мм. Bridge 7,3 м м ,'
Crown 7,2 мм
- Plastic Shoulder For W N 15° для углового абатмента 4,0 мм

8. Бор ш аровидный -  не более 1000 щт. (при необходимости)
- Round Bur следую щ их диаметров: 1,4 мм, 2,3 мм, 3,1 мм

9. Сверло дентальное -  не более 1000 шт. (при необходимости)
Варианты исполнения:
- Pilot Drill-1 следую щ их типоразмеров: 2,2 х 33 мм, 2,2 х 41 мм, 3,5 х 33 мм, 3,5 х 41 мм,
- Pilot Drill-2 следую щ их типоразмеров: 2,8 х 33 мм, 2,8 х 41 мм, 4,2 х 33 мм, 4,2 х 41 м м ’
- Profile Drill SP следую щ их типоразмеров: 2,8 х 25 мм, 2,8 х 34 мм, 3,5 х 25 мм, 3,5 х 34 мм 4 2 х 25 мм

4 ,2 x 3 4  мм ’ ’
- Profile Drill ТЕ следую щ их типоразмеров: 2,8 х 28 мм, 2,8 х 37 мм, 3,5 х 28 мм, 3,5 х 37 мм, 4 2 х 28 мм

4,2 x 3 7  мм
- Profile Drill BL следую щ их типоразмеров: 3,3х 26 мм, 3,3х 35 мм, 4,1 х 26 мм, 4,1 х 37 мм, 4,8х 26 мм

4,8х 35 мм
- NC/RC Ling Drill диам етр 2,0 мм
- NC/RC Tw ist следую щ их типоразмеров: 2,0 х 7,0 мм, 2,0 х 8,5 мм, 2,0 х Ю,0 мм, 2,0 х 11 5 мм
2.0 X 13,0 мм, 2,0 X 15,0 мм
- NC Tw ist следую щ их типоразмеров: 3,0 х 11,5 мм, 3,0 х 15,0 мм
- N C/RN Cone Drill следую щ их типоразмеров: 3,5 х 7,0 мм, 3,5 х 8,5 мм, 3,5 х ю ,0  мм, 3,5 х 11 5 мм
3.5 X 13,0 мм, 3,5 X 15,0 мм
- RN Cone Drill следую щ их типоразмеров: 4,0 х 7,0 мм, 4,0 х 8,5 мм, 4,0 х Ю,0 мм, 4,0 х 11,5 мм
4.0 X 13,0 мм, 4,0 X 15,0 мм, 4,5 х 7,0 мм, 4,5 х 8,5 мм, 4,5 х Ю,0 мм, 4,5 х ] 1,5 мм, 4,5 х 13,'о мм,'
4.5 X 15,0 мм, 5,0 X 7,0 мм, 5,0 х 8,5 мм, 5,0 х Ю,0 мм, 5,0 х 11,5  мм, 5,0 х 13,0 мм, 5,0 х 15,’о м м ’
- NC Cortical bone drill диам етр 3,5 мм
- RN Cortical bone drill следую щ их диаметров: 4,0 мм, 4,5 мм, 5,0 мм

10. Резчик резьбы -  не более 1000 щт. (при г1еобходимости)
Варианты исполнения:
- Тар for ratchet для S/SP/TE, следующих типоразмеров: 3,3 X 30 мм, 3,3 X 34 мм, 4,1 х 30 мм 4,1 х 34 мм

4,8 X 30 мм, 4,8 X 34 мм
- Тар for adapter для S/SP/TE, следую щ их типоразмеров: 3,3 х 23 мм, 4,1 х 23 мм, 4,8 х 23 мм
- Тар tor adapter для BL/TE следую щ их диаметров: 3,3 мм, 4,1 мм, 4,8 мм

1 1 . Глубиномер -  не более 1000 шт. (при необходимости)
Варианты исполнения:
- Depth Gauge (A lignm ent pin) диаметром  2,2 мм
- Depth Gauge следую щ их диаметров: 2,2/2,8 мм, 3,5 мм, 4,2 мм



Сокращения, принятые в документе
Сокращение Название Описание
Тип имплантат
S Standard имплантат стандартны й с высотой шеи Н2,8 мм 

(внутренний восьмиугольник)
SP Standard Plus имплантат стандарт плюс с высотой шеи Н 1,8 мм 

(внутренний восьмиугольник)
ТЕ Tepered Effect имплантат конической формы (внутренний восьмиугольник)
BL Bone Level имплантат костного уровня (внутренняя канавка )
Тип соединения
NN N arrow  N eck узкая ш ейка (наруж ны й восьм иугольник)
RN R egular Neck обычная нгейка
WN W ide N eck ш ирокая ш ейка
RC R egular Cross C onnection с обычной ш ейкой
NC N arrow  Cross C onnection с узкой шейкой

Сведения о производителе
Название: ВЮ  C O N C EPT СО,, LTD  (БИО К О Н Ц ЕП Т КО, ЛТД)
Адрес: Unit С, No. 26, H uashan M iddle Road, X inbei Zone, C hanzhou, China
Т е л ,:+86-519-85172266
Ф акс:+86-519-85172299
Email: sales.bioconcept@ gm ail.com

Назначение медицинского изделия
Система дентальной имплантации Биоконцепт в составе (далее по тексту «Система Биоконцепт»), 
предназначена для использования во время хирургического размещ ения дентального имплантата в области 
оральной эндостальной и адентичной имплантации в нижней и верхней челю сти для обеспечения 
поддержки и ретенции зубного протеза.

Условия применения, потенциальный потребитель
Система Биоконцепт прим енятся только в условиях стоматологических и медицинских учреж дениях и 
используют только хирурги, которые имею т соответствую щ ие проф ессиональны е знания и прошли 
техническую  подготовку в области установки систем дентальной им плантации, или под руководством лиц, 
имеющих соответствую щ ий опыт. Среда в операционной и дезинф екция м едицинских изделий должны 
соответствовать правилам медицинского учреждения.

Показания
Система Биоконцепт применяется для клинических реставраций при различны х деф ектах зубного ряда или 
нехватке зубов для восстановления ж евательной функции посредством установки и.мплантатов.

Противопоказания 
Общие противопоказания

-  нестандартный объем и качество костей,
-  локальные корневы е остатки.

Абсолютные противопоказания Относительные противопоказания
-  серьезные м едицинские проблемы внутренних 

органов.
-  применение костной лучевой терапии,
-  диабет.



А бсолю тн ы е п р о т и в о п о к а за ния
-  расстройства м етаболизм а костей,
-  неконтролируемы е кровотечения,
-  необычное восстановление ран,
~ неоконченное формирование нижней и верхней 

челюстей,
-  общее плохое состояние здоровья,
-  немотивированные и неготовые к 

сотрудничеству пациенты,
-  чрезмерное употребление алкоголя и 

наркотиков,
-  психозы,

пролонгированные терапевтически-
резистентные ф ункциональны е расстройства, 
ксеростомии,

-  ослабленная иммунная система,
- болезни, требую щ ие лечения стероидами,
- аллергия на титан,

неконтролируемы е эндорф инны е расстройства,

О т н о с и т е л ь н ы е  п р о т и в о п о к а за н и я
антикоагулянтная терапия/геморрагическое
заболевание,
бруксизм,
аномальная функция печени, 
плохая костная анатомия, 
курение,
неконтролируем ое заболевания периодонта, 
заболевания височно-ниж нечелю стного 
сустава,
патологические заболевания суставов, 
неизлечимы е аномалии слизистой оболочки 
полости рта,
беременность у ж енщ ин, 
плохая гигиена полости рта.

Побочные действия

ш гр у з к Т  “ « у е т  избегать действий, требую щ их больш ой физической

^ з можны следую щ ие ослож нения после установки имплантатов:
В р ем ен н ы е с и м п то м ы :

боль,
-  припухлость,
-  слуховые ослож нения,
-  гигнивит.

Б о л ее  у с т о й ч и в ы е  с и м п то м ы :
боли вызванные зубными- хронические 

имплантатами,
- постоянная парестезия,
- дисастезия,
~ потеря гребня верхней или нижней челюсти,
- локальные или системные инфекции, 

ораонтальные или орназальные свищи,
- повреждения смежных зубов,
- необратимый вред смежных зубов,
- трещины имплантата, челюсти, кости,
- эстетические проблемы,
- повреждение нерва,
-  эксфолиация,
-  гиперплазия.

Риски применения медицинского изделия
- Докуь.е.п„р„„а„а а рамках „с„„в„„т„ „лака и отчета „о

Анализ рисков по каж дому изделию;
Н азначение изделия и характеристики, влияющ ие на безопасность;

-  П отенциальные опасности;
П отенциальный клинический вред и сопутствую щ ие серьезные последствия;
А нализ соотнош ения клинического риска и пользы.

в с о т а Г Г о м ь ^ Г '  Д™ “ ДД""" Р » » » в .  связанны х с системой Биоконцент
в составе, целью определения возмож ности использования м едицинского изделия по назначению
В рамках „роцелурь, производителем бь.ли определены  опасное,и , связанны е с н с „ о л ь 1 а н н е м .



конструкцией и процедурами. О пасности с неприемлемым уровнем  риска были сокращ ены  до приемлемого 
уровня путем изменения конструкции, проведения испытаний и других взаим оприем лем ы х мер.
В настоящее время производитель использует процедуру оценки степени тяж ести клинических рисков по 
шкале от незначительны х до критических рисков. При выявлении неприем лем ы х уровней индекса рисков 
требовались меры для сокращ ения рисков.
На основании анализа были выявлены и сокращ ены до приемлемы х уровней все установленны е и 
предвидимые заранее опасности, и сопутствую щ ие риски.

соответствую т основным требованиям  П рилож ения I к Директиве совета 
y j /4 2 /b b t  по медицинским изделиям.

Описание медицинского изделия
Система Биоконцепт состоит из:

-  И мплантат дентальны й (далее по тексту «И .м плантат»);
-  А батмент;
-  Трансфер;
-  Ф ормирователь;
-  А налог лабораторны й;
-  Винт;
-  К олпачок пластиковый;
-  Бор ш аровидный;
-  Сверло дентальное;
-  Резчик резьбы;
-  Глубиномер.

И М П ЛА Н ТА Т
Внешний корпус имплантатов выполнен в резьбовом исполнении. Д авление распределяется на всю резьбу 
целиком. В ертикальное давление передается костной ткани через плоскость резьбы. На поверхности резьбы 
имплантата применяется система пескоструйной обработки крупнозернисты м  песком и кислотоупорная 
обработка S-L-Active (далее по тексту «S-L -А») для поддерж ания ш ероховатости покрытия резьбы и 
увеличения поверхностной области имплантированной части, а такж е для усиления, удерж иваю щ его и 
противодействую щ его сдвигу напряж ения и способствования росту кости.
И мплантат, у которого корневой конец является круглым или тупым ум еньш ает вред, наносимый 
окруж ающ им тканям. К онструкция формы имплантата, сходная с биологической, обеспечивает 
оптимальную  проводимость давления (по отнош ению  к окруж аю щ им костям). Н еобходимо учитывать 
биологическую  дистанцию  при определении вертикального расстояния м икрозазора до кости. И спользуйте 
конусное соединение для управления микрозазором и снижения износа.

\ т  ■

Рис. 1: И мплантаты  дентальны е в вариантах исполнения 

Имплантаты тканевого уровня
Имплантаты тканевого уровня использую т не погруж ную  конструкцию . Верхняя часть имплантата 
предназначена для фиксации абатмента. Зона, которая контактирует с абатментом  является платформой на 
нее переходит осевая окклю зионная нагрузка. Ш ея имплантатов тканевого уровня имеет гладкую 
поверхность длиной 1,8 мм или 2,8 мм (два типа имплантатов S/SP). Гладкая поверхность шеи имплантата 
необходима, чтобы предотвратить потерю  кости и способствовать росту мягких тканей и очистке так же 
предотвратить скопление зубного налета. '



Имплантаты костного уровня
Имплантаты костного уровня использую т погруж ную  конструкцию , что позволяет устанавливать 
имплантаты в полностью  закрытой среде, что мож ет привести к ускоренном у ф ормированию  интеграции 
костной ткани. Разница между имплантатами костного и тканевого уровней заклю чается в том, что на 
имплантатах костного уровня отсутствует гладкая шея, то есть реставрационная платформ а находится не на 
имплантате, а на абатменте. С мотрите рисунок 2.

Ресгаврациоииаи irjiaiс{)о[).ма

N'i})uiu’ ii)> > роисиь 
к<ч' 1  i(

На >сгупкч‘ lueiiKH inui.iaiiiaia Па aoaiMciiic
Рис. 2: Различия между имплантатом тканевого уровня и имплантатом костного уровня

Характеристики имплантатов костного уровня: Реставрационная платформа (плечо абатмента) 
относительно гибкая и м ож ет быть представлена во множ естве опций для соответствия различным 
клиническим условиям и особенностям . С труктура имплантата костного уровня -  полож ение соединения 
имплантата и абатмента переносится внутрь, удаляясь от кости и сниж ая резорбцию  костной ткани. 
Благодаря внутреннему конусному соединению  микрозазор сводится к минимуму, а боковая проводимость 
давления позволяет повы сить стабильность соединения с абатментом.

Область применения имплантатов тканевого уровня: подходят для подавляю щ его больш инства 
клинических случаев. Э тот тип имплантата имеет долгий срок службы и долговрем енную  стабильность 
реакции твердых и мягких тканей; является простым и эффективным.

Область применения имплантатов костного уровня: обеспечивает эстетичную  внеш ню ю зону, 
подходит для пациентов с тонкими деснами или небольш ими зубны ми зазорами, а такж е при имплантации 
костной ткани и/или погруж ном лечении. По сравнению  с имплантатами тканевого уровня, имплантаты 
костного уровня позволяю т достичь лучш его эстетического эффекта на внеш ней поверхности зубов, 
особенно для передней части верхней челюсти.

П оказания для им плантатов диаметра 3,3 мм: из-за сниж енной м еханической стабильности 
имплантаты м аленького диам етра использую тся только в случаях низкой м еханической нагрузкой. Их 
размещение в молярной зоне не рекомендуется.

И мплантаты  Standard /S tandard Plus RN диаметром 3,3 ,мм использую тся только при следую щ их 
показаниях:
- адентичная челюсть: 4 им плантата на пластине для первичного соединения;
- челюсть, частично заполненная зубами: в случае реставрационной конструкции на имплантатах, которая 
комбинируется с имплантатами диам етра 4,1 мм.

Особое внимание следует уделить особым показаниям использования имплантатов маленького 
диаметра или имплантатов Н6,0мм.

Показания для имплантатов Н6,0 мм: из-за уменьш енной площ ади поверхности для крепления в 
кости эти имплантаты долж ны  использоваться при следую щ их показателях:
- как дополнительный имплантат вместе с более длинным имплантатом для поддерж ания реставрационной 
конструкции;
- как поддерж иваю щ ий имплантат для реставрационной конструкции при полностью  вставных зубах в 
полностью атрофированной нижней челюсти.
Срок службы им плантатов зависит от многих факторов, включая место имплантации, время обслуж ивания 
имплантата, массу тела пациента, его уровень послеоперационной активности и выполнения им



рекомендации хирурга.

Ф О РМ И РО В АТЕЛЬ
Ф ормирователи использую тся в системе Биоконцепт для защ иты внутренней конф игурации имплантатов, а 
такж е для поддерж ания, стабилизации и удерж ания формы м ягких тканей во время лечебного процесса, а 
также помогает мягким  тканям  прирасти.

т т т
Рис. 3. Ф ормирователи

На уровни тканей На костном уровне
Если необходимо восстановление слизистой, 
используйте форм ирователь с высотой не более Н2,0 
мм.

Д ля восстановления слизистой следует 
использовать ф орм ирователь или более короткий 
абатмент. Если кость превы ш ает необходимые 
размеры , используйте ф орм ирователь с высотой 
Н0,5 мм для глубокой имплантации.

Э ст ет ика
Сдвигу зубов способствует точное сближ ение мягких 
тканей над ф ормирователем . У бедитесь, что нет 
никакого трения по краям раны , в противном случае 
возможен м укозальны й некроз. Для оптимизации 
контура десны  реком ендуется после установки 
имплантата (через 4-6 недель) заменить 
формирователь (closure screw ) на формирователь 
(protective cap или healing  cap) (вы бранны й согласно 
мукозальной плотности и временному 
восстановлению).

Ф ормирователи буты лочной формы 
предф орм ирую т мягкие ткани создавая 
незначительны й излиш ек слизистой во время 
восстановления. П оведение финальной 
реконструкции формирует наруж ные ткани, 
поддерж ивая создания естественной формы около 
им плантатны х тканей. У бедитесь, что нет 
никакого трения по краям раны , в противном 
случае возмож ен м укозальны й некроз.

ТРА Н СФ ЕР
Трансферы необходимы  для снятия оттисков, есть две разновидности: снятие оттисков открытой лож кой и 
закрытой ложкой.
Снятие оттиска открытой ложкой
Прежде, чем снимать оттиск, необходим о подобрать слепочны й трансфер. Д иам етр слепочного трансфера 
долж ен соответствовать диам етру внутреннего основания имплантата.
Высота трансфера подбирается в соответствии с высотой соседних зубов, винт слепочного трансфера 
долж ен возвы ш аться над окклю зионной плоскостью  не более чем на 5,0 —  6,0 мм. Сначала вы кручивается 
формирователь, затем на имплантат фиксируется подходящ ий трансфер, далее проводится 
рентгенографическое исследование точности посадки трансферов и прим ерка пластиковой ложки. Слепок 
получаю т с помощ ью  лож ки до того, как слепочная м асса затвердеет.
В ыступаю щ ие винты  трансферов полностью  ослабляю тся, и оттискная лож ка вы нимается изо рта пациента 
вместе с вдавленны ми трансферами.

10



Рис. 4. Трансфер для открытой ложки

Снятие слепка закрытой ложкой
После удаления ф ормирователя, необходимо установить трансф еры  и прикрепить их к имплантатам. Слепок 
получаю т с помощ ью  лож ки до того, как слепочная м асса затвердеет. Л ож ку извлекаю т, при этом трансферы 
остаются на месте во рту пациента. В инты  трансферов вы кручиваю т из им плантатов и вкручиваю т в 
основание аналоги. Т рансф еры  повторно ветавляю т в соответствую щ ие отверстия на промеж уточной 
модели. О ттиск заливаю т, после высыхания модели лож ку удаляю т и вы нимаю т транеферы, при этом 
основание аналоги на новой модели отраж аю т полож ение имплантатов во рту пациента.

Рис. 5. Трансфер для закры той лож ки

А БА ТМ ЕН Т
А батменты предназначены  для размещ ения в имплантатах для обеспечения поддерж ки зубных протезов, 
коронки или мостов, см отрите рисунок 6.
А батменты м огут быть сделанны  из титана или титанового сплава. М атериал абатмента зависит как от 
будущ ей конструкции протеза, так и от вы бора хирурга и его пациента. П ом им о материала абатменты 
отличаю тся размерами, формой, диаметром  навинчиваю щ ейся части и даж е углом  наклона по отнощ ению  
к имплантату. Размер резьбы  абатм ента определяется, диам етром  корневого имплантата, на который и 
накручивается абатмент.
А батменты чащ е всего бы ваю т готовыми. О днако встречаю тся индивидуальны е конструкции, т.е. 
изготавливаемые под конкретны е нуж ды хирурга и его пациента. Его изготавливаю т из аналога 
лабораторного и использую т для этого компью терное моделирование.
Колпачки пластиковы е, врем енны е сделанны е из РМ М А  предназначены  для временного использования 
сроком до 24 часов.

V -

f

Рис. 6. А батмент



винт
В инт используется для присоединения абатмента к имплантату, а такж е для ф иксации абатмента и протеза, 
смотрите рисунок 7.

т т

Рис. 7. Винт

СВЕРЛО  Д ЕН ТА Л ЬН О Е
Сверла дентальны е необходим о использовать в порядке увеличения диам етра, в зависимости от диаметра 
имплантата, который будет установлен, смотрите рисунок 8. Сверло дентальное имеет стальные съемные 
стопперы, упрощ аю щ ие подготовку костного лож а под имплантат. Д ля охлаж дения следует обеспечить 
обильное внеш нее орош ение стерильны м ф изиологическим  раствором.
Короткое сверло дентальное позволяет произвести непосредственную  перф орацию  кортикального слоя 
кости по центру альвеолярного гребня. Скорость сверления 800 -  1000 об./мин.
П одготовка лож а по длине
Для формирования лож а под им плантат по заданной длине используется более длинное сверло дентальное, 
оснащ енное м аркированны м и стопперами - ограничителями глубины. С корость сверления 600 -  1000 
об./мин.

" j m • e i !

Рис. 8. Сверло дентальное

ГЛУ БИ Н О М ЕР
Контроль глубины сверления осущ ествляется глубиномером. Н а нем отм ечена ш кала, смотрите рисунок 9.

v _
с н з Щ Д г Ш Е Н Ж )Л

S I B E C Z )

Рис. 9. Глубомер

РЕЗЧИК РЕЗЬБЫ
Резчик резьбы, предназначен для нарезания резьбы  в уже подготовленном  лож е для нуж ного диаметра 
имплантата. Для получения м аксим альной точности с минимальны м нагревом  скорость сверления долж на 
быть 100 -  750 об./мин.

Рис. 10. Резчик резьбы

БО Р Ш А РО В И Д Н Ы Й
Для вы равнивания костны х вы ростов или других неровностей кости использую т бор ш аровидный.

Рис. 11. Бор ш аровидный
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Техническое описание медицинского изделия
И мплантат
дентальный

' Д иаметр, 
мм
(±0,1 мм)

Размер 
(вы сота 
(Н)), мм 
(±0,1 мм)

Габаритны е 
размеры, мм (±0,1 
мм)

М асса не 
более, г  ■'

. Устойчивость к 
'  ■ корозии

Standard P lu sN N 3,3 8 |3 .5  
1 mm

/ 1.8mm

3,5 К оррозионно
устойчивый

10 Т!*н . 1

1 —

>
12

- Т ]
1

•

14 н mm

2.8
mm 4 ----

Standard P lu sR N 3,3 8 н 4-8 L---т т Г ~ 3,5 К оррозионно
устойчивый

10
d

f 1,8mm

12 н

±
2

>ттЧ

14 _ J 3 . 3 I ------
1 mm 1

__ J 2.8 L' I mm|

4,1 6 H
T]

4.8
mm . _ L _

4,2 Коррозионно
устойчивый

8 У
/ 1.8mm
f 1к

10 H ;w m
b

--- ^ m m ^---
12

14 --- ^mml*---

И мплантат
дентальный

•' ' ■ :,..V  ' '-■'■'С ■

Д иам етр,
мм
(±0,1 мм)

Размер 
(вы сота 

ДН)), мм 
(±0,1 мм)

Габаритны е 
размеры, мм (±0,1 
мм)

М асса не 
более, г , -

yz‘ \. ■ .- .■ if.- .

Устойчивость к 
^корозии

4,8 .12

{  ^—4—1.8mm

5,0 К оррозионно
устойчивый

14

--- ^ ml I"---

“ H m m F ---
Standard Plus 
WN

4,8 6 5,0 К оррозионно
устойчивый
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12

6.5
mm ь

тУ 2.8mm

± _

---- im m |"----
---- ^ “ 1̂̂ ----

Standard RN 3,3

10

12

14
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10
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H ■ N  '

J_' i  ’
------ J  4.1 L------

I mm I

--- J 3.5L----
mm

4,2

Коррозионно
устойчивый

Коррозионно
устойчивый

Имплантат
дентальный

Диаметр,
мм
(±0,1 мм)

4,8

Размер 
(высота 
(Н)), мм 
(±0;1 мм)

Standard WN 4,8

10

12

14

10

Г абаритные 
размеры, мм (±0,1 
мм)

4.8
mm

_L

т Ь -
I 2.8mm 

~ 1 ~

— J  4.8 L
I mm I

Масса не 
более, г

5,0

5,0

Устойчивоеть к 
корозии

Коррозионно
устойчивый

Коррозионно
устойчивый
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И мплантат
дентальный

Д иаметр,
мм
(±0,1 мм)

Размер 
(высота 
(Н )), мм 
(±0,1 мм)

Габаритны е 
размеры, мм (±0,1 
мм)

М асса не 
более, г

Устойчивость к 
корозии

t;

12 -.....  »

<

Т
н

----- 1

б.е
mn

\

«и»*

1 mrr
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mm

^ h r
—
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■
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i . s L
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-

Имплантат
дентальный

Диаметр,
мм
(±0,1 мм)

Размер 
(высота 
(Н)), мм 
(±0,1 мм)

Габаритные 
размеры, мм (±0,1 
мм)

Масса не ' 
■■■ более,, г

Устойчивость к 
корозии

Tapered WN 4,8 ■10 ,1 6.5 ,
1 mm
/ 4 - J _11.8mm

--- J 4.8 L----
mm I

— J 4.2 L
mm|

5,0 Коррозионно
устойчивый

------------------- ----------
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14
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Коррозионно
устойчивый

Коррозионно
устойчивый

К оррозионно
устойчивый

И мплантат
дентальны й

. Д иаметр,
■'мм
(±0,1 мм)

Размер ■ 
(вы сота 
(Н)), мм 
(±0,1 мм)

Габаритны е 
размеры,' мм (±0,1 
мм)

М асса не , 
б о л е е ,г

Устойчивость к 
корозии

NC 2,5 8,5
---- ------------

* |m m F----

2,8 Коррозионно
устойчивый10

11,5

13

15

RC

.

2,8 7 3,0 К оррозионно
устойчивый8,5

10

11,5
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Ш ероховатость поверхностей, Ra -  <  0,8 мкм
А батмент Д иаметр, 

мм

N N  abutm ent 
прямой

Угол Вы сота
наклона, ° (Н), мм
(±1°) (±0,1 мм)

pit
i Н

3,3

N N  abutm ent 
угловой 15°
N N  abutm ent 
угловой 20°
RN угловой 6°

3,3

3,3

4,1

15

20

Н9

М асса не 
более, г

Устойчивость к 
корозии

Н8,8

Н8,8

Н4

3,0 Коррозионно
устойчивый

Н5,5
3,8 Коррозионно

устойчивый
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Н7
R N  Retentive anchor 
abutm ent

4,1 __ Н3,4

RN 1.5 screw - 
retained abutm ent

4,1 — Н1,5

RN cem ented 
abutm ent

4,1 — Н5,5

RN 15° тип A 4,1 15 Н5,7
Н6,7

RN 15° тип В 4,1 15 Н5,7
Н6,7

RN 20° тип A 4,1 20 Н5,9
Н6,9

R N  20° тип В 4,1 20 Н5,9
Н6,9

W N Solid abutm ent 4,8 - Н4 4,5 К оррозионно
Н5,5 устойчивый

W N 1.5 screw- 
retained abutm ent

4,8 Н1,5

W N cem entable 4,8 - Н5,5
W N 15° angled тип 
A

4,8 15 Н5,5

W N 15° angled тип В 4,8 15 Н5,5
Д иаметр,
MM

Угол
наклона, ° 
(±1°)

Вы сота 
(GH), мм 
(±0,1 мм)

GH

М асса не 
б о л е е ,г

У стойчивость к
корозии

*■ ~
ч ^
 ̂ м. л

N C  anatom ic 0° 3,3 - GH2 3,0 К оррозионно
NC anatom ic 0° 3,3 - G H 3,5 устойчивый
NC anatom ic 15° 3,3 15 G H 2
NC anatom ic 15° 3,3 15 G H 3 ,5

Д иам етр;"
MM

Угол
наклона, ° 
Н ° )

Вы сота 
(Н ),м м  
(±0,1 мм)* ■ 'А""

*
1 ”

Ч ' ’

М асса не" 
более, г

У стойчивость к 
к о р о зи и ’

NC m eso 6

-

13,4 5,8 К оррозионно 
устойчивый 1
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Абатмент Диаметр,
мм

Угол
наклона,
(±1°)

Высота 
(GH/AH),MM 
(±0,1 мм)
I I  ■]'АН 
W - I G H

Масса H (  

более, г
Устойчивость к 

корозии

NC cementable 3,5 GH1/AH4 мм, 
GH2/AH4 мм, 
GH1/AH5,5 мм, 
GH2/AH5,5 мм

3,2 Коррозионно
устойчивый

NC cementable 5,0 GH1/AH4 мм, 
GH2/AH4 мм, 
GH1/AH5,5 мм, 
GH2/AH5,5 мм

4,6 Коррозионно
устойчивый

Абатмент Диаметр,
мм

Угол
наклона, ° 
(±1°)

Высота 
(Н), мм 
(±0,1 мм)

1 • А " " '
/ i

{  г  j Н

к '

Масса не 
более, г

Устойчивость к 
корозии

RC anatomic 0° 5,0 2
3,5

3,6 Коррозионно
устойчивый

RC anatomic 15° 5,0 15 3,5 4,8 Коррозионно
устойчивый

RC meso 8 13,4 6,5 Коррозионно
устойчивый

Диаметр,
мм

Угол
наклона, ° 
(±1°)

Высота 
(GH/AH), мм 
(±0,1 мм)
I I  J ah

W I I G H

Масса не 
более, г

Устойчивость к 
корозии

RC cementable 5,0 GH1/AH4
GH2/AH4
GH3/AH4
GH1/AH5,5
GH2/AH5,5
GH3/AH5,5

4,2 Коррозионно
устойчивый

RC cementable 6,5 GH1/AH4
GH2/AH4
GH3/AH4
GH1/AH5,5
GH2/AH5,5
GH3/AH5,5

5,8 Коррозионно
у с т о й ч и в ы й

NC прямой

_

4,0 H4,0/GH1,0
B4,0/GH2,0
44,0/GH3,0

3,8 Коррозионно
устойчивый
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NC прямой 4,5

Д иаметр,
мм

Угол
наклона,
(±1°)

H 4,0/G H 4,0
H 4,0/G H 5,0
H 5,5/G H 1,0
H 5,5/G H 2,0
H 5,5/G H 3,0
H 5,5/G H 4,0
H 5,5/G H 5,0
H 7,0/G H 1,0
H 7,0/G H 2,0
H 7,0/G H 3,0
H 7,0/G H 4,0
H 7,0/G H 5,0
H 4,0/G H 1,0
H 4,0/G H 2,0
H 4,0/G H 3,0
H 4,0/G H 4,0
H 4,0/G H 5,0
H 5,5/G H 1,0
H 5,5/G H 2,0
H5,5/G H 3,0
H 5,5/G H 4,0
H 5,5/G H 5,0
H7,0/G H 1,0
H7,0/G H 2,0
H 7,0/G H 3,0
H 7,0/G H 4,0
H 7,0/G H 5,0
Вы сота 
(GH), MM 
(±0,1 mm)

GH

4,2 К оррозионно
устойчивый

М асса не 
более, г

У стойчивость к 
корозии

NC угловой 
т и п  А

4,5 17

Д иаметр,
мм

NC угловой 
т и п  в

4,5

GH2,0
GH4,0

4,2

Угол
наклона,
(±1°)

17

Вы сота 
(Н), мм 
(±0,1 мм)

М асса не 
более, г

Н 4,0 мм 4,2

К оррозионно 
устойчивый 

У стойчивость к 
корозии

Коррозионно
устойчивый
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Д иаметр,
мм

Угол
наклона,
(±1°)

Вы сота 
(GH), мм 
(±0,1 мм)

М асса не 
более, г

У стойчивость к 
корозии

NC угловой 
т и п  в
N C u n i

4,5

4,0

Д иаметр,
мм

17 GH2,0

Угол
наклона,
(±1°)

GH1,0
GH2,0
GH3,0
GH4,0
Вы сота 
(H /G H ), мм 
(±0,1 мм)

pi н

Г -

4,0 К оррозионно
устойчивый

3,2 К оррозионно
устойчивый

М асса не 
более, г

Устойчивость к 
корозии

RC прямой 4,0

RC прямой 4,5

H 4,0/G H 1,0
H 4,0/G H 2,0
H 4,0/G H 3,0
H4,0/G H 4,0
H 4,0/G H 5,0
H 5,5/G H 1,0
H 5,5/G H 2,0
H 5,5/G H 3,0
H5,5/G H 4,0
H 5,5/G H 5,0
H 7,0/G H 1,0
H 7,0/G H 2,0
H 7,0/G H 3,0
H 7,0/G H 4,0
H7,0/G H 5,0
H 4,0/G H 1,0
H4,0/G H 1,0
H 4,0/G H 1,0
H 4,0/G H 1,0
H 4,0/G H 1,0
H 5,5/G H 1,0
H5,5/G H 2,0
H 5,5/G H 3,0
H 5,5/G H 4,0
H 5,5/G H 5,0
H 7,0/G H 1,0
H 7,0/G H 2,0
H 7,0/G H 3,0
H 7,0/G H 4,0

3,8 К оррозионно
устойчивый

4,2 К оррозионно
устойчивый

21



RC прямой

RC прямой

5,0

6,0

RC прямой 7,0

Д иаметр,
мм

Угол

(±1°)

H 7,0/G H 5,0
H 4,0/G H 1,0
H 4,0/G H 2,0
H 4,0/G H 3,0
H 4,0/G H 4,0
H 4,0/G H 5,0
H 5,5/G H 1,0
H5,5/G H 2,0
H 5,5/G H 3,0
H 5,5/G H 4,0
H 5,5/G H 5,0
H 5,5/G H 5,0
H 7,0/G H 1,0
H 7,0/G H 2,0
H 7,0/G H 3,0
H 7,0/G H 4,0
H7,0/G H 5,0
H 4,0/G H 1,0
H 4,0/G H 2,0
H 4,0/G H 3,0
H 4,0/G H 4,0
H 4,0/G H 5,0
H 5,5/G H 1,0
H 5,5/G H 2,0
H 5,5/G H 3,0
H 5,5/G H 4,0
H 5,5/G H 5,0
H7,0/G H 1,0
H 7,0/G H 2,0
H 7,0/G H 3,0
H 7,0/G H 4,0
H 7,0/G H 5,0

наклона, °

H 5,5/G H 1,0
H 5,5/G H 2,0
H 5,5/G H 3,0
H5,5/G H 4,0
H 5,5/G H 5,0
Вы сота 
(GH), MM
( ± 0 , 1  m m )

GH

4,8 Коррозионно
устойчивый

5,5 Коррозионно
устойчивый

6,4 К оррозионно
устойчивый

М асса не 
более, г

Устойчивость к 
корозии'"

RC угловой 
т и п  А

5,0 17 GH2,0
GH4,0

3,8 Коррозионно
устойчивыйRC угловой 

тип в
5,0 17 GH2,0

GH4,0
3,8 К оррозионно

устойчивый
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RC угловой 
т и п  А

6,0 17 GH2,0
GH4,0

4,2 Коррозионно
устойчивый

RC угловой 
тип В

6,0 17 GH2,0
GH4,0

4,2 Коррозионно
устойчивый

RC угловой под uni 4,0 17 GH1,0
GH2,0
GH3,0
GH4,0

3,2 К оррозионно
устойчивый

RC uni 4,8 GH1,0
GH2,0
GH3,0
GH4,0
GH5,0

4,0 К оррозионно
устойчивый

RC uni 5,0 GH1,0
GH2,0
GH3,0
GH4,0
GH5,0

4,1 Коррозионно
устойчивый

RC uni

_

6,0

.

GH1,0
GH2,0
GH3,0
GH4,0
GH5,0

4,9

—

Коррозионно
устойчивый

------------------------------------------------

Ш ероховатость поверхности R a -  <  0,8 мкм

Трансфер Д иам етр, мм 
(±0,1 мм)

Размер, мм 
(±0,1 мм)

М асса не более, г Устойчивость к 
корозии

N N  Im pression cap 3,3 17,5
12

3,6
-------------------- -----' ntblter- _____

К оррозионно
устойчивыйRN Im pression cap 4,2 8

21
10,1

4,8 Не применяется

RN positioning cylinder 4,2 12
10,2

4,6 Не применяется

WN Im pression cap 8,0
10,0

5,3 Не применяется

W N positioning cylinder ^ 8 12
10,0

5,5 Не применяется

NC Im pression Post 
для закрытой ложки 
для открытой ложки

4,1 1,5 3,2 Не применяется

RC Im pression Post 
для закрытой ложки 
для открытой лож ки

4,8 5,5 4Д Не применяется

NC/RC

_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

4,0
4 ,5

4,0
5,5

4,9 Не применяется
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7,0
NC для откры той лож ки 4,0 11,0

15,0
4,2 Не применяется

NC для закрытой лож ки 4,0 11,0
14,0

4,2 Не применяется

NC uni для откры той 
ложки

4,0 15,0 4,4 Не применяется

NC uni для закры той 
ложки

4,0 14,0 4,2 Не применяется

RC 5,0 4.0 
5,5
7.0

5,1 Не применяется

6,0 4.0 
5,5
7.0

5,9 Не применяется

7,0 5,5 6,4 Не применяется
RC для открытой ложки 4.0

5 .0
6 .0

11,0
15,0

5,8 Не применяется

RC для закры той ложки 4.0
5 .0
6 .0

11,0
14,0

5,8 Не применяется

RC uni для откры той 
ложки

4.0 
4,8
6.0

11,0 5,5 Не применяется

RC uni для закры той 
ложки

4.0 
4,8
6.0

11,0 5,5 Не применяется

Ш ероховатость пове 
Только д л я Ш 1 т р г €  
Т вердость-4 0 -4 1  Ш

рхности R a -  <  0,8 мкм 
ssion cap:
IC.

Ф ормирователь Д иаметр,
MM

(± 0 ,1  m m )

Размер, MM 

(±0,1 m m )
В ы сота над 
поверхностью  
имплантата (Н), мм 
(± 0 ,1  м м )

М асса не 
более, г

У стойчивость к 
корозии

N N  Closure screw 3,5 5,8 Н1,8 3,1 К оррозионно
устойчивый

N N  Protective cap 3,5 7,4 Н3,4 3,6 Коррозионно
устойчивый

N N  H ealing cap 3,5 [7 ,4 Н3,4 Г 3,6 Коррозионно
устойчивый

RN Closure screw 3,5 3,0
4,5

НО

Н1,5
2,8 Коррозионно

устойчивый
R N  H ealing cap 4,8 2,0

3,0
4,5

3,3 Коррозионно
устойчивый

__________________ [

4,8 3,5 3,1 К оррозионно
устойчивый
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W N Closure screw 6,5 3,0 0 3.2

4.2

Коррозионно
устойчивый

Коррозионно
устойчивый

W N H ealing cap

labial bevel 
NC Closure Screw

6.5

6.5

2,0
3.0 
4,5
2.0

3,5 4,0
4,5

HO
H0,5

1,8 К оррозионно
устойчивыйNC H ealing Abt., 

conical
4,5 2,0

4,0
— 2,1 К оррозионно

устойчивыйRC H ealing Abt., 
conical

6,0 2,0 — 2,2 Коррозионно
устойчивыйRC H ealing Abt., 

bottle
4,4 4,0 — 2,0 К оррозионно

устойчивый
4,7 6,0 2,4 К оррозионно

устойчивыйNC closed screw 3,5 4,4
6,0

H0,4
H2,0

2,1 К оррозионно
устойчивыйNC 4,0

4,5
3.0
4.0
5.0
7.0

3,7 Коррозионно
устойчивы й

RC closed screw 3,5 4,4
6,0

H0,4
H2,0

2,1 К оррозионно
устойчивы йRC

.

4.0
5.0
6.0
7,0 1

3.0
4.0
5.0
7.0

4,8 Коррозионно
устойчивый

Ш ероховатость поверх 
Твердость -  40-41 HRC

НОСТИ R a -  <  0,8 мкм ---- ---------------------- ^
1

А налог
лабораторный

Д иаметр,
MM

(±0,1 m m )

Размер, MM 
(±0,1 mm)

В ы сота над 
поверхностью  
аналога (Н), мм 
(±0,1 мм)

М асса не 
более, г

Устойчивость к 
корозии

NN 3,5 14,0 — 3,9 К оррозионно
устойчивыйRN 4,8 12,0

14.3 
15,8
17.3

5,4 К оррозионно
устойчивый

W N 6,5 12 — 4!,6 Коррозионно
устойчивыйNC Fixture A nalog 3,5 12 MM 3,7 К оррозионно
устойчивыйRC Fixture A nalog 4,5 12 MM 3,7 Коррозионно
устойчивый
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Ч ^ '

NC 4,0
4,5

4.0 
5,5
7.0

3,1 К оррозионно
устойчивый

NC диаметром m ini 3,3 12,0 - 3,3 К оррозионно
устойчивый

NC диаметром  4,0 4,0 12,0 - 3,7 Коррозионно
мм устойчивый
RC 4,0 4,0 - 3,1 Коррозионно

5,0 устойчивый
6,0

7,0 5,0 - 3,4 К оррозионно
устойчивый

RC диаметром 4,8 12,0 - 4,2 К оррозионно
regular устойчивый
RC угловой 4,0 4,4 H0,4 3,1 К оррозионно

6,0 H2,0 устойчивый
NC 3,0 - 3,7 К оррозионно

4 ,5 4,0 устойчивый
5,0
7,0

RC closed screw 3,5 4,4 H0,4 2,8 Коррозионно
6,0 H2,0 устойчивый

RC 4,0 3,0 - 4,6 К оррозионно
5,0 4,0 устойчивый
6,0 5,0
7,0 7,0

RC диам етром 4,1 4,0 - 2,7 Коррозионно
regular устойчивый
RC угловой 4,0 4,0 - 2,7 К оррозионно

устойчивый
RC uni абатмент 4,8 5,0 - 4,3 К оррозионно

6 ,0 7,0 устойчивый

Т вердость-4 0 -4 1  HRC.

Винт Д иаметр, мм 
(± 0 ,1  м м )

Размер, мм 
(± 0 ,1  м м )

М асса не более, 
г

У стойчивость к 
корозии

NN, Occlusal screw 1,8 5,0 1,5 Коррозионно
устойчивый

RN/W N, Occlusal 
screw

2,0 4,4 1,6 К оррозионно
устойчивый

NC Basal Screw 1,8 7,9 1,9 Коррозионно
устойчивый

RC Basal Screw 

.

1,6

.

8,0 1,8 Коррозионно
устойчивый

•м
М инимальный угол поворота при повреж дении -1 5 0 °  
Ш ероховатость поверхности R a -  <  0,8 мкм
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Твердость -  44-48 HRC.

Колпачок
пластиковый

Д иаметр, мм 
(±0,1 мм)

Угол наклона, 
°(±1°)

В ы сота 
(Н), мм 
(±0,1 мм)

М асса не 
более, г

Устойчивость к 
корозии

Plastic Coping for R N  
прямого абатмента 
Bridge 
Crown

4.5
4.5

- 10,0
10,0

4,2

Н е применяется

RN Plastic Coping
Bridge/Bar
Crown
Bridge
Crown

4.5
4.5
4.5
4.5

- 10,0
10,0
7.0
7.0

4,2
Не применяется

Extension Shell for R N  
углового абатмента 
Plastic Shoulder for 
RN углового 
абатмента

4,5 15/20 5,5 3,3
Не применяется

4,5 15/20 4,0 2,7
Не применяется

Plastic C oping for W N 
прямого абатмента 
Bridge 
Crown

5.5
5.5

- 7.0
7.0

3,5

Н е применяется

W N Plastic Coping
Bridge
Crown
Bridge
Crown

5.5
5.5
5.5
5.5

- 10,0
10,0
7,3
7,2

3,9
Н е применяется

Plastic Shoulder For 
W N 15° для углового 
абатмента

5,5 15 4,0 3,1
Не применяется

Твердость -  44-48 HRC

Бор ш аровидный Д иам етр, мм Д лина, мм ^М асса не более. У стойчиеость к
(± 0 ,1  мм)'® (± 0 ,1  м м ) Г ' корозии ‘

Round Bur 1 М
2,3

36 6,3 К оррозионно

3,1 устойчивый

для диаметра 1,4 мм — не менее 29 Н 
для диаметра 2,3 мм -  не менее 40 Н 
для диаметра 3,1 мм -  не м енее 52 Н

Ш ероховатость поверхности R a -  <  0,63 мкм 
Твердость -  44-48 HRC.

Х востовик соответствует требованиям  ISO  1797 (хвостовик тип 1);

27



Хвостовик типа 1

Сверло дентальные диаметр, мм Длина, мм 
(±0,1 мм) И ±0,1 мм)

Масса не более 
г

Устойчивость к 
корозииPilot D rill-1 2>2 33 

3,5 41 7,1 Коррозионно
rilo t Drill-2 2,8 33 

4,2 41
7,7 Коррозионно

Prorile Drill SP 

Profile Drill ТЕ

2,8 25 
3,5 34 
4,2

6,4 Коррозионно
устойчивый

2,8 28 
3,5 37 
4,2

6,9 Коррозионно
устойчивый

N N/RC Ling Drill 2,0 15,0 3,4 Коррозионно
VPTHITUWDLTtjNC/RC Twist 2,0 7,0

8.5 
10,0
11.5
13.0
15.0

3,4 Коррозионно
устойчивый

ML Iw ist 3,0 11,5 
15.0

3,9 Коррозионно
устойчивыйN N /RN  Cone Drill 7 ^ п л ' ------ ---- —7.0

8.5
10.0
11.5
13.0
15.0

4,3 Коррозионно
устойчивый

RN Cone Drill 1 7,0
4,5 8,5 
5,0 10,0 

11,5
13.0
15.0

5,2 Коррозионно
устойчивый

MM Cortical bone drill :*,5 15,0 4,3
---------------- -------

Коррозионно
устойчивый
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RN Cortical bone drill 4,0 15,0 5,2 К оррозионно
4,5 устойчивый
5,0

Скорость вращ ения -  от 800 до 1000 об./мин 
Прочность:
для диаметров 2,0 мм, 2,2 мм, 2,8 мм -  не менее 32 Н
для диаметров 3,0 мм, 3,5 мм -  не менее 46 Н
для диаметров 4,0 мм, 4,2 мм, 4,5 мм, 5,0 мм -  не менее 57 Н

Ш ероховатость поверхности R a -  <  0,63 мкм 
Твердость -  44-48 HRC.

Х востовик соответствует требованиям  ISO  1797 (хвостовик тип 1):

Хвостовик типа 1

Изделие в соответствии с требованиям и ISO 6360 имеет цифровой код: 
330.206.551.006.042

Резчик резьбы Д иаметр, мм 
(± 0 ,1  м м )

Длина, мм 
(± 0 ,1  м м )

М аркировка 
глубины, мм 
(± 0 ,1  м м )

М асса не 
более, г

У стойчивость к 
корозии

Тар for ratchet для 3,3 30 8,0 9,1 Коррозионно
S /S P Я E 4,1 34 10,0 устойчивый

4,8 12,0
14,0
16,0

Тар for adapter для 3,3 23 8,0 9,1 Коррозионно
S /S P ^ E 4,1 10,0 устойчивый

4,8 12,0
14,0
16,0

Тар for adapter для 3,3 23 8,0 7,3 Коррозионно
В Е Я Е 4,1 10,0 устойчивый

4,8 12,0
14,0

Скорость вращ ения -  от 100 до 750 об./мин 
Прочность:
для диаметра 3,3 мм -  не менее 36 Н
для диаметров 4,1 мм, 4,8 мм -  не менее 55 Н

Ш ероховатость поверхности Ra -  < 0,63 мкм
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Изделие в соответствии с требованиями ISO 6360 имеет цифровой код: 
330.002.115.296.048

Твердость -  44-48 HRC

Глубиномер Диаметр,
MM
(± 0 ,1  m m )

Длина, MM 
(± 0 ,1  m m )

Маркировка 
глубины, мм 
(± 0 ,1  м м )

М асса не 
более, г

Устойчивость к 
корозии

Depth Gauge 
(Alignment pin)

2,2 28 6,0
8,0
10,0
12,0
14.0
16.0

4,1 Коррозионно
устойчивый

Depth Gauge 2,2/2,8
3,5
4,2

26 6,0
8,0
10,0
12,0
14.0
16.0

7,5 Коррозионно
устойчивый

Прочность:
для диаметров 2,2 мм, 2,8 мм -  не менее 29 Н; 
для диаметра 3,5 мм -  не менее 33 Н; 
для диаметров 4,2 мм -  не менее 45 Н.

Шероховатость поверхности Ra -  < 0,63 мкм. 
Твердость -  44-48 HRC.

Материалы, из которых изготовлено медицинское изделие
И мплантат дентальны й М атериал изделия
Standard P lu sN N

Титановы й сплав T16A14V G rade 4 (состав N  -  0,05% , С -  0,1% , Н -  
0,015% , Ре -  0,4% , О -  0,2% , А1 -  5,5-6,75% , V -  3,5-4,5% , Ti -  88,0- 
90,25% )

Standard P lu sR N
Standard Plus W N
Standard RN
Standard W N
Tapered RN
Tapered W N
Bone Level NC
Bone Level RC
NC
RC
А батмент М атериал изделия
N N  abutm ent прямой 
N N  a b u tm e n t  у г л о в о й  15° 
N N  a b u tm e n t  у г л о в о й  2 0 °

Титановый сплав Ti6A14V G rade 4 (состав N  -  0,05% , С -  0,1% , Н -  
0,015% , Ре -  0,4% , О -  0,2% , А1 -  5,5-6,75% , V -  3,5-4,5% , Ti -  88,0- 
90,25% )

RN угловой 6° Титановы й сплав Ti6A14V G rade 4 (состав N  -  0,05% , С -  0,1% , Н -  
0,015% , Ре -  0,4% , О -  0,2% , А1 -  5,5-6,75% , V -  3,5-4,5% , Ti -  88,0- 
90,25% ), красители: СР 302 (ж елты й), Р 1 804/48 (серый), 10465 
(синий)
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RN Retentive anchor abutm ent 
RN 1.5 screw -retained abutm ent 
RN cem ented abutm ent 
R N 15°
R N 20°

Титановы й сплав Ti6A14V G rade 4 (состав N  -  0,05% , C -  0,1% , H  -  
0,015% , Fe -  0,4% , О -  0,2% , A1 -  5,5-6,75% , V -  3,5-4,5% , Ti -  88,0- 
90,25% )

W N Solid abutm ent Титановы й сплав Ti6A14V G rade 4 (состав N  -  0,05% , C -  0,1% , H  -  
0,015% , Fe -  0,4% , О -  0,2% , A1 -  5 ,5-6,75% , V  -  3,5-4,5% , Ti -  88,0- 
90,25% ), красители: PF1440/04-L P (зеленый), PC79015
(коричневый)

Plastic Coping for R N  прямого 
абатмента
RN Plastic Coping_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Extension Shell for 
абатмента

R N  углового

Plastic Shoulder for 
абатмента

RN углового

Plastic C oping for 
абатмента

W N  прямого П олиэф ирэфиркетон S 6540

W N Plastic Coping
Plastic Shoulder For 
углового абатмента

W N  15° для

Plastic C oping for
абатмента
RN Plastic Coping

R N  прямого

W N 1.5 screw -retained abutm ent 
W N cem entable
W N 15° angled_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NC anatom ic 0° 
NC anatom ic 0° 
NC anatom ic 15° 
NC anatom ic 15° 
NC m eso 
N C  cem entable 
NC cem entable
RC anatom ic 0°
RC anatom ic 0°
RC anatom ic 15°
RC anatom ic 15°
RC m eso 8 x 13,4 мм 
RC cem entable 
RC cem entable

Титановый сплав Ti6A14V G rade 4 (состав N  -  0,05% , C -  0,1% , H -  
0,015% , Fe -  0,4% , О -  0,2% , A1 -  5 ,5-6,75% , V -  3,5-4,5% , Ti -  88,0- 
90,25% )

NC прямой 
NC угловой 
NC uni
RC прямой 
RC угловой 
RC угловой под uni 
RC uni
Трансфер М атериал изделия
N N  Im pression cap Титановый сплав Ti6A14V G rade 4 (состав N  -  0,05% , С -  0,1% , Н  -  

0,015% , Fe -  0,4% , О -  0,2% , А1 -  5,5-6,75% , V -  3,5-4,5% , Ti -  88,0- 
90,25% )
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RN Im pression cap П олилактид S 6540

RN positioning cylinder П олилактид S 6540, красители: EP 31855 (красный), EP 21634 
(желтый), EP 71151 (серый), EP 41757 (синий)

W N Im pression cap П олилактид S 6540
W N positioning cylinder П олилактид S 6540, красители: E P  15071 PS (белый), EP 51365 

(зеленый), 11538 (коричневы й)
NC Im pression Post П олилактид S 6540
RC Im pression Post П олилактид S 6540
NC/RC П олилактид S 6540, красители: EP 21634 (ж елтый), EP 71151 

(серый), EP 41757 (синий)
NC для открытой ложки 
NC для закрытой ложки 
NC uni для открытой ложки 
NC uni для закрытой ложки

П олилактид S 6540

RC П олилактид S 6540, красители: ЕР 21634 (желтый), ЕР 71151 
(серый), ЕР 41757 (синий)

RC для открытой лож ки 
RC для закрытой ложки 
RC uni для открытой ложки 
RC uni для закрытой ложки

П олилактид S 6540

Ф ормирователь М атериал изделия
N N  Closure screw 
N N  Protective cap 
N N  H ealing cap

Титановы й сплав T i6A l4V  G rade 4 (состав N  -  0,05% , С -  0,1% , Н  -  
0,015% , Fe -  0,4% , О -  0,2% , А1 -  5,5-6,75% , V -  3,5-4,5% , Ti -  88,0- 
90,25% )

RN Closure screw 
RN H ealing cap
W N Closure screw 
W N H ealing cap
NC Closure Screw 
NC H ealing Abt., conical
RC Closure Screw 
RC H ealing Abt., conical 
RC H ealing Abt., conical 
RC H ealing Abt., bottle
NC closed screw 
NC
RC closed screw 
RC
А налог лабораторны й М атериал изделия
N N  аналог имплантата

Титановы й сплав Ti6A14V G rade 4 (состав N  -  0,05% , С -  0,1 %, Н -  
0,015% , Fe -  0,4% , О -  0,2% , А1 -  5,5-6,75% , V  -  3,5-4,5% , Ti -  88,0- 
90,25% )

RN аналог имплантата
W N аналог имплантата
NC Fixture A nalog
RC Fixture A nalog
NC Титановы й сплав Ti6A14V G rade 4 (состав N  -  0,05% , С -  0,1% , Н  -  

0,015% , Fe -  0,4% , О -  0,2% , А1 -  5,5-6,75% , V -  3,5-4,5% , Ti -  88,0- 
90,25% ), красители: СР 302 (ж елты й), Р 1 804/48 (серый), 10465 
(синий)

NC диаметром mini Титановы й сплав Ti6A14V G rade 4 (состав N  -  0,05% , С -  0,1% , Н -  
0,015% , Fe -  0,4% , О -  0,2% , А1 -  5,5-6,75% , V -  3,5-4,5% , Ti -  88,0- 
90,25% )
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RC Титановы й сплав Ti6A14V G rade 4 (состав N -  0,05% , C -  0,1%  H  -
RC диаметром  regular 
RC угловой 
RC uni абатмент

0,015% , Fe -  0,4% , 0  -  0,2% , A1 -  5,5-6,75% , V  -  3,5-4,5% , Ti -  88,0- 
90,25% ), красители; CP 302 (ж елты й), P I 804/48 (серый), 10465 
(синий)

Винт М атериал изделия
NN, Occlusal screw
RN/W N, Occlusal screw - 1 рианиьыи tiijidb i io / \ i4 v  u ra a e  ч-(^состав IN ~  u,Uj / 0, L  — (J,l%, г1 —

NC Basal Screw - 0,015% , Fe -  0,4% , 0  -  0,2% , A1 -  5,5-6,75% , V  -  3,5-4,5% , Ti -  88,0-
- 90,25% )RC Basal Screw

Колпачок пластиковы й М атериал изделия
Plastic Coping for R N  прямого
абатмента
RN Plastic Coping

П олиэфирэфиркетон S 6540

Extension Shell for R N  углового 
абатмента
Plastic Shoulder for R N  углового 
абатмента
Plastic Coping for W N  прямого 
абатмента
W N Plastic Coping
Plastic Shoulder For W N  15° для 
углового абатмента
Бор ш аровидный М атериал изделия
Round Bur Н ерж авею щ ая сталь A ISI 420 (состав Сг -  12-14%, С -  0,35-0,44% , 

Si -  до 0,6% , М п -  до 0,6% , №  -  до 0,6% , S -  до 0,025% , Р -  до 
0,03% , Fe -  83,70-87,65% )

Сверло дентальны е М атериал изделия
Pilot D rill-1 
Pilot Drill-2 
Profile Drill SP 
Profile Drill ТЕ

Н ерж авею щ ая сталь AISI 420 (состав Сг -  12-14%, С -  0,35-0,44% , 
Si -  до 0,6% , М п -  до 0,6% , №  -  до 0,6% , S -  до 0,025% , Р -  до 
0,03% , F e - 83,70-87,65% )

NC/RC Tw ist 
NC Tw ist
N N /RC L ing Drill 
N N /RN
N N  Cortical bone drill
RN Cortical bone drill
Резчик резьбы М атериал изделия
Tap for ratchet для S/SP/TE 
Tap for adapter для S/SP/TE 
Tap for adapter для B L/TE

Н ерж авею щ ая сталь A ISI 420 (состав Сг -  12-14%, С -  0,35-0,44% , 
Si -  до 0,6% , М п -  до  0,6% , N i -  до  0,6% , S -  до 0,025% , Р -  до 
0,03% , F e - 83,70-87,65% )

Глубиномер М атериал изделия
D epth Gauge (A lignm ent pin) Титановы й сплав Ti6A14V G rade 4 (состав N  -  0,05% , С -  0,1% , Н  -  

0,015% , Fe -  0,4% , О -  0,2% , А1 -  5,5-6,75% , V  -  3,5-4,5% , Ti -  88,0- 
90,25% )

D epth Gauge

Материалы упаковки, вступающей с контакт с изделием

У паковка . -а. М атериал
Внутренняя трубка (ампула) П К (м ар каЕ Х Е 8 4 1 4 )
П ластмассовая трубка П Э Т (марка BM 6450X D )

33



Колпачок ПЭ (м арка LP 390-01)

Информация о наличии в медицинском изделии лекарственного средства для 
медицинского применения, материалов животного и (или) человеческого 
происхождения
Д анное изделие не содерж ит лекарственны х средств или производны х продуктов человеческой крови и 
животного происхож дения.

Меры предосторожности при применении медицинского изделия
Рекомендации и меры предосторож ности
1. Перед использованием , пациента необходимо предупредить, что глотать во время установки изделия и 

после, крайне не рекомендуется.
2. По возмож ности использовать им плантат максимального диаметра.
3. Для обеспечения лучш их условий им плантации хирург долж ен аккуратно вы полнить операцию  на коже 

и мягких тканях, осторож но приготовить лож е для им плантата и вы брать подходящ ую  скорость 
вращ ения посадочной маш инки, поскольку перегрев мож ет ослож нить процесс остеоинтеграции.

4. Л ю бое изделие, повреж денное в результате ненадлеж ащ его обращ ения, или предполож ительно 
повреж денное, не подлеж ит применению  в клинической практике.

5. На каж дом имплантате указы вается номер партии изделия. П осле операции номер партии имплантата 
заносится в карту пациента.

6. Перед поставкой изделия стерилизую тся облучением (СобО) (только для имплантата). Запрещ ено 
использовать изделие с повреж денной упаковкой.

7. М етод применения долж ен соответствовать общим принципам для систем  дентальной имплантации.
8. Изделия предназначены  для использования только хирургами, которы е имею т соответствую щ ие 

профессиональны е знания и прош ли техническую  подготовку в области установки систем дентальной 
имплантации, или под руководством  лиц, имею щ их соответствую щ ий опыт.

П ациент долж ен быть проинф орм ирован о необходимости обращ ения к м едицинском у работнику при
возникновении следую щ их симптомов:_ _ _ _ _ _ _ _ _

Временные симптомы:
-  боль,
-  припухлость,
-  слуховые ослож нения,
-  гигнивит.

Более устойчйвые симЬтймыЙ!'.' ~ ■
-  хронические боли, вы званны е зубными 

имплантатами,
-  постоянная парестезия,
-  дисаетезия,
-  потеря гребня верхней или ниж ней челю сти,
-  локальны е или системны е инфекции,
-  ораонтальны е или орназальны е свищ и,
-  повреж дения см еж ны х зубов,
-  необратим ы й вред смеж ны х зубов,
-  трещ ины  имплантата, челю сти, кости,
-  эстетические проблемы,
-  повреж дение нерва,
-  эксфолиация,
-  ги п ер п л ази я ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

Способ применения
Принципы планирования лечения

Х ирургической части лечения долж на предщ ествовать полная оценка состояния пациента, 
предоперационная диагностика и планирование терапии. Н е правильное планирование лечения мож ет 
привести к потере имплантата.
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П равильность установки им плантата долж на быть подтверж дена контролем  дентальны м  рентгеновским 
аппаратом. О бследованием  и оценку готовности им плантата к безопасной эксплуатации долж ен проводится 
опытным хирургом, им ею щ им  соответствую щ ий опыт, который делает заклю чении о правильности 
установки и возмож ности безопасного применения имплантата.

П РЕД О П ЕРА Ц И О Н Н А Я  П О Д ГО ТО В К А
Правильный выбор разм еров, количества и полож ения имплантата (-ов) чрезвы чайно важен для достиж ения 
долгосрочного ф ункционального и эстетического успеха лечения с применением  имплантатов. 
Рекомендуется использовать им плантаты  такого диаметра и длины , чтобы  расстояние меж ду имплантатом 
и любым прилеж ащ им анатом ическим  образованием составляло от 1,5 до 5 мм. В округ щ ейки имплантата 
долж но быть не менее 1 мм костной ткани. Для обеспечения лучш ей стабильности устанавливаемого на 
имплантате ортопедического элемента, имплантат долж ен занимать м аксим ально возмож ный для его 
размера объем костной ткани (м аксим альная длина и диаметр). К оличество им плантатов в идеале долж но 
соответствовать количеству зам ещ аем ы х зубов. В случае изготовления покры вны х условно-съемны х 
протезов на имплантатах, количество имплантатов вы бирается в каж дом  клиническом  случае 
индивидуально.
Н еобходимо провести пальпацию  области вокруг альвеолярного гребня для определения угла введения 
имплантата, который долж ен располагаться параллельно другим  имплантатам . Д ля максимально 
правильного позиционирования имплантата (-ов) с учетом будущ ей ортопедической конструкции 
рекомендовано пользоваться хирургическими ш аблонами.

Х И РУ РГИ ЧЕС К А Я  П РО Ц ЕД У РА
Как и при лю бой хирургической операции, во время вы полнения процедуры  им плантации важно обеспечить 
стерильность операционного поля. И мплантация проводится только в условиях хирургической 
операционной. Н абор с инструм ентам и для установки имплантатов поставляется в нестерильном виде и 
перед использованием  долж ен быть надлеж ащ им образом  обработан и простерилизован 
вы сокотемпературны м насы щ енны м водяным паром в автоклаве при температуре 134 °С в течение 18 
минут.
И мплантацию  следует проводить с предварительной м едикам ентозной подготовкой, с использованием 
антибактериальных, противовоспалительны х и болеутоляю щ их средств.
Для операции им плантации достаточно местной анестезии. Х ирург вы бирает анестетик в зависимости от 
объема и продолж ительности операции, от общ его состояния пациента.

Основы обращ ения с системой дентальны х имплантатов таковы:
Н еобходимо, чтобы вся процедура препарирования кости осущ ествлялась при скорости сверления от 100 до 
ЮООоб./мин.
Костное ложе под им плантат долж но быть сформировано на хорощ о видном операционном  месте так, чтобы 
хирург мог подготовить его с точностью  для надлеж ащ ей установки имплантата.

1. П роводится разрез в мезиодистальном  направлении по всей толщ ине слизисто-надкостничного 
лоскута вдоль поверхности альвеолярного гребня.
Костные выросты или другие неровности кости следует сгладить при помощ и бора ш аровидного. М ежду 
рядом стоящ ими имплантатами и/или зубами долж но быть соблю дено м иним альное расстояние от 1,5 до 5 
мм (в зависимости от размера).

2. Сверло дентальное. Л ож е под имплантат подготавливается последовательно с использованием 
сверла дентального увеличиваю щ егося диаметра при наруж ном охлаж дении. Д ля охлаж дения следует 
обеспечить обильное внеш нее орош ение стерильным физиологическим  раствором .
Сверло дентальное позволяет произвести непосредственную  перф орацию  кортикального слоя кости по 
центру альвеолярного гребня. Скорость сверления 800 -  1000 об./мин.
П одготовка лож а по длине
Д ля формирования лож а под имплантат по заданной длине используется сверло дентальное, оснащ енное 
маркированными стопорами - ограничителям и глубины. Скорость сверления 600 -  1000 об./мин.

3. Глубиномер. К онтроль глубины  сверления осущ ествляется глубиномером . Н а нем отмечена щкала.
4. Резчик резьбы . Резчик резьбы , предназначен для подготовки отверстия нуж ного диаметра
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имплантата, откалиброван при помощ и винтовой втулки для получения максим альной точности с 
минимальным нагревом. С корость сверления 100 -  750 об./мин.

5. У становка им плантата дентального
П римечание; К огда упаковка удалена, необходимо следовать правилам  асептики, Не наруш айте 
стерильность им плантата до его непосредственной установки. Реком ендуется иметь под рукой запасной 
имплантат.
-  П ромыть костное лож е им плантата стерильным физиологическим  раствором .
-  П еренести им плантат непосредственно в костное ложе, извлекая его из ампулы.
-  Установить им плантат сначала при помощ и углового или ручного клю ча (не входит в комплект 

поставки), а затем  при пом ощ и клю ча-трещ отки (не входит в ком плект поставки), поворачивая 
имплантат по часовой стрелке до момента, пока он не будет заф иксирован надлеж ащ им образом.

Перед уш иванием слизисто-надкостничного лоскута реком ендуется произвести рентгеновский контроль 
установки имплантата. П осле место установки им плантата промы ть стерильны м физиологическим 
раствором и зафиксировать формирователь.

6. С лизисто-надкостничны й лоскут уклады вается на место, края раны  сопоставляю тся и фиксирую тся 
швами.

П О С Л ЕО П ЕРА Ц И О Н Н Ы Й  П ЕРИ О Д
П ациент долж ен быть проинструктирован о послеоперационном уходе, которы й вклю чает холодные 
компрессы  в течение первы х 24 часов, м едикаментозны е назначения, охранительны й реж им здоровья и 
другие рекомендации местного и общ его характера. П ациент долж ен принять антибиотик за час до операции 
и в течение четырех дней после нее.
Снятие швов производится через неделю  после операции. Зависит индивидуально от пациента.

7. У становка абатмента. П осле только как имплантат сросся с костью , вы полняется процедура 
установки абатмента. Во время этой операции хирург удаляет формирователь, которы й был установлен для 
защиты имплантата во врем я процесса заживления. Н а его место вкручивается абатмент.
В случаях, когда поверхность S-L-A  не в полном контакте с костью  или, когда необходим о наращ ивание 
кости, необходимо индивидуальное планирование лечения. Реком ендуется провести радиографическое 
исследование после 6-12 недель.
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Рекомендуемы расстояния для некоторых имплантатов
Для имплантата диаметром 4,1мм Для ДВУХ имплантатов лиаметпом 4 .1 мм

Для имплантатов с разными диаметрами 3,3мм и 4,1мм

Для двух имплантатов диаметром 4,8мм

, i

S' !5.5mm

»3mm

; 4
’’f*

i
f , . i S  '  ШМ

>

Для имплантатов с разными диаметрами 4,1мм и 4,8мм

»15mm

Сведения о совместимых медицинских изделиях, ограничения по совместимости
Л инейка системы Биоконцепт для протезирования: восьмигранны х (R N  и W N), квадратны х (RC и NC), 
цельных (R N  и W N) и с узкой ш еей (N N ) доступны  в больш ом разнообразии конфигурации. Э тикетка на 
каждом изделие содерж ит аббревиатуру, чтобы идентиф ицировать сочетаю тся ли изделия между собой. 
Название им плантата такж е, как и других изделий протезирования, содерж ат идентификатор для 
соединения, находятся в таблице ниже.
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Profile Drill 
SP

2.8 X 25 MM,
2.8 X 34 MM

3.5 X 25 MM,
3.5 X 34 MM

4.2 X 25 мм,
4.2 X 34 мм

Profile Drill 
ТЕ

2.8 X 28 MM,
2.8 X 37 MM

3.5 X 28 MM,
3.5 X 37 MM

4.2 X 28 мм,
4.2 X 37 мм

Profile Drill 
BE

3,3 X 26 мм, 
З.Зх 35 мм

4 ,lx  26 мм, 
4,1х 37 мм

4,8x 26 MM, 

4,8x 35 MM

Глубиномер ■

D epth Gauge
(Alignm ent
pin)

2,2 MM

D epth Gauge 2,2/2 ,8 MM
3,5 MM

4,2 мм 4,2 MM
■ ■ " .  ■ . 

и ^   ̂  ̂  ̂ Резчик резьбы ' Т
Tap for
ratchet
S /S P ^ E

3.3 X 30 m m ,

3.3 X 34 MM
4.1 X 30 MM,

4.1 X 34 MM

4.8 X 30 мм,
4.8 X 34 мм

Tap for
adapter
S /S P ^ E

3,3 X 23 MM 4,1 X 23 MM 4,8 X 23 мм

Tap for
adapter
BL/TE

3,3 мм 4,1 мм 4,8 MM

Формирователь*:
NN RN W N N C R C

H ealing cap 
N N /RN /W N

H I ,8 MM 

H3,4 MM 

H 3,4 MM

HO MM,

H I ,5 MM,

8 X 2,0 MM,
4.8 X 3,0 MM,
4.8 X 4,5 MM,

4.8 X 2,0 MM,
4.8 X 3,5 MM

6,5x0 мм,
6.5 X 2,0 мм,
6.5 X 3,0 мм,
6.5 X 4,5 мм, 
labial bevel
6.5 X 2,0 мм

НО мм,
Н0,5 мм,
3.6 X 2 мм,
3.6 X 3,5 мм,
3.6 X 5,0 мм,
4.8 X 2,0 мм,
4.8 X 3,5 мм,
4.8 X 5,0 мм

НО мм,
Н0,5 мм,
4.5 X 2,0 мм,
4.5 X 4,0 мм, 
6,0 X 2,0 мм, 
4,4 X 4,0 мм, 
4,7 X 6,0 мм

_________ Абатмент ’ i  "t* 1 1 ' «
NN R N W N NC R C

_

прямой 
H 9,0 MM,

у гл о в о й !5° 
H 8,8 MM,

угловой20° 
H8,8 MM

угловой 6° 
H4 MM 
(желтый), 
угловой 6° 
Н5,5 мм 
(серый), 
угловой 6, 
Н7 мм 
(синий), 
Н 3,4 мм, 
Н1,5 мм, 
Н5,5 мм, 
угловой 15°

Н4 мм 
(зеленый),
Н5,5 мм 
(коричневый), 
Н1,5 мм,
Н5,5 мм, 
угловой 15° 
тип А  Н5,5 мм, 
угловой 15° 
тип В Н5,5 
мм

0°, GH2 мм,
0°, GH3,5 мм, 
15°, GH2 мм, 
15°, GH3,5 мм, 
6 х13,4 мм, 
диаметром 3,5 
мм; Н 1/А Н 4, 
G H 2/A H 4, 
G H 1/A H 5,5, 
G H 2/A H 5,5, 
диам етром  5,0 
мм; G H 1/A H 4, 
G H 2/A H 4, 
G H 1/A H 5,5, 
G H 2/A H 5,5

0°, GH2; 0°, GH3,5;
15°, GH3,5; 15°, GH3,5;
8 X 13,4 мм; диаметром  
5,0 мм; G H1/AH4, 
G H 2/A H 4, G H 3/A H 4, 
G H 1/A H 5,5, GH 2/A H 5,5, 
G H 3/A H 5,5; диаметром  
6,5 мм; GH1/AH4, 
G H 2/A H 4, G H3/AH4, 
G H 1/A H 5,5, GH 2/A H 5,5, 
G H 3/AH5,5

39



__________

тип А, Н5,7 
мм,
угловой 15°, 
тип В, Н5,7 
мм,
угловой 15°, 
тип А, Н6,7 
мм,
угловой 15°, 
тип в, Н6,7 
мм,
угловой 20°, 
тип А, Н5,9 
мм,
угловой 20°, 
тип В, Н5,9 
мм,
угловой 20°, 
тип А, Н6,9 
мм,
угловой 20°, 
тип В, Н6,9 
мм

Колпачок пластиковый
N N R N

B ridge 10,0 
мм. Crow n
10.0 мм, 
B ridge/B ar
10.0 мм. 
C row n 10,0 
мм. Bridge
7.0 мм. 
C row n 7,0 
мм, 5,5 мм,
4.0 мм

W N
Bridge 7,0 мм. 
Crow n 7,0 мм. 
Bridge 10,0 
мм. Crown
10.0 мм. 
Bridge 7,3 мм. 
Crow n 7,2 мм
4.0 мм

NC RC

Ш г ‘ Винты щ _____

Occlusal
screw

N N
1,8 X 5,0 мм 
(040010)

RN W N
2,0 X 4,4 мм (040040)

NC
7,9 мм (161520)

RC
1,6 X 8,0 мм (162540)

Л / JU n L q J l f f J O l  . • ___________________ ,______

m pression
cap

N N
17,5 MM,

12 MM

RN
8 MM, 21 MM, 
10,1 MM

W N
8.0 MM,

10.0 MM

NC RC
для закрытой ложки, 
для открытой ложки

ositiom ng
cylinder

12 мм 
(красный).

12 мм 
(белый).
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10.2 мм 
(ж елтый),
10.2 мм 
(серый),
10.2 мм 
(синий)

10.0 мм 
(зеленый),
10.0 мм 
(коричневый)

** - Аналог лабораторный ' "Л  ‘
N N RN W N NC RC
3,5x14,0мм 4.8 X 12,0 мм,

4.8 X 14,3 мм,
4.8 X 15,8 мм,
4.8 X 17,3 мм

6,5 X 12 мм 12 мм

N C R C
С оединение 0  2,5 MM 0  2,8 мм 0  3,1 мм 0  3,7 мм

^  ’ ИмплактаМ .. ‘ "
И мплантат 2.5 x8,5 MM,

2.5 xlO  MM,
2.5 x l  1,5 MM,
2.5 x l3  MM,
2.5 x l5  MM

2.8 х7 мм,
2.8 х8,5 мм,
2.8 X10 мм,
2.8 х 1 1,5 мм,
2.8 х13 мм,
2.8 х 1 5 мм

3.1 х7 мм,
3.1 х8,5 мм,
3.1 хЮ  мм,
3.1 х Ц ,5  мм,
3.1 х13 мм,
3.1 х15 мм

3.7 х7 мм,
3.7 х8,5 мм,
3.7 хЮ  мм,
3.7 х Ц ,5  мм,
3.7 х13 мм,
3.7 х15 мм

*  , i -у Бор шаровидный ' Х-''
R ound Bur 1,4 MM, 2,3 MM, 3,1 MM
Сверло дентальное ^

NC R C
Ling Drill диам етр 2,0 мм
Twist 3.0 X 11,5 мм,

3.0 X 15,0 мм
2,0 X 7,0 мм , 2,0 X 8,5 мм, 2,0 х 10,0 мм, 2,0 х 11,5 мм, 2,0 х 13,0 мм, 2,0 х 15,0 мм

Cone Drill 3,5 X 7,0 мм, 3,5 X 8,5 мм, 3,5 х Ю,0 мм, 3,5 х 11,5 мм, 3,5 х 13,0 мм, 3,5 х 15,0 мм
4.0 X 7,0 мм, 4,0 X 8,
4.0 X 11,5 мм, 4,0 X

5 мм, 4,0 X 10,0 мм, 
3,0 мм, 4,0 X 15,0 мм
4.5 X 7,0 мм, 4,5 X 8,5 мм, 4,5 х Ю,0 мм,
4.5 X 11,5 мм, 4,5 X 13,0 мм, 4,5 х 15,0 мм

■

5.0 X 7,0 мм,
5.0 X 8,5 мм,
5.0 X 10,0 мм,
5.0 X 11,5 мм,
5.0 X 13,0 мм,
5.0 X 15,0 мм

Cortical bone 
drill

3,5 мм 4,0 мм 4,5 мм 5,0 мм

D epth Gauge 
(A lignm ent pin)

2,2 мм

D epth Gauge 2,2/2,8 мм
3,5 мм

£ iv , .   ̂ Формирователь ' " C  r "  -
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Соединение NC
H ealing cap H 0,4 MM, 

H 2,0 MM,
4.0 X 3,0 MM,
4.0 X 4,0 MM,
4.0 X 5,0 MM,
4.0 X 7,0 MM,
4.5 X 3,0 MM,
4.5 X 4,0 MM,
4.5 X 5,0 MM,
4.5 X 7,0 MM

R C _______
4.0 X 3,0 мм,
4.0 X 4,0 мм,
4.0 X 5,0 мм,
4.0 X 7,0 мм

5.0 X 3,0 мм,
5.0 X 4,0 мм,
5.0 X 5,0 мм,
5.0 X 7,0 мм,
6.0 X 3,0 мм,

6.0 X 4,0 мм,
6.0 X 5,0 мм,
6.0 X 7,0 мм

7.0 X 3,0 мм,
7.0 X 4,0 мм,
7.0 X 5,0 мм,
7.0 X 7,0 мм

Абагпмент т шшш
N C R C
П рямой
диам етром  4,0 мм; 
H 4,0/G H 1,0 мм, 
H 4,0/G H 2,0 мм, 
H 4,0/G H 3,0 мм, 
H 4,0/G H 4,0 мм, 
H 4,0/G H 5,0 мм, 
H 5,5/G H 1,0 мм, 
H 5,5/G H 2,0 мм, 
H 5,5/G H 3,0 мм, 
H 5,5/G H 4,0 мм, 
H 5,5/G H 5,0 мм, 
H 7,0/G H 1,0 мм, 
H 7,0/G H 2,0 мм, 
H 7,0/G H 3,0 мм, 
H 7,0/G H 4,0 мм, 
H 7,0/G H 5,0 мм, 
диам етром  4,5 мм: 
H 4,0/G H 1,0 мм, 
H 4,0/G H 2,0 мм, 
H 4,0/G H 3,0 мм, 
H 4,0/G H 4,0 мм, 
H 4,0/G H 5,0 мм, 
H 5,5/G H 1,0 мм, 
H 5,5/G H 2,0 мм, 
H 5,5/G H 3,0 мм, 
H 5,5/G H 4,0 мм, 
H 5,5/G H 5,0 мм, 
H 7,0/G H 1,0 мм, 
H 7,0/G H 2,0 мм, 
H 7,0/G H 3,0 мм, 
H 7,0/G H 4,0 мм, 
H 7,0/G H 5,0 мм

Угловой 
диам етр 4,5 мм: 
G H 2,0x тип А, 
G H 2,0x тип В, 
G H 4,0x тип А, 
Н 4,0х тип В

Прямой:
диаметром  4,0 мм; H 4,0/G H 1,0 мм, H 4,0/G H 2,0 мм), H4,0/G H 3,0 
мм, H 4,0/G H 4,0 мм, H 4,0/G H 5,0  мм, H 5,5/G H 1,0 мм, H 5,5/G H 2,0 
мм, H 5,5/G H 3,0 мм, H 5,5/G H 4,0 мм, H 5,5/G H 5,0 мм, H 7,0/G H 1,0 
мм, H 7,0/G H 2,0 мм, H 7,0/G H 3,0 мм, H 7,0/G H 4,0 мм, H 7,0/G H 5,0 
мм
диаметром  4,5 мм: H 4,0/G H 1,0 мм, H 4,0/G H 1,0 мм, H 4,0/G H 1,0 
мм, H 4,0/G H 1,0 мм, H 4,0/G H 1,0 мм, H 5,5/G H 1,0 мм, H 5,5/G H 2,0 
мм, H 5,5/G H 3,0 мм, H 5,5/G H 4,0 мм, H 5,5/G H 5,0 мм, H 7,0/G H 1,0 
мм, H 7,0/G H 2,0 мм, H 7,0/G H 3,0 мм, H 7,0/G H 4,0 мм, H 7,0/G H 5,0 
мм
диаметром  5,0 мм: H 4,0/G H 1,0 мм, H 4,0/G H 2,0 мм, H 4,0/G H 3,0 
мм, H 4,0/G H 4,0 мм, H 4,0/G H 5,0 мм, H 5,5/G H 1,0 мм, H 5,5/G H 2,0 
мм, H 5,5/G H 3,0 мм, H 5,5/G H 4,0 мм, H 5,5/G H 5,0 мм, H 5,5/G H 5,0 
мм, H 7,0/G H 1,0 мм, H 7,0/G H 2,0 мм, H 7,0/G H 3,0 мм, H 7,0/G H 4,0 
мм, H 7,0/G H 5,0 мм 
диаметр 6,0 мм: H 4,0/G H 1,0 мм, H 4,0/G H 2,0 мм, H 4,0/G H 3,0 мм, 
H 4,0/G H 4,0 мм, H 4,0/G H 5,0 мм, H 5,5/G H 1,0 мм, H 5,5/G H 2,0 мм, 
H 5,5/G H 3,0 мм, H 5,5/G H 4,0 мм, H 5,5/G H 5,0 мм, H 7,0/G H 1,0 мм, 
H 7,0/G H 2,0 мм, H 7,0/G H 3,0 мм, H 7,0/G H 4,0 мм, H 7,0/G H 5,0 мм, 
диам етром  7,0 мм: H 5,5/G H 1,0 мм, H 5,5/G H 2,0 мм, H 5,5/G H 3,0 
мм, H 5,5/G H 4,0 мм, H 5,5/G H 5,0 мм

Угловой
диаметром  5,0 мм: П Н 2,0хтип  А, П Н 2,0хтип В, П Н 4,0хтип А, 
П Н 4,0хтип В
диаметром  6,0 мм: П Н 2,0хтип  А, П Н 2,0хтип  В, П Н 4,0хтип А, 
П Н 4,0хтип В

угловой под uni
диаметром  4,0 мм: G H 1,0, G H 2,0, G H 3,0, GH4,0 

uni абатмент
диаметром  4,8 мм: G H 1,0, G H 2,0, G H 3,0, G H 4,0, GH5,0 
диаметром  5,0 мм: G H 1,0, G H 2,0, G H 3,0, G H 4,0, GH5,0 
диаметром  6,0 мм: G H 1,0, G H 2,0, G H 3,0, GH4,0 , GH5,0
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Uni
диам етром  4,0 мм; 
G H 1,0 MM, G H 2,0 
MM, G H 3,0 MM, 
G H 4,0 MM

Трансферы .̂ 1
N C R C

Im pression cap для откры той
лож ки 4,0 X 11,0 
мм,
4.0 X 15^0 мм,
для закры той
лож ки 4,0 X 11^0 
мм,
4.0 X 14,0 мм,
uni для откры той 
лож ки диам етром
4.0 мм, uni для 
закры той лож ки 
диам етром  4,0 мм

для открытой лож ки 4,0 х 11,0 мм, 4,0  х 15,0 мм, 5,0 х
5.0 X 15,0 мм, 6,0 X 11,0 мм, 6,0 X 15,0 мм
для закрытой лож ки 4,0 х 11,0 мм, 4,0 х 14,0 мм, 5,0 х
5.0 X 14,0 мм, 6,0 X 11,0 мм, 6,0 X 14,0 мм
uni для открытой лож ки 4,0 мм, 4,8 мм, 6,0 мм 
uni для закрытой лож ки 4,0 мм, 4,8 мм, 6,0 мм

11.0 мм,

11.0 мм.

Positioning
cylinder

->: -•

4.0 X 4,0 мм
(ж елтый), 4,0 X 5,5 
мм (серый), 4,0 X
7.0 мм (синий), 4,5
X 4,0 мм (ж елтый), 
4,5 X 5,5 мм
(серый), 4,5 X 7,0 
мм (синий)______

5.0 X 4,0 мм (ж елтый), 5,0 х 5,5 мм (серый), 5,0 х 7,0 мм (синий),
6.0 X 4,0 мм (ж елтый), 6,0 х 5,5 мм (серый), 6,0 х 7,0 мм (синий),
7.0 X 5,5 мм (серый)

NC
л п ш ш г л а и и р а т о т ы и  -*

R C  1
4.0 X 4,0 мм 
(ж елтый), 4,0  X 5,5 
м м  (серый), 4,0 X
7.0 мм (синий), 4,5 
X 4,0 мм (ж елтый), 
4,5 X 5,5 мм 
(серый), 4,5 X 7,0 
мм (синий). M ini, 
диам етром  4,0 мм |

4.0 X 4,0 мм (желтый), 4,0 х 5,0 мм (серый), 4,0 х 6,0 мм (синий), 
4,5 X 4,0 мм (желтый), 4,5 х 5,0 мм (серый), 4,5 х 6,0 мм (синий),
5.0 X 4,0 мм (желтый), 5,0 х 5,0 мм (серы й), 5,0 х 6,0 мм (синий),
6.0 X 4,0 мм (ж елтый), 6,0 х 5,0 мм (серы й), 6,0 х 6,0 мм (синий),
7.0 X 5,0 мм (серый). Regular,
угловой диаметром  4,0 мм, 1 
uni абатмент: 4,8 мм, 6,0 мм (362130)

Комплект поставки
Система Биоконцепт поставляется из следую щ их медицинских изделий:

-  И м плантат дентальны й (не более 1000 шт);
-  Абатмент (не более 1000 шт);
-  Трансфер (не более 1000 шт);
-  Ф ормирователь (не более 1000 шт);
-  А налог лабораторны й (не более 1000 шт);
-  В инт (не более 1000 шт);
-  Колпачок пластиковы й (не более 1000 шт.);
-  Бор ш аровидный ( не более 1000 шт);
-  Сверло дентальны е (не более 1000 шт);
-  Резчик резьбы  (не более 1000 шт);
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-  г  лубиномер (не более 1000 шт)
-  И нструкция по применению .

Деимплантация
В случае поломки и ш л а н т а т а  хирургам  необходимо удалить повреж денны й им плантат и, в зависимости от 
конкретных условий, определить, необходимы е лечебны е мероприятия.

Стерилизация и очистка
Имплантаты поставляю тся стерильны ми и м огут быть использован сразу после вскрытия упаковки. Не 
требуется дополнительной стерилизации или очистки перед применением.
С терилизуется у-лучами в соответствии с ISO  11137.

Все остальные изделия не являю тся стерильными при доставке. П роизводитель реком ендует использовать 
Пр°имечание-^ стерилизации автоклав или влажный жар при температуре 134 °С на протяж ении 18 минут

- М одифицированны е или измененны е части м огут требовать другой процедуры  стерилизации.
- Д ля предотвращ ения трещ ин в продукции из полиэфирэф иркетона не используйте следующее- спирт
ультрафиолетовое излучение, погруж ение в ж идкости дольш е, чем на час. • н .
После проведения стерилизации изделие долж но хранится в упаковке в которой была проведена 
стерилизация в соответствии с условиям и хранения в течении 2-х часов.

Критерии непригодности медицинского изделия для применения
И спользование им плантата запрещ ено, если упаковка была наруш ена, а такж е по истечении срока 
стерильности или м еханических повреж дений. ^
Не стерилизовать повторно имплантаты  перед установкой.
Не использовать изделия повторно.

Срок сохранения стерильности/ срок хранения
И мплантат сохраняет стерильность на протяжении пяти лет.
А батмент, трансфер, формирователь, аналог лабораторны й, колпачок пластиковы й, винт, бор ш аровидный 
сверло дентальны е, резчик резьбы , глубиномер — хранятся 10 лет.

Срок службы
Срок службы имплантата, после имплантации зависит от м ногих факторов не более 20 лет. 
б о л Г е Т р т з Г ” " '^ "^ ’ аналог лабораторный, колпачок пластиковы й, ви н т-и сп о л ьзо вать  не

Условия транспортировки, хранения и эксплуатации
_Пиказатели при транспортировке и  хранении ..

I емпература от -20° до +60° С
Влажность 10-90% (без конденсации)
Д авление

Хпанитр ИТГТРПИа LT VrTQU-TTDtOT/ г,
70-150кП а

Тем перат ура при  эк сп луа т а ц и и

и и м эти ч еск и х  факторов для температурного реж има
ОТ JZ с  до +42 с  и воздействию  биологических ж идкостей.
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Бор ш аровидный, сверло дентальны е, резчик резьбы, глубином ер при эксплуатации устойчивы  к
воздействию клим атических ф акторов для температурного реж има от +10°С  до +40°С  при относительной 
влажности не более 80%.

Упаковка
У п а к о в к а  стер и л ь н о го  и зд ели я
И мплантаты дентальны е доставляю тся в стерильном виде. С терильная упаковка защ ищ ает их от влияния 
извне. В случае правильного хранения стерильность сохраняется до указанны х на упаковке дат.

Упаковка
' '

Разм ер (мм J 
±бГо ' '

М атериал -
"L Г .'■.А ‘7■ S ■ ^  ‘

Ч а с т ь , в  которой ^ он 
и с п о л ь з у е т с я 'Внутренняя трубка 

(ампула)
35x8 ПК (марка EX L8414) В нутренняя фиксация

П ластмассовая трубка 50x15 П ЭТ (марка BM 6450X D ) П ервичная упаковка 
П ервичная упакпвкя

Колпачок 15x20 ПЭ (марка L P  390-01)
П ластмассовый контейнер 60x70 П Э Т (марка Ш  19-S3 N C) П отребительская упаковка 

Транспортная упаковка
Ящ ик 600x420x400 П ятислойная

гофрированная ф ибра 
(плотностью  120 г/м 2'1

М ед и ц и н ски е  не с т е р и л ь н ы е  и зд ели я , у п а к о в ы в а ю т с я  в:
Упаковка Разм ер (мм) 

i  5%  -
М атериал Часть, в которой 

используетсяБлистерная упаковка 130x80 П Э Т (марка Tyvek 2FS) П отребительская упаковкаЯщ ик 600x420x400 П ятислойная
гофрированная фибра 
(плотностью  120 г/м^) |

Транспортная упаковка

Маркировочные символы медицинского изделия

; Символ
--- - - - - - - iiiii 1— — - О бозначение ^----- ---- :---- --- ___  ■ Щ

L r e f | Н ом ер по каталогу

1 L O T  1 Н ом ер партии

И спользовать до..

З а п р е щ а е т с я  и с п о л ь з о в а т ь ,  е с л и  у п а к о в к а  

повреж дена

С оответствие европейским требованиям

П овторном у использованию  не подлеж ит

В нимание! О знакомьтесь с сопроводительной докум ентацией

STERILE R Радиационны й метод стерилизации
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Символ 'v О бозначение '  y f

ЕС REP У полном оченны й европейский представитель

i J П роизводитель

Символы для не стерильных изделий
Символ О бозначение .

1 1 Н ом ер по каталогу

| LOT| Н ом ер партии

1 ЕС 1 REP 1 У полном оченны й европейский представитель

П овторном у использованию  не подлеж ит

/ n o n \

/  S T E R IL E  \

Не стерильно

А Внимание! О знакомьтесь с сопроводительной докум ентацией

С€ С оответствие европейским требованиям

М М П роизводитель

Maun.date Д ата изготовления
Ti Титан
ss Н ерж авею щ ая сталь

Р О М П олиэф ирэфиркетон

Информация о техническом обслуживании
К данным медицинским изделиям  техническое обслуж ивание не предусмотрено.

Гарантийные обязательства
Система Биоконцепт и другие изделия компании производителя -  часть системы  м ож ет использоваться 
только в сочетании с оригинальны м и компонентами и инструментами компании производителя в 
соответствии с эксплуатационной документацией соответствую щ их изделий и принадлеж ностей. 
И спользование ком понентов третьей стороны, которые не поставляю тся компанией производителем, 
аннулирует все гарантии ком пании производителя.
Инструкции по использованию  наш их продуктов предлагаю тся устно, письменно, электронно или на 
практических тренингах в м ом ент представления изделия.
Специалист несет ответственность за реш ение по соответствию  изделия тому или иному пациенту. 
Компания производитель снимает с себя всякую  ответственность в случае непрофессионального 
использования изделия.
В рамках наш ей компании мы гарантируем  отличное качество системы  Биоконцепт.

Порядок осуществления утилизации и уничтожения медицинского изделия
После использования изделия представляю т биологическую  опасность, так как являю тся потенциально 
инфицированными. П оэтому переработку и утилизацию  использованны х изделий необходимо производить 
в соответствии с правилами обращ ения с опасны ми отходами, приняты ми в медицинском  учреж дении, а 
также применимыми законодательны м и и нормативны ми актами.
Н еиспользованные изделия (не имевш ие контакта с кровью  и/или с биологическим и ж идкостями), в том 
числе с истекш им сроком  годности, подлеж ат утилизации и/или уничтож ению  с правилами обращ ения с
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