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ИСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный

Excell BL 
ВЮТЕМ Со., Ltd 

(«БИОТЕМ Ко., Лтд»)
Корея



Настоящий технический документ подготовлен для предоставления сведений в целях 
регистрации медицинского изделия на территории Российской Федерации. Сведения 

представлены в объеме, соответствующем требованиям постановления Правительства РФ 
от 27.12.2012 № 1416 «Правила регистрации медицинских изделий».

1. Название изделия
Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL (далее 

изделие, имплантат, зубной имплантат).
Производитель: ВЮТЕМ Со., Ltd («БИОТЕМ Ко., Лтд»). Корея
Адрес производителя: 422, Sasang-ro Sasang-gu, Busan, Korea

Тел: +82 70 8220 4934
Место производства: 422, Sasang-ro Sasang-gu, Busan, Korea

Разработка, производство 
13485:2016:
Номер сертификата:
Дата выдата:
Дата истечения действия: 
Нотифицированный орган:

и продажа изделия соответствует требованиям ISO

• МОЛИЛА*. -*

18-MSCB-105-4205-4 Rev.O
02/01/2019
01/01/2022
Institute of Global Certification (IGG)

KRl 1/01573 
09/05/2017 
18/01/2022
SGS United Kingdom Ltd 

no видам 32.50.22.190

26

302490

Изделие имеет маркировку СЕ:
Номер сертификата:
Дата вьщачи:
Дата истечения действия:
Нотифицированный орган:

Общероссийский классификатор продукции 
экономической деятельности ОК 034-2014 (КПЕС 2008):

Класс в зависимоста от степени потенциального риска 
применения в медицинских целях в соответствии с номенклатурным 
классификатором медицинских изделий, утвервденным приказом 
Министерства здравоохранения Российской Федерации от 06 июня 2012 
г. № 4н:

Классификация изделия в соответствии с номенклатурным 
классификатором медицинских изделий, утвержденным приказом 
Министерства здравоохранения Российской Федерации от 06 июня 2012 
г. № 4н:

Вид контакта с организмом: Постоянный контакт с внутренней средой и тканями 
организма.

Способ применения: в соответствии с инструкцией по применению.
Условия применения: предназначено для использования в больницах и клиниках, 

подлежит применению только квалифицированным медицинским персоналом.
Целевая группа пациентов: Изделие применяется для имплантации пациентам 

старше 18 лет, вне зависимости от пола, и при отсутствии противопоказаний.

2. Назначение
Изделие предназначено для хирургической имплантации в альвеолярную и/или 

базальную кость нижней или верхней челюсти для подцерлсания и удержания зубного 
протеза.

3. Особые свойства изделия
Имплантаты замещают собой корни утраченных зубов, позволяя впоследствии 

провести восстановление зубного ряда. В последствии этого восстанавливается жевательная



стоматология.
функция пациента.
Область применения медицинского изделия
3.1. Рекомендации по применению изделия
3.1.1. Подготовка к использованию

Сначала стоматолог проверяет состояние ротовой полости пациента, делает 
рентгеновский снимок, оценивает структуру зубов, и т.д. Затем врач диагностирует 
проблемы пациента и принимает решение о дальнейших манипуляциях. В настоящее время 
медицинская экспертиза при лечении с использованием имплантатов практически идентична 
таковой при челюстно-лицевой хирургии и хирургическом вмешательстве на пародонте.

Пациенты, проходящие имплантационное хирургическое лечение, зачастую старшего 
возраста и их состояние здоровья в большинстве случаев неудовлетворительное.

В связи с этим необходимо собрать анамнез пациента перед проведением 
манипуляций. При возникновении сомнений о состоянии здоровья пациента, необходимо 
провести необходимые исследования перед процедурой.

В случае, если протестированные показатели находятся в пределах нормы, можно 
осуществлять имплантационное лечение. |

При необходимости перед про1дедурой;| возможен прием антибиотиков в 
профилактических целях. |  ̂  ̂

Процедуру должен проводить квалифицированный специалист в асептических 
условиях, согласно больничному протоколу.
3.1.2. Установка имплантата

1) Производится снятие рентгеновского снимка с целью определения позиции 
имплантата.

2) Далее в выбранном месте с помощью хирургического ножа делается надрез десны 
необходимой длины.

3) Если после надреза десны, челюсть находится в открытом положении, с помощью 
прецизионного сверла делается направляющее отверстие в выбранном месте.

4) Затем в костном ложе просверливается пилотное отверстие с помощью сверла, 
подходящее по длине имплантату. Глубина отверстия проверяется глубиномером.

5) Если просверливаются два и более отверстий, необходимо использовать 
направляющие.

6) После того, как просверлено пилотное отверстие, проверяется правильность 
ориентации создаваемого отверстия с использованием установочного штифта. Если 
положение необходимо откорректировать, то используют пилотное сверло.

7) Конечное формирование костного ложа осзчцествляется с помощью сверла.
8) После того, как закончено формирование отверстия, необходимо установить 

специальный винт с заглушкой.
9) При установке имплантата на хирургический инагрумент устанавливается 

специальная насадка (контругловой наконечник для бор машины) выбранной длины, 
исходя из положения в ротовой полости.

10) После вскрытия потребительской упаковки, вытащите первичную упаковку 
(далее по тексту «блистер»). Вскройте первичную упаковку. Теперь можно увидеть 
имплантат.

11) Далее необходимо соединить бор машину с контуровым наконечником и 
имплантат.

12) Имплантат ввинчивается в костное ложе по часовой стрелке по контуру, 
сформированному специальным винтом.

13) После установки имплантата используется закрывающий винт для внутренних 
винтов имплантата. Необходимо предупреждать попадание посторонних предметов.

14) После затягивания закрывающего винта, предназначенного для защиты 
имплантата, он остается видимым на поверхности, даже в случае глубокого погружения в 
десну. На этом процедура завершается.



Нет необходимости в проведении вторичной процедуры при установке 
заживляющего абатмента.

15) После установки имплантата необходимо избегать переохлаждения, употребления 
алкоголя и табачной продукции для соблюдения гигиены полости рта и предотвращения 
контаминации.

16) Время заживления составляет 3-8 месяцев.
17) Связывание костей, состояние имплантата необходимо держать под наблюдением.

4. Техническая спецификация
4.1. Описание и характеристики изделия

Изделие представлено тремя сериями:
Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии AR 

Fixture S.L.A (по тексту - Fixture S.L.A),
Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии IR Fixture 

R.B.M (по тексту - IR Fixture R.B.M),
Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии BR 

Fixture R.B.M. (по тексту - BR Fixture R.B.M).
Изделие предназначено для хирургичеЙЪй., имплантации в альвеолярную и/или 

базальную кость нижней или верхней челюсти-' для-поддержания и удержания зубного 
протеза. __________________ ? _____

Рис. 4.1 Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии AR
Fixture S.L.A

Описание: имплантат, соединенный с внутренним скрытым переходником, 
представляет собой опорную часть (имплантата) в форме резьбового винта, который 
имплантируется в кость и головки, на которую впоследствии будет крепится держатель 
(абатмент). Изделие предназначено для хирургической имплантации в альвеолярную и/или 
базальную кость нижней или верхней челюсти для поддержания и удержания зубного 
протеза. ____________________

Рис. 4.2 Имплантат дентальный внутрикостный двухко.ыпонентный Excell BL серии IR
Fixture R.B.M

Описание: имплантат, соединенный с внутренним переходником, представляет 
собой опорную часть (имплантата) в форме резьбового винта, который имплантируется в 
кость и головки, на которую впоследствии будет крепится держатель (абатмент). Изделие



предназначено для хирургической имплантации в альвеолярную и/или базальную кость 
нижней или верхней чел1ости для поддержания и удержания зубного протеза.

Рис. 4.3 Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL
серии BR Fixture КВ.М

Описание: имплантат, соединенный с внешним шестигранным переходником (R.B.M) 
представляет собой опорную часть (имплантата) в форме резьбового винта, который 
имплантируется в кость и шестигранной головки, на которую впоследствии будет крепится 
держатель (абатмент). Изделие предназначено для хирургической имплантации в 
альвео-пярную и/или базальную кость нижней или верхней челюсти для поддержания и 
удержания зубного протеза.
4.2. Материал!»!, применяемые в изделии, ви^цконтак'га о организмом

Наименование составной 
части изделия

Материал |  | j’p ' i ' Вид контакта с организмом

Имплантат дентальный 
внутрикостный
двухкомпонентный Excell BL 
серии AR Fixture S.L.A;

Титан 4 Постоянный контакт с внутренней средой и 
тканями организмаКальций-фосфатиое 

покрытие 
Состав покрытия:
На:>70%
аР-трикальцийфосфат: <25% 
а-трикальцийфосфат: <5% 
тетракальцийфосфат: <5% 
Другой Са1̂ : <5%

Имплашат дентальный 
внутрикостный
двухкомпонентный Excell BL 
серии 1R Fixture R.B.M;

Титан 4 Постоянный контакт с внутренней средой и 
тканями организма

Имплантат дентальный 
внутрикостный
двухкомпонентный Е.хсе11 BL 
серии BR Fixture R.B.M

Титан 4 Постоянный контакт с внутренней средой и 
тканями организма

Первичная упаковка Tyvek 1073В, PETPN200 Кратковременный контакт с неповреждённой 
кожей

Футляр Полиэтилен GS Caltex 
Полипропилен РР

Кратковременный кошакт с неповреждённой 
кожей

4.3. Конструкция и габаритные размеры изделия
Предел усталостной прочности имплантатов в результате приложения динамической 

нагрузки под углом 30°, не менее 25 Н (без ослабления) при 5x10  ̂ циклов, максимальная 
нагрузка 250Н или более.

Точность посадки: Угол вращения должен быть 3 ° и меньше, а клиренс 10 мкм и 
меньше.

Нагрузка при сжатии: 490Н или больше. Работа изделия зависит от силы прикуса 
пользователя (ниже 190 И)
Таб.чица 4.3.1. Технические характеристики изделия: Имплантат дентальный 
внутрикостный двухко.мпонентный Excell BL серии AR Fixture S.L.A



А рти кул  
(код для 
заказа)

Д и а м етр  A , MM 
(± 5 % , если  не 
у к аза н о  иное)

Д и а м е т р  В, и м  
(± 5 % , если  не 
у к а за н а  иное)

О б щ а я  д л и н а  С, 
.мм (± 5 % , если 
н е  у к а з а н о  иное)

У гол
н а к л о н а  D, 
град

Д и а м е т р  Е , м м  (± 5 % , 
если  не у к а за н о  иное)

Н о м 1Н1а л ы 1мГ| 
д и а м е т р  р езь б ы  F, 
,мм (± 5 % , если  не 
у к а за н о  и н ое)

Ш аг  р езьб ы  G , м м  (± 5 “Л , 
если н с  у к а за н о  и ное)

М асса , г  (± 5 % , 
если  ис у к аза н о  
иное)

К одовое
об означен и е
разм ер а
н и д и в и д у а л м т
у п ак о в к е*

ASTFA
3507S

3.7 (±0.02) 2.7(±0.01) 7.5(±0.03) 2 2 “ 2.1 (±0.01) М 1.6 0.6(±0.003) 0.25 0 3 .5  X 7.5

ASTFA
3508S

3.7(±0.02) 2.7(±0.01) 8.5(±0.04) 22“ 2.1 (±0.01) М 1.6 0.6(±0.003) 0.25 0 3 .5  X 8.5

ASTFA
3510S

3.7(±0.02) 2.7(±0.01) 10.0(±0.05) 22“ 2.1(±0.01) Ц |£ 6 * '-
t  , П

0.6(40.003) 0.25 0 3 .5  X 10,0

ASTFA
3511S

3.7(±0.02) 2.7(±0.01) 11.5(±0.06) 22“ 2.1(±0.01) M l  .6 0.6(±0.003) 0.25 0 3 .5 x 1 1 .5

ASTFA
3513S

3.7(±0.02) 2 ,7(±0.01) 13.0(±0.1) 22“ 2.1(±0.01) М Г.6 ,, 0 .6(±0.003) 0.25 0 3 .5 x 1 3 .0

ASTFA
35I5S

3.7(±0,02) 2 .7(±0.01) 15.0(±0.1) 22“ 2.1(±0.01) 0.6(±0,003) 0.25 0 3 .5 x 1 5 .0

ASTFA
4007S

4.2(±0.02) 3.0(±0.015) 7.5(±0.03) 22“ 2 .5(±0.01) М 2.0 0.7(±0.003) 0 .25 0 4 .0 x 7 .5

ASTFA
4008S

4.2(±0.02) 3.0(±0.015) 8.5(±0.04) 22“ 2.5(±0 .01) М 2.0 0.7(±0.003) 0.25 0 4 ,0  х  8.5

ASTFA
4010S

4Д (±0.02) 3.0(±0.015) 10.0(±0.05) 22“ 2 ,5(±0.01) М 2.0 0.7(±0.003) 0.25 0 4 .0 x 1 0 .0

ASTFA 
4011S

4,2(±0.02) 3.0(±0.015) И .5 (± 0 .0 6 ) 22“ 2.5(±0.01) М 2.0 0.7(±0.003) 0 .25 0 4 .0  X 11.5

ASTFA
4013S

4,2(±0.02) 3.0(±0.015) 13.0(±0.1) 22“ 2.5(±0.01) М 2.0 0.7(±0.003) 0 .25 0 4 .0 x 1 3 .0

ASTFA
4015S

4.2(±0.02) 3 .0(±0.015) 15.0(±0.1) 22“ 2.5(±0.01) М 2.0 0.7(±0.003) 0.25 0 4 .0  X 15.0

ASTFA
4507S

4.5(±0.02) 3 .3(±0.016) 7.5(±0.03) 22“ 2.5(±0.01) М 2.0 0.7(±0.003) 0.25 0 4 ,5  X 7.5

ASTFA
4508S

4.5(±0.02) 3 .3(±0.016) 8.5{±0.04) 22“ 2,5(±0.01) М 2.0 0.7(±0.003) 0 .25 0 4 .5  X 8.5

ASTFA
4510S

4.5(±0.02) 3 .3(±0.016) 10.0(±0.05) 22“ 2.5(±0 .01) М 2.0 0.7(±0.003) 0 .25 (М .5 X 10.0



ASTFA
4 5 U S

4.5(±0.02) 3.3(±0.016) 11.5(±0,06) 22° 2.5(443.01) М 2.0 0.7(443.003) 0.25 0 4 .5 x 1 1 .5

ASTFA
4513S

4.5(±0.02) 3.3(±0.016) 13.0(±0.1) 22° 2.5(443,01) М 2.0 0 .7(±0.003) 0.25 0 4 .5 x 1 3 .0

ASTFA
4513S

4.5{±0.02) 3 ,3(±0.016) 15.0(±0.1) 22° 2.5(4:0.01) М 2.0 0.7(4=0.003) 0.25 0 4 .5 x 1 5 .0

ASTFA
5007S

5,1(±0.025) 3.6<±0.0I8) 7.5(4=0.03) 22° 2.5(443.01) М 2.0 0 .8(40.003) 0.25 0 5 .0  х  7.5

ASTFA
5008S

5.1(±0.025) 3.6(±0.018) 8.5(4=0.04) 22° 2.5(4=0.01) М 2.0 0.8(443.003) 0.25 0 5 .0  X 8.5

ASTFA 
501 OS

5.1(±0.025) 3.6(±0.018) 10.0(4=0.05) 22° 2.5(4=0.01) М 2.0 0.8(443.003) 0.25 0 5 .0 x 1 0 .0

ASTFA
5011S

5.1(±0,025) 3.6(±0.018) 11.5(=t0.06) 22° 2.5(4=0.01) М 2.0 0.8(40.003) 0.25 0 5 .0 x 1 1 .5

A STFA
5013S

5.1(±0.025) 3.6(±0.018) 13.0(4Л.1) 22° 2.5(4=0.01) М 2.0 0.8(443.003) 0.25 0 5 .0  х 13.0

ASTFA
5015S

5.1(±0.025) 3,6{±0.018) 15.0(4Ю.1) 22° 2.5(443.01) М 2.0 0.8(40.003) 0.25 0 5 .0  X 15.0

ASTFA
6007S

6.0(±0.03) 3.9(±0.019) 7.5(4:0.03) 22° 2.5(443,01) М 2.0 0.8(40.003) 0.25 0 6 .0  X 7.5

ASTFA
6008S

6,0(±0.03) 3.9(±0.019) 8.5(±0.04) 22° 2.5(443.01) М 2.0 0.8 (40 .003) 0.25 0 6 .0 x 8 .5

ASTFA
6010S

6.0(±0.03) 3.9(±0.019) I0.0(±0.05) 22° 2.5(4=0.01)
| Г , .

■ ш л
; h . .

0 .8 (40 .003) 0.25 0 6 .0 x 1 0 .0

ASTFA
6011S

6.0(±0.03) 3.9(±0.019) 11.5{4Ю.06) 22° 2.5(443.01)
й -

‘ 'М 2.0
ч  ■ 0.8(443.003) 0.25 0 6 ,0  X 11.5

A STFA
6013S

6.0(±0.03) 3 .9(±0.019) 13.0(4Ю.1) 22° 2.5(4=0.01) I I - Ы 2 .0 0.8(40 .003) 0.25 0 6 .0 x 1 3 .0  .J j . ,

ASTFA
6015S

6,0(±0.03) 3.9(±0.019) 15.0(443.1) 22° 2.5(443.01) •,U' .М 2 .0 0.8(4=0.003) 0 ,25 0 6 .0 x 1 5 .0

*Данное обозначение не является реальным размером имплантата (представляет собой значение, округленное до ближайшего числа, кратного 1 или 0.5). Размеры 
имплантата смотри в разделе Диаметр А, .мм и Общая длина С, мм в таблице.

Таблица 4.3.2. Технические характеристики изделия: Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии Ш Fixture 
R.B.M



А ртик>’л 
(код  для 
зак аза )

Д и ам етр  А, 
мм  (± 5% , 
если не 
указан о  
иное)

Д ли н н а 
резьбы  В, 
м м  (±5Vo, 
если н е  
указан о  
иное)

В ы сота  
го л о в к и  С , м м  
(± 5 % , если  не 
у к азан о  и н ое)

Д и а м е т р  D , м м  
(± 5 % , есл и  нс 
у к а за н о  и н ое)

Д и а м етр  
Е , мм  
(1:5% , если 
н е  ук азан о  
иное)

Н о м и н ал  ьн 
ы й  д и а м е т р  
р езь б ы  F, 
м м  (± 5 % , 
если не 
у к а за н о  
иное)_________

Д и а м е т р  G , м м  
(± 5 % , если  не 
у к а за н о  иное)

Ш а г  р езьб ы  G , 
м м  (±5Vo, если  нс 
у к а за н о  иное)

О б щ а я  д л и н а  I, 
м м  (± 5 % , если  нс 
у к а за н о  иное)

У гол
н ак л о н а

М асса , г  
(± 5 % , если 
н е  у к аза н о  
иное)

Колонне
обозначенв- 
разме|н| II'
ИНЛНПН1М I
ьной
у п а к о н м  *

F X I R  3 5 0 8 М 3 .5 (1 = 0 .0 2 ) 8 .5 ( ± 0 .0 4 ) 1.8(±0.01) 3 .1 ( 1 :0 .0 2 ) 4 .8 (1 = 0 .0 2 ) М 2 .0 2 .8 { 1 ! 0 .0 1 5 ) 0 .6 (1 = 0 .0 0 3 ) 1 0 .9 (1 = 0 .0 5 5 ) 16° 0.25 03.5 X Н 3
F X I R  3 5 1 0 М 3 .5 (1 :0 .0 2 ) 1 0 . 0 ( 1 0 . 0 5 ) 1.8(10.01) 3 . 1 ( 1 0 . 0 2 ) 4 . 8 ( 1 0 . 0 2 ) М 2 . 0 2 . 8 ( Ю . 0 1 5 ) 0 . 6 ( 1 0 . 0 0 3 ) 1 2 . 4 ( 1 0 . 1 ) 1 6 ° 0.25 0 3 .5 x 1 0 0
F X I R  3 5 1 Ш 3 . 5 ( 1 0 . 0 2 ) 1 1 . 5 ( 1 0 .0 6 ) 1 .8 ( Ю .0 1 ) 3 . 1 ( Ю . 0 2 ) 4 . 8 ( 1 0 . 0 2 ) М2.0 2 . 8 ( 1 0 . 0 1 5 ) 0 . 6 ( 1 0 . 0 0 3 ) 1 3 . 9 ( 1 0 . 1 ) 16° 0.25 03.5 X 11
F X I R 3 5 1 3 M 3 . 5 ( Ю .0 2 ) 1 3 .0 ( 1 0 .1 ) 1 .8 ( Ю .0 1 ) 3 . 1 ( 1 0 . 0 2 ) 4 . 8 ( 1 0 . 0 2 ) М2.0 2 . 8 ( Ю . 0 1 5 ) 0 . 6 ( 1 0 . 0 0 3 ) 1 5 . 4 ( 1 0 . 1 ) 1 6 ° 0.25 03.5x1:1,11
F X I R  3 5 1 5 М 3 . 5 ( 1 0 . 0 2 ) 1 5 .0 ( 1 0 .1 ) 1.8(10.01) 3 . 1 ( 1 0 . 0 2 ) 4 . 8 ( 1 0 . 0 2 ) М2.0 2 . 8 ( 1 0 . 0 1 5 ) 0 . 6 ( 1 0 . 0 0 3 ) 1 7 . 4 ( 1 0 . 2 ) 16° 0.25 03.5 X lift

0 4 .0  X 7 4F X I R  4 0 0 7 М 4 . 1 ( 1 0 . 0 2 ) 7 . 5 ( 1 0 . 0 3 ) 1 . 8 ( Ю .0 1 ) 2 . 9 ( 1 0 . 0 1 5 ) 4 . 8 ( 1 0 . 0 2 ) М 2 . 0 J . 4 ( l 0 : 0 2 ) 0 . 7 ( 1 0 . 0 0 3 ) 9 . 9 ( 1 0 . 0 5 ) 16° 0.25
F X 1 R 4 0 0 8 M 4 . 1 ( 1 0 . 0 2 ) 8 .5 ( 1 0 . 0 4 ) 1.8(=±0.01) 2 . 9 ( Ю . 0 1 5 ) 4 . 8 ( 1 0 . 0 2 ) М 2 . 0 3 . 4 ( Ю . 0 2 ) 0 . 7 ( Ю . 0 0 3 ) 1 0 . 9 ( 1 0 . 0 5 5 ) 16° 0.25 0 4 .0  X X П
F X 1 R 4 0 I 0 M 4 . 1 ( 1 0 . 0 2 ) 1 0 . 0 ( 1 0 . 0 5 ) 1.8(10 .01) 2 . 9 ( 1 0 . 0 1 5 ) 4 . 8 ( 1 0 . 0 2 ) М 2 . 0 3 . 4 ( 1 0 . 0 2 ) 0 . 7 ( 1 0 . 0 0 3 ) 1 2 . 4 ( 1 0 . 1 ) 16° 0.25 0 4 .0  X 11111
F X I R 4 0 I 1 M 4 . 1 ( 1 0 . 0 2 ) 1 1 . 5 ( 1 0 . 0 6 ) 1.8(10.01) 2 .9 (= М .0 1 5 ) 4 . 8 ( Ю .0 2 ) М 2 . 0 3 . 4 ( 1 0 . 0 2 ) 0 . 7 ( 1 0 . 0 0 3 ) 1 3 . 9 ( 1 0 . 1 ) 16° 0.25 04.0 X 11
F X I R  4 0 1 3 М 4 . 1 ( 1 0 . 0 2 ) 1 3 .0 (Ю .1 ) 1.8(Ю.01) 2 . 9 ( Ю . 0 1 5 ) 4 . 8 ( 1 0 . 0 2 ) М2.0 3 . 4 ( Ю . 0 2 ) 0 . 7 ( 1 0 . 0 0 3 ) 1 5 . 4 ( 1 0 . 1 ) 16° 0.25 04.0 X I 1 11
F X I R « I 1 5 M 4 . 1 ( 1 0 . 0 2 ) 1 5 .0 ( 1 0 .1 ) 1.8(10.01) 2 . 9 ( 1 0 . 0 1 5 ) 1.8(10.02) М 2 . 0 3 . 4 ( 1 0 . 0 2 ) 0 . 7 ( Ю . 0 0 3 ) 1 7 . 4 ( 1 0 . 2 ) 16° 0.25 04.0 X И II
F X 1 R  4 0 0 8 4 . 1 ( 1 0 . 0 2 ) 8 . 5 ( Ю .0 4 ) 2 . 8 ( 1 0 . 0 1 5 ) 2 . 9 ( 1 0 . 0 1 5 ) 4 . 8 ( 1 0 . 0 2 ) М 2 . 0 3 . 4 ( Ю . 0 2 ) 0 . 7 ( 1 0 . 0 0 3 ) 1 1 . 9 ( 1 0 . 0 6 ) 16° 0.25 0 4 .0  X X 1
F X I R  4 0 1 0 4 . 1 ( 1 0 . 0 2 ) 1 0 . 0 ( 1 0 .0 5 ) 2 . 8 ( 1 0 . 0 1 5 ) 2 . 9 ( Ю . 0 1 5 ) 4 . 8 ( 1 0 . 0 2 ) М2.0 3 . 4 ( 4 0 . 0 2 ) 0 . 7 ( 1 0 . 0 0 3 ) 1 3 . 4 ( 1 0 . 1 ) 1 6 ° 0 .25 04.0 X ИИ1
F X 1 R 4 0 I I 4 . 1 ( 1 0 . 0 2 ) 1 1 . 5 ( 1 0 .0 6 ) 2 . 8 ( 1 0 . 0 1 5 ) 2 . 9 ( 1 0 . 0 1 5 ) 4 . 8 ( 1 0 . 0 2 ) М 2 . 0 3 . 4 ( 1 0 . 0 2 ) 0 . 7 ( 1 0 . 0 0 3 ) 1 4 . 9 ( 1 0 . 1 ) 16° 0 .25 04.0 X 11
F X 1 R  4 0 1 3 4 . 1 ( Ю .0 2 ) 1 3 .0 ( 1 0 .1 ) 2 . 8 ( 1 0 . 0 1 5 ) 2 . 9 ( 1 0 . 0 1 5 ) 4 . 8 ( 1 0 . 0 2 ) М 2 . 0 3 . 4 ( 1 0 . 0 2 ) 0 . 7 ( 1 0 . 0 0 3 ) 1 6 . 4 ( 1 0 . 2 ) 1 6 ° 0 .25 0 4 .0  X 1 UI
F X 1 R 4 0 1 5 4 . 1 ( 1 0 . 0 2 ) 1 5 .0 ( 1 0 .1 ) 2 . 8 ( 1 0 . 0 1 5 ) 2 . 9 ( 1 0 . 0 1 5 ) 4 . 8 ( 1 0 . 0 2 ) М 2 . 0 3 . 4 ( 1 0 . 0 2 ) 0 . 7 ( 1 0 . 0 0 3 ) 1 8 . 4 ( 1 0 . 2 ) 16° 0 .25 04.0 X 15II
F X 1 R 4 8 0 7 M 4 . 8 ( 1 0 . 0 2 ) 7 .5 ( 1 0 . 0 3 ) 1.8(10.01) 2 . 9 ( 1 0 . 0 1 5 ) 4 . 8 ( 1 0 . 0 2 ) М2.0 4 . 1 ( 1 0 . 0 2 ) 0 . 8 ( 1 0 . 0 0 3 ) 9 . 9 ( 4 0 . 0 5 ) 16° 0 .25 04.8 X 7
F X I R 4 8 0 8 M 4 . 8 ( 1 0 . 0 2 ) 8 .5 ( 1 0 . 0 4 ) 1.8(10.01) 2 . 9 ( 1 0 . 0 1 5 ) 4 . 8 ( 1 0 . 0 2 ) М2.0 4 . 1 ( 1 0 . 0 2 ) 0 . 8 ( 1 0 . 0 0 3 ) 1 0 . 9 ( 1 0 . 0 5 5 ) 16° 0.25 04.8 X К 5
F X I R 4 8 1 0 M 4 . 8 ( 1 0 . 0 2 ) 1 0 . 0 ( 1 0 .0 5 ) 1.8(10.01) 2 . 9 ( 1 0 . 0 1 5 ) 4 . 8 ( 1 0 . 0 2 ) М2.0 4 . 1 ( = t0 .0 2 ) 0 . 8 ( 4 0 . 0 0 3 ) 1 2 . 4 ( 1 0 . 1 ) 16° 0.25 04.8 X IIH1
F X I R  4 8 1 1М 4 . 8 ( 1 0 . 0 2 ) ; 1 1 . 5 ( 1 0 .0 6 ) 1.8(10.01) 2 . 9 ( 1 0 . 0 1 5 ) 4 . 8 ( 1 0 . 0 2 ) М 2 . 0 4 , 1 ( 1 0 . 0 2 ) 0 . 8 ( 1 0 . 0 0 3 ) 1 3 . 9 ( 1 0 . 1 ) 16° 0 .25 СМ.8 X I I
F X 1 R 4 8 1 3 M 4 . 8 ( 1 0 . 0 2 ) 1 3 .0 ( 1 0 .1 ) 1.8(Ю.01) 2 . 9 ( 1 0 . 0 1 5 ) 4 . 8 ( Ю .0 2 ) М2.0 4 . 1 ( 1 0 . 0 2 ) 0 . 8 ( 1 0 . 0 0 3 ) 1 5 . 4 ( 1 0 . 1 ) 16° 0 ,25 04.8 X 1 1(1
F X I R 4 8 1 5 M 4 . 8 ( 1 0 . 0 2 ) 1 5 .0 (Ю .1 ) 1.8(Ю.01) 2 . 9 ( 4 0 . 0 1 5 ) 4 . 8 ( 1 0 . 0 2 ) М 2 . 0 4 . 1 ( 1 0 , 0 2 ) 0 . 8 ( 1 0 . 0 0 3 ) 1 7 . 4 ( Ю .2 ) 1 6 ° 0 .25 0 4 .8  X 15 II 

0 4 . 8 x 8 .5F X 1 R  4 8 0 8 4 . 8 ( 1 0 . 0 2 ) 8 .5 ( 1 0 . 0 4 ) 2 . 8 ( 4 0 . 0 1 5 ) 2 . 9 ( 1 0 . 0 1 5 ) 4 . 8 ( 4 0 . 0 2 ) М2.0 4 . 1 ( 1 0 . 0 2 ) 0 . 8 ( 1 0 . 0 0 3 ) 1 1 . 9 ( 4 0 . 0 6 ) 16° 0 .25
F X I R  4 8 1 0 4 . 8 ( 1 0 . 0 2 ) I 0 .0 ( 1 0 D 5 ) 2 . 8 ( 1 0 . 0 1 5 ) 2 , 9 ( 1 0 . 0 1 5 ) 4 . 8 ( Ю .0 2 ) М 2 . 0 4 . 1 ( 1 0 . 0 2 ) 0 . 8 ( 1 0 , 0 0 3 ) 1 3 . 4 ( 1 0 . 1 ) 1 6 ° 0 .25 04.8 X 1IMI
F X I R  4 8 1 1 4 . 8 ( 1 0 . 0 2 ) 1 1 . 5 ( 1 0 . 0 6 ) 2 . 8 ( 1 0 . 0 1 5 ) 2 . 9 ( 1 0 . 0 1 5 ) 4 . 8 ( 1 0 . 0 2 ) М 2 . 0 4 . 1 ( 1 0 , 0 2 ) 0 . 8 ( 4 0 , 0 0 3 ) 1 4 . 9 ( Ю .1 ) 1 6 ° 0 .25 04.8 XII



F X I R  4 8 1 3 4 .8 { ± 0 .0 2 ) 1 3 .0 ( ± O . l ) 2 . 8 ( ± 0 ,0 1 5 ) 2 . 9 ( ± 0 .0 1 S ) 4 . 8 ( ± 0 ,0 2 ) M 2 . 0 4 . 1 ( ± 0 . 0 2 ) 0 . 8 ( ± 0 . 0 0 3 ) I 6 . 4 ( ± 0 . 2 ) 1 6 “ 0 . 2 5 04.H3 l > f
г а к  4 8 1 5 4 .8 ( ± 0 .0 2 ) 1 5 . 0 ( ± 0 . l ) 2 . 8 ( ± 0 .0 1 5 ) 2 . 9 ( ± 0 . 0 1 5 ) 4 . 8 ( ± 0 ,0 2 ) M 2 . 0 4 . 1 ( ± 0 . 0 2 ) 0 . 8 ( ± 0 . 0 0 3 ) 1 8 . 4 ( ± 0 .2 ) 0 . 2 5 04,вчИ1^
F X I R  4 8 0 7 W 4 .8 ( ± 0 .0 2 ) 7 . 5 ( ± 0 .0 3 ) 2 . ( K ± 0 .0 I ) 2 . 9 ( ± 0 . 0 1 5 ) 6 . 0 ( ± 0 .0 3 ) M 2 . 0 4 , 1 ( ± 0 . 0 2 ) 0 . 8 ( ± 0 , 0 0 3 ) 1 0 . l ( i 0 . 0 5 ) I б " 0 . 2 5 «4,8 Ч ( i
F X I R  4 8 0 8 W 4 .8 ( ± 0 .0 2 ) 8 .5 ( ± 0 .0 4 ) 2 . 0 ( ± 0 .0 1 ) 2 . 9 ( ± 0 . 0 1 5 ) 6 . 0 ( ± 0 .0 3 ) M 2 . 0 4 , 1 ( ± 0 . 0 2 ) 0 . 8 ( ± 0 . 0 0 3 ) I l . l ( ± 0 . 0 6 ) 1 6 “ 0 . 2 5 04,8 Ч » »
F X I R 4 8 1 0 W 4 . 8 ( ± 0 .0 2 ) 1 0 .0 < ± 0 .0 5 ) 2 . 0 ( ± 0 . 0 l ) 2 . 9 ( ± 0 . 0 1 5 ) 6 . 0 ( ± 0 .0 3 ) M 2 . 0 4 . 1 ( ± 0 . 0 2 ) 0 . 8 ( ± 0 . 0 0 3 ) 1 2 . 6 ( ± 0 .1 ) 1 6 “ 0 . 2 5 Й 4 Л  Ч l» | ^ i
F X 1 R 4 8 I 1 W 4 .8 ( ± 0 .0 2 ) l l . 5 ( i 0 . 0 6 ) 2 . 0 < ± 0 .0 1 ) 2 . 9 ( ± 0 . 0 1 5 ) 6 . 0 ( ± 0 .0 3 ) M 2 . 0 4 .1  ( ± 0 . 0 2 ) 0 . 8 ( ± 0 . 0 0 3 ) 1 4 . 1 ( ± 0 . l ) 1 6 “ 0 . 2 5 04,8 Ч 1 i J ! j
F X I R 4 8 1 3 W 4 . 8 ( ± 0 .0 2 ) 1 3 . 0 ( ± O . l ) 2 . 0 ( ± 0 .0 1 ) 2 . 9 ( ± 0 . 0 1 5 ) 6 . 0 ( ± 0 .0 3 ) M 2 . 0 4 . 1 ( ± 0 . 0 2 ) 0 . 8 ( ± 0 . 0 0 3 ) I 5 .6 ( ± O . I ) 16® 0 . 2 5 0 4 ,8 чИ .- i
F X I R 4 8 1 5 W 4 . 8 ( ± 0 .0 2 ) 1 5 . 0 ( ± O . l ) 2 . 0 ( ± 0 .0 1 ) 2 . 9 ( ± 0 . 0 1 5 ) 6 . 0 ( ± 0 .0 3 ) M 2 . 0 4 . 1 ( ± 0 . 0 2 ) 0 . 8 ( ± 0 . 0 0 3 ) 1 7 . 9 ( ± 0 .2 ) 16® 0 . 2 5 04.8 ч I H -  J

F X I R  5 5 0 7 5 . 5 ( ± 0 .0 3 ) 7 .5 ( ± 0 .0 3 ) 2 .0 (= t0 .0 1 ) 2 . 9 ( ± 0 . 0 1 5 ) 6 . 0 ( ± 0 .0 3 ) M 2 . 0 4 . 8 ( ± 0 . 0 2 ) 0 . 8 ( ± 0 . 0 0 3 ) I 0 . 1 ( ± 0 . 0 5 ) 1 6 “ 0 . 2 5 05,.5 Ч n  1

F X I R  5 5 0 8 5 . 5 ( ± 0 .0 3 ) 8 . 5 ( ± 0 .0 4 ) 2 , 0 < i 0 . 0 1 ) 2 . 9 ( ± 0 . 0 I 5 ) 6 . 0 ( ± 0 .0 3 ) M 2 . 0 4 . 8 ( ± 0 . 0 2 ) 0 . 8 ( ± 0 . 0 0 3 ) 1 1 .1  ( ± 0 . 0 6 ) 1 6 “ 0 . 2 5 05.-5 » 8  )  '

F X I R  5 5 1 0 5 . 5 ( ± 0 .0 3 ) 1 0 . 0 ( ± 0 ,0 5 ) 2 . 0 ( ± 0 .0 1 ) 2 . 9 ( ± 0 , 0 1 5 ) 6 . 0 ( ± 0 .0 3 ) M 2 . 0 4 . 8 ( ± 0 . 0 2 ) 0 . 8 ( ± 0 . 0 0 3 ) I 2 . 6 ( ± 0 . 1 ) 16® 0 . 2 5 05, .5 « hiii
F X I R  5 5 1 1 5 . Я ± 0 . 0 3 ) 1 1 . 5 ( ± 0 .0 6 ) 2 . 0 < ± 0 .0 1 ) 2 . 9 ( ± 0 . 0 1 5 ) 6 . 0 ( ± 0 .0 3 ) M 2 . 0 4 . 8 ( ± 0 . 0 2 ) 0 . 8 ( ± 0 . 0 0 3 ) 1 4 .1  ( ± 0 . 1 ) 16® 0 . 2 5 0.5„5, l l  '

F X I R  5 5 1 3 5 . 5 ( ± 0 .0 3 ) 1 3 . 0 ( ± 0 .1 ) 2 , 0 { ± 0 .0 1 ) 2 . 9 ( ± 0 . 0 1 5 ) 6 . 0 ( ± 0 .0 3 ) M 2 . 0 4 . 8 ( ± 0 . 0 2 ) 0 . 8 ( ± 0 . 0 0 3 ) 1 5 . 6 ( ± 0 .1 ) 16® 0 . 2 5 o i , b | b .
F X I R  5 5 1 5 5 . 5 ( ± 0 .0 3 ) I 5 . 0 ( ± 0 . 1 ) 2 . 0 ( ± 0 .0 1 ) 2 . 9 ( ± 0 . 0 1 5 ) 6 . ( H ± 0 .0 3 ) M 2 . 0 4 . 8 ( ± 0 . 0 2 ) 0 . 8 ( ± 0 . 0 0 3 ) 1 7 . 9 ( ± 0 .2 ) 1 6 “ 0 . 2 5 05.5 Ч H i *

*Данное обозначение не является реальным размером имплантата 
имплантата смотри в разделе Диаметр А, мм и Общая длина С, мм в

(представляет собой значение, округленное до ближайшего числа, кратного 1 или 0.5). Размеры 
таблице.

Таблица 4.3.3 Технические характеристики изделия: Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии BR Fixture 
R.B.M ‘Гг

М-Г'

Артикул 
(код для 
заказа)

Диаметр 
А, мм 
(±5%, 
если не 
указано 
иное)

Длина В, 
ми (±5%, 
если не 
указано 
иное)

Диаметр 
С, мм 
(±5%, 
если не 
указано 
иное)

Номинальн 
ый диаметр 
резьбы D 
(±5%, если 
не указано 
иное)

Шаг
резьбы Е, 
мм (±5%, 
сели не 
указано 
иное)

Диаметр F, мм 
(±5%, если не 
указано иное)

Диамегр G, ми 
(±5%, если не 
указано иное)

Общая длина Н, .мм 
(±5%, если не 
указано иное)

Длина I, мм 
(±5%, если 
не указано 
иное)

Масса, г (±5%, сели нс 
указано иное)

F X B R  3 3 0 8 R 3 . 5 ( ± 0 .0 2 ) 7 . 6 ( 4 0 . 0 3 ) 2 . 4 ( ± 0 .0 1 5 ) М 1 . 6 0 . 6 ( 4 0 . 0 0 3 ) 2 . 6 ( 4 0 . 0 1 5 ) 3 .3 < Л 0 .О 2 ) 9 . 0 ( 4 0 . 0 4 ) 8 . 1 ( 4 0 . 0 4 ) 0.25

Кодовое о(1|М11»Ч(и4 
размера «|
индивидуал 1,ноН 
упаковке*

О З.Зх  8.S





А р ти к у л  (код 
д л я  зак аза )

Д и ам етр  
А , мм  
(± 5% , 
если не 
указан о  
иное)

Д.1 н н а  В, 
мм  (± 5 % , 
если нс 
у к а за н о  
иное)

Д л и н а  с ,  
м м  (± 5 % , 
если  н с  
у к аза н о  
иное)

Д и а м е т р  D , м м  (± 5 % , 
если  не у к а за н о  и н ое)

О б щ а я  д л и н а  Е , м м  (± 5 % , 
если  не у к а за н о  иное)

Н о м и н а л ь н ы й  д и а м е т р  
р е зь б ы  F  (± 5 % , если не 
у к а з а н о  и ное)

Ш а г  р езь б ы  G , м м  (± 5 % , если  
не у к а за н о  иное)

М а сса , г 
(± 5 % , 
есл и  нс 
у к а за н о  
иное)

Кодовое
обозначение
р азм ера
нпдивидунл!.
уп аковке*

F X B R 6 0 0 7 R S 5 .1  ( ± 0 . 0 2 5 ) 6 . 0 ( ± 0 .0 3 ) 7 .1  ( ± 0 . 0 3 ) 3 . 4 ( ± 0 .0 2 ) 8 .1  ( ± 0 . 0 4 ) М 2 . 5 0 . 8 ( ± 0 . 0 0 3 ) 0 . 2 5 06.0x1.5
F X B R 6 0 0 8 R S 5 . 1 ( ± 0 .0 2 5 ) 6 . 0 ( ± 0 .0 3 ) 8 . 1 ( ± 0 .0 4 ) 3 . 4 ( ± 0 .0 2 ) 9 . 1 ( ± 0 .0 4 ) М 2 . 5 0 . 8 ( ± 0 . 0 0 3 ) 0 . 2 5 0 6 .0  X 8.5
F X B R 6 0 1 0 R S 5 Л ( ± 0 . 0 2 5 ) 6 . 0 ( ± 0 .0 3 ) 9 . 6 ( ± 0 .0 4 ) 3 . 4 ( ± 0 .0 2 ) 1 0 . 6 ( ± 0 .0 5 ) М 2 . 5 0 . 8 ( ± 0 . 0 0 3 ) 0 . 2 5 0 6 .0  X  1 0 . 0

F X B R 6 0 1 1 R S 5 . 1 ( ± 0 .0 2 5 ) 6 . 0 ( ± 0 .0 3 ) 1 1 . 1 ( ± 0 .0 5 5 ) 3 . 4 ( ± 0 .0 2 ) 1 2 Л ( ^ 0 Л ) М 2 . 5 0 . 8 ( ± 0 . 0 0 3 ) 0 . 2 5 0 6 .0  X 11.5
F X B R 6 0 1 3 R S 5 .1 { ± 0 .0 2 5 ) 6 . 0 ( ± 0 .0 3 ) 1 2 . 6 ( ± 0 Л ) 3 . 4 ( ± 0 .0 2 ) 1 3 . 6 ( ± 0 .1 ) М 2 . 5 0 . 8 ( ± 0 . 0 0 3 ) 0.25 0 6 .0  X 13.0
F X B R 6 0 1 5 R S 5 .1 { ± 0 .0 2 5 ) 6 . 0 ( ± 0 .0 3 ) 1 4 . 6 ( ± 0 .1 ) 3 . 4 ( ± 0 .0 2 ) 1 5 . 6 ( ± 0 Л ) М 2 . 5 0 . 8 ( ± 0 . 0 0 3 ) 0 . 2 5 0 6 .0  X 15.0

*Данное обозначение не является реальным размером имплантата (представ'ляех собой значение, округленное до ближайшего числа, кратного 1 или 0.5). Размеры 
имплантата смотри в разделе Диаметр А, мм и Общая длина С, мм в таблице|» ч

г



г-
Габаритные размеры блистера: 40 мм х 69,5 мм х 19,8 мм (±0.5 мм)
Габаритаые размеры потребительской упаковки: 48 мм х75 мм х 23 мм (±1 мм) 
Габаритаые размеры транспортной упаковки: 340 мм х 100 мм х 26 мм (±10 мм) 
4.4 Комплект поставки

Изделие поставляется в следующей комплектации:



г
1. Ихмплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL, в следующих 
исполнениях
1. Ихмплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии AR Fixture
S.L.A., в следующих исполнениях:
1.1. ASTFA3507S, 
в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии AR Fixture 
S.L.A. -1 щт;
- Инструкция по применению -1 шт.
1.2. ASTFA 3508S, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии AR Fixture 
S.L.A. - 1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
1.3. ASTFA 3510S, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентиый Excell BL серии AR Fixtoe 
S.L.A. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
1.4. ASTFA 351 IS, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонешный Excell BL серии AR Fixture 
S.L.A. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
1.5. ASTFA 3513S, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии AR Fixture 
S.L.A. -1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
1.6. ASTFA 3515S, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный' двухкомпонентный Excell BL серии AR Fixture 
S.L.A. -1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
1.7. ASTFA 4007S, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии AR Fixture 
S.L.A. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
1.8. ASTFA 4008S, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии AR Fixture 
S.L.A. - 1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
1.9. ASTFA 401 OS, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпоиентный Excell BL серии AR Fixture 
S.L.A. - 1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
1.10. ASTFA 401 IS, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпоиентный Excel! BL серии AR Fixture 
S.L.A. - 1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
1.11. ASTFA 4013S, в составе:
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- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии AR Fixture 
S.L.A. -1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
1.12. ASTFA 4015S, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии AR Fixture 
S.L.A. - 1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
1.13. ASTFA 4507S, в составе:
- Имплантат дентальный вну^грикостный двухкомтюнентный Excell BL серии AR Fixture 
S.L.A. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
1.14. ASTFA 4508S, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии AR Fixture 
S.L.A. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
1.15. ASTFA 451 OS, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии AR Fixture 
S.L.A. - 1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
1.16. ASTFA 4511S, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии AR Fixture 
S.L.A. -1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
1.17. ASTFA 4513S, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии AR Fixture 
S.L.A. -1 шт;
- Инструкция no применению -1 шт.
1.18. ASTFA 4515S, в составе: ^
- Имплантат дентальный BHyTpHKo|iS|CffBi^K^MnoHeHTHbffl Excell BL серии AR Fixture
S.L.A. - 1 шт; ~
- Инструкция no применению -1 шт.
1.19. ASTFA 5007S, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии AR Fixture 
S.L.A. -1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
1.20. ASTFA 5008S, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии AR Fixture 
S.L.A. -1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
1.21. ASTFA 501 OS, в составе: ■1̂
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии AR Fixture 
S.L.A. - 1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
1.22. ASTFA 501 IS, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии AR Fixture
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S.L.A. - 1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
1.23. ASTFA 5013S, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонеитный Excell BL 
S.L.A. - 1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
1.24. ASTFA 5015S, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL 
S.L.A. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
1.25. ASTFA 6007S, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL 
S.L.A. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
1.26. ASTFA 6008S, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL 
S.L.A. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
1.27. ASTFA 601 OS, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL 
S.L.A. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
1.28. ASTFA 601 IS, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL 
S.L.A. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
1.29. ASTFA 6013S, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL 
S.L.A. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт. s
1.30. ASTFA 6015S, в составе: '
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL 
S.L.A. - 1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
2. Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell 
R.B.M., в следующих исполнениях:
2.1. FX1R 3508М, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонеитный Excell BL 
R.B.M. -1 шт;
- Инс'фукция по применению -1 шт.
2.2. FXIR 35ЮМ, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL 
R.B.M. - 1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
2.3. FX1R 3511М, в составе:
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- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
2.3. FXIR 3513М, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excel! 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
2.4. FX1R 3515М, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell 
R.B.M. -1 ют;
- Инструкция по применению -1 шт.
2.5. FXIR 4007М, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell 
R.B.M. - 1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
2.6. FXIR 4008М, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell 
R.B.M. - 1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
2.7. FXIR 401 ОМ, в составе:
- Имплантат дентальный внут}эикостный двухкомпонентный Excell 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
2.8. FXIR 4011М, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell 
R.B.M. - 1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
2.9. FXIR 401ЗМ, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell 
R.B.M. - 1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
2.10. FXIR 4015М, в составе: г, л
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell
R.B.M. -1 шт; '
- Инструкция по применению -1 шт.
2.11. FXIR 4008, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell 
R.B.M. - 1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
2.12. FXIR 4010, в составе:
- Имплантат дентальный вну'грикостный двухкомпонентный Excell 
R.B.M. - 1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
2.13. FX1R 4011, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell
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R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
2.14. FXIR 4013, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный 
R.B.M. - 1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
2.15. FXIR 4015, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный 
R.B.M. - 1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
2.16. FXIR 4807М, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
2.17. FXIR 4808М, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный 
R.B.M. -1 шт;
- Инстру1щия по применению -1 шт.
2.18. FXIR 48 ЮМ, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный 
R.B.M. - 1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
2.19. FXIR 481IM, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
2.20. FXIR 4813М, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
2.21. FXIR 4815М, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный 
R.B.M. - 1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт
2.22. FXIR 4808, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
2.23. FXIR 4810, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный 
R.B.M. - 1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
2.24. FXIR 4811, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентаый 
R.B.M. - 1 шт;
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- Инструкция по применению - 1 шт.
2.25. FXIR 4813, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
2.26. FXIR 4815, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
2.27. FXIR 4807W, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
2.28. FXIR 4808W, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный 
R.B.M. - 1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
2.29. FXIR 48low, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
2.30. FXIR 481IW, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
2.32. FXIR 4813W, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
2.33. FXIR 4815W, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
2.34. FXIR 5507, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
2.35. FXIR 5508, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный 
R.B.M. - 1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
2.36. FXIR 5510, в составе:
- Имплантат дентальршш внутрикостный 
R.B.M. - 1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
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2.37. FXIR 5511, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии 1R Fixture 
R.B.M. - 1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
2.38. FX1R 5513, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии 1R Fixture 
КВ.М. - 1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
2.39. FX1R 5515, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии Ш. Fixture 
R.B.M. - 1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт
3. Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии BR Fixture 
R.B.M., в следующих исполнениях:
3.1. FXBR 3308R, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии BR Fixture 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
3.2. FXBR 331 OR, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии BR Fixture 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
3.3. FXBR 3311R, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии BR Fixture 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
3.4. FXBR 3313R, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии BR Fixture 
КВ.М. - 1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
3.5. FXBR 3315R, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии BR Fixture 
КВ.М. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
3.6. FXBR 3707R, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикосшьш двухкомпонентный Excell BL серии BR Fixture
R.B.M. -1 шт; ~
- Инстрзтщия по применению -1 шт.
3.7. FXBR 3708R, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии BR Fixture 
R.B.M. - 1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
3.8. FXBR 3710R, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии BR Fixture 
R.B.M. - 1 шт;



- Инструкция по применению - 1 шт.
3.9. FXBR 3711R, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
3.10. FXBR3713R, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный 
R.B.M. - 1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
3.11. FXBR3715R, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
3.12. FXBR 4007R, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
3.13. FXBR 4008R, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпоиентный 
R.B.M. - 1 1Егт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
3.14. FXBR 401 OR, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
3.15. FXBR 4011R, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
3.16. FXBR 4013R, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный 
R.B.M. - 1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
3.17. FXBR 4015R, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.'
3.18. FXBR 5007R, в составе: |
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпоиентный 
R.B.M. - 1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
3.19. FXBR 5008R, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпоиентный 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.

Excell BL серии BR Fixture

Excell BL серии BR Fixture

Excell BL серии BR Fixture

Excell BL серии BR Fixture

Excell BL серии BR Fixtme

Excell BL серии BR Fixture

Excell BL серии BR Fixture

Excell BL серии BR Fixture

Excell BL серии BR Fixture

Excell BL серии BR Fixture



3.20. FXBR 501 OR, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный 
R.B.M. - 1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
3.21. FXBR 5011R, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный 
R.B.M. - 1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
3.22. FXBR 5013R, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
3.23. FXBR 5015R, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный 
R.B.M. - 1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
3.24. FXBR 6007RS, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
3.25. FXBR 6008RS, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
3.26. FXBR 6010RS, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный 
R.B.M. - 1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
3.27. FXBR 6011RS, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт.
3.28. FXBR 6013RS, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
3.29. FXBR 6015RS, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный-
R.B.M. - 1 шт; I s '- i
- Инструкция по применению -1 шт.
3.30. FXTR 5007R, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению - 1 шт,
3.31. FXTR 5008R, в составе:

двухкомпонентный Excell BL серии BR Fixture

двухкомпонентный Excell BL серии BR Fixture

двухкомпонентный Excell BE серии BR Fixture

двухкомпонентный Excell BL серии BR Fixture

двухкомпонентный Excell BE серии BR Fixture

двухкомпонентный Excell BL серии BR Fixture

двухкомпонентный Excell BL серии BR Fixture

двухкомпонентный Excell BL серии BR Fixture

двухкомпонентный Excell BL серии BR Fixture

двухкомпонентный Excell BL серии BR Fixture

Й двухкомпонентный Excell BL серии BR Fixture



- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии BR Fixture 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
3.32. FXTR 501 OR, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии BR Fixture 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
3.33. FXTR 5011R, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии BR Fixture 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
3.34. FXTR 5013R, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии BR Fixture 
R.B.M. -1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
3.35. FXTR 5015R, в составе:
- Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный Excell BL серии BR Fixture 
R.B.M. - 1 шт;
- Инструкция по применению -1 шт.
5. Маркировка и упаковка

Имплантаты дентальные упакованы индивидуально в блистер (первичная упаковка) 
из Tyvek 1073 В и РЕТ PN200 (упаковка валидирована для финишной стерилизации 
радиационным методом). Упаковка герметична и обеспечивает защиту от воздействия 
механических и климатических факторов во время транспортирования и хранения 
имплантата.

Каждый блистер размещен в потребительскую упаковку.
Имеется общая транспортная упаковка (картонная коробка).

Маркировка потребительской упаковки имплантатов дентальных содержит следующую 
информацию (см. Рис 5.1):
-Наименование изделия;
-Кодовое обозначение размера;
-Серия имплантатов;
-Артикул;
-Номер партии (LOT);

-Дата изготовленияЯ!!1.!;

-Дата истечения срока годности!
-Схематичное изображение общего вида издежя;

-Символ «Радиационная стерилизация»1,£
-Символ «Приобретение данного ’ изделия .-доступно исключительно врачам и другому 
медицинскому квалифицированному персоналу и в соответствии с их предписаниями»

Only

- Символ «Запрет на повторное применение» ^

- Символ «Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению»



fr~ №  ■■ ■■ : ■' ' ■ :

- Символ «Не стерилизовать повторно» ;

- Символ «Не использовать при повреждении упаковки»
j.JSC

- Символ «Температурный д и а п а з о н » ;

Символ «Уполномоченный представитель в Европейском сообществе» 
Сведения о уполномоченном представителе в Европейском сообществе; 
Информацию о стране-производителе;
Номер и дата регистрационного удостоверения;
Информация о производителе;

Имплантат дентальный внутрикостный двухкомпонентный

0 4.6 X 10.0 mm
Серия AR Fixture S.L.A.

Артикул: ASTFA4510S
Номер партии: AFS18F0796 
Дата изгототовления: «12018-08-26 
Использовать до: 82026-08-25

РУ № от

ЕС REP

у

Obeiis s.a
Bd General Wahis 53,1030 Brussels, Belgium 

Tel +(32) 2 732-59-54 / Fax +{32) 2 732^0-03

BIOTEM Co., Ltd («БИОТЕМ Ko„ Лтд»), Корея

422, Sasang-ro, Sasang-gu, Busan, Korea 

Тел:+82 070 8220 4934 /Факс:+82 51 908 8257

RxOnly Сделано в Корее

Рис. 5.1 Маркировка потребительской упаковки имплантатов дентальных

Маркировка блистера содержит следующую информацию (см. Рис 5.2): 
Наименование изделия;
Номер партии (LOT);



Комплектация;
Стерилизация;
Информация о производителе (название и адрес);

и-  Дата истечения срока годности"^;

-  Дата изготовления;^" ;
-  Артикул;

-  Символ «Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению»

(S 3-  Символ «Запрет на повторное примеиегше>>д:жЗ;

-  Символ «Не стерилизовать повторно»!

Символ «Не использовать при повреждении упаковки»^
j {  ЕС Н е р }!.-  Символ «Уполномоченный представитель в Европейском сообществе»;

-  Сведения о уполномоченном представителе в Европейском сообществе;
^ „ |sieRiie|Rl:-  Символ «Радиационная стерилизация» Л-;—--з--»;

[ t f-  Символ «Маркировка CE>>iJ2!i_jfe_;
-  Символ «Приобретение данного изделия доступно исключительно врачам и другому 

медицинскому квалифицированному персоналу и в соответствии с их предписаниями»

Rx Only

Кодовое обозначение размера;
Номер и дата регистрационного удостоверения. 
Серия имплантатов;
Сведение о нетоксичности;



cc
Имгмив««д»ш*лм«ь»в

Артикул: ASTFA4S10S p i S ^
Номер партии; A F S 1 8 f0 7 9 6  НЕТОКСИЧНО

Дата изготовления; в1 2018-08-26 Г|^
Использовать до: Q  2026-08-25 1------———
Стерилизация: Гамма
Комплектация: 1 шт. в упаковке

РУ №._________ от---------- --------------

I ЕС |яЕя| Obeliss.a
8d еешз1 WahB 53,1030 ena»li Beigtum 
И  +02) 2 732-59-54 (Гм+(32) 2 732-60-03В101ЕМСо,11е1(«6ИОТЕМКЯ.,Лч-).КоЕ>**

i m  422, Sasang-fo, Sasang-gu, Susan. Koi«
Tel +82 070 8220 4934 7 Так +82 51 908 8257

A Ося»>ишм̂ О<|чтт»н> > 
HHftpym»»» M

S>Ai>*T M

' Мсакмкяммпклум 
пм|кичитяа< упаи«ш

Рис. 5.2 Маркировка блистера 
Маркировка транспортной упаковки содержит в себе: 
-Наименование изделия;
-Артикул;
-Номер партии;
-Серия имплантатов;
-Количество изделий в транспортной упаковке;

ш-Информация о производителе (название и адрес); 1——J  
-Дата истечения срока годности;
-Дата изготовления;

I-Символ «Хрупкое, обращаться о с т о р о ж н о » ,
А-'- 
i'C- '■/]

-Символ «Не допускать воздействия солнечного света»
Ж

-Символ «Беречь от влаги»

г а
-Символ «Обратитесь к инструкции по применению»!- j ; 
-Номер и дата регистрационного удостоверения;



Имплантат дентальный 
внутрикостный двухкомпонентный 

Exceli B L
Серия AR Fixture S.L.A.

РУ №___ _от_ Количество в 
упаковке: 7 шт.

Артикул: ASTFA4510S
Номер партии: AFS180796
Дата изготовления: 2018-08-26 
Использовать до: 2026-08-25

bJ BIOTEM Со., Ltd С«БИОТЕМ Ко., Лтд»). Корея 
422, Sasang-ro Sasang-gu, Busan, Korea 
Тел:+82 70 8220 4934

Рис. 5.3 Маркировка транспортной упаковки

6. Соответствие стандартам Российской Федерации
ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно­
химических и токсикологических испытаний».

ГОСТ 31576-2012. «Оценка биологического действия медицинских стоматологических 
материалов и изделий. Классификация и приготовление проб».

ГОСТ 31209-2003 «Контейнеры для крови и ее компонентов. Требования химической и 
биологической безопасности и методы испытаний».

ГОСТ 31870-2012 «Вода питьевая. Определение содержания элементов методами атомной 
спектрометрии»

ГОСТ 4011-72 «Вода питьевая. Методы измерения массовой концентрации общего железа 
(с Изменениями N 1,2)».

Sj i ..----- - > 1 .. .J . 4
ГОСТ Р 55227-2012 «Вода. Методы bnpe|LeneHHa содержания формальдегида»

МУК 4.1.3166-14 «Газохроматографическое определение гексана, гептана, ацетальдегида, 
ацетона, метилацетата, этилацетата, метанола, изопропанола, акрилонитрила, н-пропанола, 
н-пропилацетата, бутилацетата, изобутанола, н-бутанола, бензола, толуола, этилбензола, м-, 
о- и п-ксилолов, изопропилбензола, стирола, альфа-метилстирола в воде и водных вытяжках 
из материалов различного состава»

ГОСТ Р ИСО 7405-2011. «Стоматология. Оценка биологической совместимости 
медицинских изделий, применяемых в стоматологии».

ГОСТ 31576-2012. «Оценка биологического действия медицинских стоматологических 
материалов и изделий. Классификация и приготовление проб».

ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 2. Требования к обращению с животньми».

ГОСТ ISO 10993-5-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия
медицинских изделий. Часть 5. Исследование на цитотоксичность: методы in vitro».

ГОСТ ISO 10993-6-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия
медицинских изделий. Часть 6. Исследования местного действия после имплантации»



гост ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего 
действия»

ГОСТ ISO 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия»

ГОСТ ISO 10993-12-2015 «Изделия медицинские. Оценка биологического 
медицинских изделий. Часть 12. Приготовление проб и контрольные образцы»

действия

ОФС. 1.2.4.0003.15. Стерильность.

ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»,

ГОСТ ISO 11607-2011 «Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финищной 
стерилизации. Общие требования»,

ГОСТ Р ИСО 14801-2012«Стоматология. Имплантаты. Усталостные испытания для 
внутрикостньк стоматологических имплантатов»,

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования»,

7. Транспортирование, хранение и эксплуатация
ИЗДЕЛИЕ ТРАНСПОРТИРУЮТ ВСЕМИ ВИДАМИ ТРАНСПОРТНЫХ СРЕДСТВ в 

соответствии с условиями:
Условия транспортирования и хранения: температура воздуха от +1°С до +30°С при 

относительной влажности от 35% до 65% (неконденсирующаяся) и атмосферном давлении 
500- 1060 гПа.

Условия эксплуатации: температура возд)ха от -1-32°С до +42°С при относительной 
влажности не более 100% и атмосферном давлении 500 -  1060 гПа.

Хранить изделие в упаковке предприятия-изготовителя в сухом, чистом месте, вдали 
от источников тепла и прямьк солнечных л)щей, при контролируемой температуре от +1°С 
до +30°С и влажности от 35% до'65%, в противном случае стерильность изделия не может 
гарантироваться. При повреждении упаковки стерильность изделия не может 
гарантироваться. Имплантация изделия должна проводиться в условиях, когда нет никаких 
сомнений относительно заражения/попадания инфекции. Другие виды предусмотренного 
применения изделия могут привести к контаминации и хирургическим ошибкам, которые 
могут нанести серьезный вред пациенту.

8. Сведения о стерильности изделия
Имплантаты дентальные поетавляются етерильными. Метод стерилизации - 

радиационный. Гарантированный уровень стерильности (SAL) изделия 10“® . Значение 
поглощенной дозы -  25-32кГр.

Не используйте, если стерильность изделия находится под вопросом ввиду 
поврежденной упаковки.

Повторная стерилизация запрещена.

9. Сведения об злилизации
Утилизацию изделия проводить в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 для отходов 

класса Б (эпидемиологически опасные отходы). После аппаратных способов 
обеззараживания с применением физических методов и изменения внешнего вида отходов.



исключающего возможность их повторного применения, отходы классов Б могут 
накапливаться, временно храниться, транспортироваться, зпичтожаться и захораниваться 
совместно с отходами класса А (эпидемиологически безопасные отходы, по составу 
приближенные к ТБО). Упаковка обеззараженных медицинских отходов классов Б должна 
иметь маркировку, свидетельствующую о проведенном обеззараживании отходов.

При неиспользовании изделия, повреждения индивидуальной упаковки и истечении 
срока хранения утилизацию проводить в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 для отходов 
класса А.

0. Гарантии
Гарантийный срок хранения -8 лет для имплантатов серии AR Fixture S.L.A, срок 

сохранения стерильности дентальных имплантатов серии AR Fixture S.L.A -8 лет.
Гарантийный срок хранения-3 года для имплантатов серии BR Fixture R.B.M и серии 

IR Fixture R.B.M, срок сохранения стерильности дентальных имплантатов серии BR Fixture 
R.B.M и серии IR Fixture R.B.M -3 года.

Использование изделия после истечения срока годности может нанести серьезный 
вред пациенту.

Адрес для приема рекламаций: Общество с ограниченной ответственностью 
«Компания «БиВи»
Юридический адрес: 129085, г. Москва, Проспект Мира, дом 101, стр 1, пом 17. 
Производитель: ВЮТЕМ Со., Ltd («БИОТЕМ Ко., Лтд»). Корея. 422, Sasang-ro Sasang-gu, 
Busan, Korea 
Тел: +82 70 8220 4934

И. Целевая группа пациентов, обпще показания, противопоказания, потенциальные 
осложнения, меры предосторожности
11.1. Целевая группа пациентов

Изделие применяется для имплантации пациентам старше 18 лет, вне зависимости от 
пола, и при отсутствии противопоказаний.
11.2. Показания
-Дефекты зубного ряда (одиночные, включенные, концевые).
-Полное отсутствие зубов. |  С ’ •: ь
-Невозможность использования съемного протеза.
-Отсутствие смьпсания зубов.
-Повышенная стираемость зубов.
11.3. Противопоказания

Изделие не должно использоваться у пациентов с недостаточным объемом или 
низким качеством альвеолярной кости и/или базальной кости. У курильщиков с длительным 
стажем или пациентов с сахарным диабетом не должны выполняться соответствующие 
хирургические процедуры.

Другие противопоказания:
-Болезни крови и органов кроветворения. При нарушении свертываемости крови операцию 
проводить невозможно, в связи с риском сильного кровотечения.
-Психические заболевания пациента.
-Онкологические заболевания. При проведении имплантации при злокачественньк 
новообразованиях увеличивается риск роста опухоли и образования метастазов. 
-Заболевания соединительной ткани (ревматические и ревматоидные заболевания, 
склеродермия, системная красная волчанка).
-Нарушение деятельности иммунной системы.
-Заболевание туберкулезом и его осложнения.



-Воспалительные заболевания слизистых оболочек полости рта.
-Бруксизм (скрежетание зубами), повышенный тонус жевательных мышц.
-ВИЧ -  инфицирование. Венерические заболевания.
-Непереносимость анестетиков.
-Заболевание костной системы. Остеопороз.
-Эндокринные заболевания.
-Недостаточная гигиена ротовой полости.
-Состояние беременности.
-Атрофические изменения или дефекты костной ткани альвеолярного отростка. 
-Заболевания десен.
-Недостаточное количество и качество костной ткани в месте имплантации.
-Недостаточное расстояние до носовой и верхнечелюстной пазух.
-Алкоголизм и наркотическая зависимость пациента.
11.4. Потенциальные осложнения

После выполнения процедур с дентальными имплантатами пациенты могут 
испытывать некоторые побочные эффекты, такие как: боль, опухоли, гематомы, проблемы с 
речью и воспаление мягких тканей. Несмотря на высокий процент успешных результатов 
установки дентальных имплантатов и их стабильности, опасность неудачных операций не 
может быть полностью устранена. Долгосрочные риски, которые могут быть связаны с 
постановкой имплантатов, включает в себя резорбцию кости, отторжение, отек, 
хроническую боль и частичное обнажение. Успех имплантационной терапии тесно связан с 
правильностью постановки медицинского диагноза, планированием терапии, используемой 
методики хирургии и протезирования. Компания производитель собирает информацию обо 
всех случаях возникших осложнений в процессе установки имплантатов и просит 
незамедлительно сообщать об этом.
11.5. Меры предосторожности
-Использовать изделие только по предусмотренному назначению.
-К использованию изделия допускаются только лица, которые ознакомились с инструкцией 
и имеющие медицинское образование.
-Использование изделия в случае нарушения упаковки категорически запрещено, в этом 
случае, изделие должно быть возвращено производителю.
-Повторная стерилизация изделия запрещена.
-Повторное применение изделия запрещено.
-Перегревание кости до температуры вьппе 47°С в процессе операции может привести к 
гибели клеток и денатурации коллагена. Из-за этого вместо достижения истинной 
остеоинтеграция вокруг имплантата формируется фиброзная капсула и прочность его 
соединения с костью значительно снижается. Поэтому следует обратить внимание на 
предотвращение перегрева кости в процессе подготовки костного ложа под имплантат, что 
зависит от скорости вращения сверла, его формы, количества кости, удаляемой за один раз, 
плотности костной ткани и используемого охлаждения. В идеале рекомендуется 
использовать низкоскоростные сверла с обильной их ирригацией для охлаждения. 
-Стерилизация пользователем может нанести серьезный вред пациенту в результате 
поверхностного загрязнения и попадания инфекции
11.6. Меры предосторожности в период заживления

Период заживления составляет от 3 до 8 месяцев. В течение периода заживления 
необходимо исключить статическое давление, обеспечивая тем самым фиксацию в течение 
периода заживления. После заживления костной ткани возможна установка верхней части 
протеза. Пациенту следует избегать употребления алкоголя, курения, и т.д. Через 3-6 месяцев 
после оссеоинтеграции необходимо использовать абатмент для замены естественных зубов
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Город Сеул, район Сочо-гу, 
Намбусунхван-ро 2558 
ф. 304 (Сочо-дон, здание 

дипломатического центра) 
Регистрационный номер 2020 -  6404

Юридическая контора 
«Централ»

(прямой номер) 02-733-4813 
(факс) 02-3487-4848

НОТАРИАЛЬНОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ

Контора по защите юридичеоких прав и прав интеллектуальной собственности „Централ,. 

Офис 304, 2558, Намбусунхван-ро, район Сочо-гу, Сеул, Корея

/круглая печать/: Контора по защите юридических прав и прав интеллектуальной собственности 
«Централ»



Логотип Биотем 
Биотем Ко., Лтд.
422 Сасан-ро, Сасан-ку, Пусан, Корея 46925 
ТЕЛ.: +82 70 8220 4934 / ФАКС: +82 51 908 8257

СЕРТИФИКАТ
Дата: 05.10.2020
Мы, «Биотем Ко., Лтд», настоящим удостоверяем, что прилагаемый документ является 
инструкцией по применению для продукта Biotem Implant.

Искренне Ваш

Печать: «БИОТЕМ КО. ЛТД.» 
Ю.Х. ЛИ / ПРЕЗИДЕНТ 
/подпись/
/Печать президента/



Логотип Биотем 
Биотем Ко., Лтд.
422 Сасан-ро, Сасан-ку, Пусан, Корея 46925 
ТЕЛ.: +82 70 8220 4934 / ФАКС: +82 51 908 8257

Печать: «БИОТЕМ КО. ЛТД.» 
Ю.Х. ЛИ / ПРЕЗИДЕНТ 
/подпись/

/Печать президента/



Утверждено 

Президенто.м 

Ю. X. Ли 

5 октября 2020

/штамп/: «Биотем Ко., Лтд»

Ю. X. Ли/президент

/подпись/

/круглая печать/: «Биотем Ко., Лтд»

/квадратный нотариальный штамп/ Юридическая контора «Централ»



город Сеул, район Сочо-гу, 
Намбусунхван-ро 2558 
оф. 304 (Сочо-дон, здание 
дипломатического центра)

Юридическая контора Централ (прямой номер) 02-733-4813 
(факс) 02-3487-4848

Регистрационный номер 2020 -  6404

НОТАРИАЛЬНОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ

Ео Хонг Коо, лицо, действующее на основании доверенности Ю. X. Ли/президента 
компании «Биотем Ко., Лтд»

лично явился ко мне и подтвердил подпись указанного принципала на прилагаемом 
ЗАЯВЛЕНИИ

Настоящим удостоверяется сего дня 5 октября 2020 в данной нотариальной конторе.

К онтора по защ ите ю ридических прав и прав интеллектуальной собственности  
«Ц ентрал»

Относится к Центральной районной прокуратуре г. Сеул 

Офис 304, 2558, Намбусунхван-ро, район Сочо-гу, Сеул, Корея 

/подпись/

Нотариус 

Юн Хун Ли

/квадратный нотариальный штамп/ Юридическая контора «Централ»

Настоящая контора была уполномочена Министерством Юстиции Республики Корея 
действовать в качестве Нотариуса с 7 февраля 2020 г. в соответствии с Законом № 70.



АПОСТИЛЬ

(Гаагская Конвенция от 5 октября 1961 г.)

1. Страна: Республика Корея 

Настоящий официальный документ

2. был подписан Юн Хун Ли

3. действующим в качестве Нотариуса

4. скреплен печатью/штампом Конторы по защите юридических прав и прав 
интеллектуальной собственности «Централ»

УДОСТОВЕРЕН

5. в г. Сеул 6.05.10.2020

7. Министерством Юстиции

8. № XXA2020N8GR8HP

9. Печать/штамп 10. Подпись

/подпись/

Ким Джае-ил

/печать/: Министерство Юстиции* Республика Корея



Российская Федерация 
Город Москва

Второго ноября две тысячи двадцатого года

я. Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельству,о подлинность 
подписи переводчика Станевой Евгении Александровны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: Ля 77/09 -  н/77 -  2020 -

Взыскано .государственной пошлины (по тарифу). Ю О  
м^^ЩвШШщание услуг правового и технического

ГБ. Акимов

Прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью _уу̂ _лист(-а,-ов).



Российская Фелераиня 

Город Москва —

Десятого ноября две тысячи двадцатогб^года

Я , В о р о ш и ли н а  А н н а  Валерьевна, нотариус города М осквы , св иде те льств ую  верность копии  с 
представленного  мне докум ента .

Зарегистриром 'но в реестре: №  77/867-н/77-2020-2-1027.

Взы скано государ ств енной  пош лины  (п о  та р и ф у): 410 ру&. 00 коп.
1зание у с л у г  правового и техн ического  характера: 2050 руб. 00 коп.

А .В .В о р о ш и л  ина


