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1. Наименование медицинского изделия
«Имплантаты дентальные Straumann», в вариантах исполнения:

1. Имплантат дентальный
2. Имплантат дентальный
3. Имплантат дентальный
4. Имплантат дентальный
5. Имплантат дентальный
6 . Имплантат дентальный
7. Имплантат дентальный
8 . Имплантат дентальный
9. Имплантат дентальный
10. Имплантат дентальный
11. Имплантат дентальный
12. Имплантат дентальный
13. Имплантат дентальный
14. Имплантат дентальный
15. Имплантат дентальный
16. Имплантат дентальный
17. Имплантат дентальный
18. Имплантат дентальный
19. Имплантат дентальный
20. Имплантат дентальный
21. Имплантат дентальный
22. Имплантат дентальный
23. Имплантат дентальный
24. Имплантат дентальный
25. Имплантат дентальный
26. Имплантат дентальный
27. Имплантат дентальный
28. Имплантат дентальный
29. Имплантат дентальный
30. Имплантат дентальный
31. Имплантат дентальный
32. Имплантат дентальный
33. Имплантат дентальный
34. Имплантат дентальный
35. Имплантат дентальный
36. Имплантат дентальный
37. Имплантат дентальный
38. Имплантат дентальный
39. Имплантат дентальный
40. Имплантат дентальный
41. Имплантат дентальный
42. Имплантат дентальный

Straumann BLX 0  3 
Straumann BLX 0  3 
Straumann BLX 0  3 
Straumann BLX 0  3 
Straumann BLX 0  3 
Straumann BLX 0  3 
Straumann BLX 0  3 
Straumann BLX 0  3 
Straumann BLX 0  3 
Straumann BLX 0  3 
Straumann BLX 0  3 
Straumann BLX 0  3 
Straumann BLX 0  3 
Straumann BLX 0  4 
Straumann BLX 0  4 
Straumann BLX 0  4 
Straumann BLX 0  4. 
Straumann BLX 0  4. 
Straumann BLX 0  4. 
Straumann BLX 0  4. 
Straumann BLX 0  4. 
Straumann BLX 0  4. 
Straumann BLX 0  4. 
Straumann BLX 0  4. 
Straumann BLX 0  4, 
Straumann BLX 0  4, 
Straumann BLX 0  4, 
Straumann BLX 0  5, 
Straumann BLX 0  5, 
Straumann BLX 0  5 
Straumann BLX 0  5, 
Straumann BLX 0  5 
Straumann BLX 0  5 
Straumann BLX 0  5 
Straumann BLX 0  5 
Straumann BLX 0  5 
Straumann BLX 0  5 
Straumann BLX 0  5 
Straumann BLX 0  6 

Straumann BLX 0  6 

Straumann BLX 0  6 

Straumann BLX 0  6

. 5 m m  RB, SLActive® 8 m m , Roxolid® 

. 5 m m  RB, SLActive® 10мм, Roxolid® 

. 5 m m  RB, SLActive® 12мм, Roxolid® 

. 5 m m  RB, SLActive® 1 4 m m , Roxolid® 

. 5 m m  RB, SLActive® 16мм, Roxolid® 

. 5 m m  RB, SLActive® 1 8 m m , Roxolid® 

. 7 5 m m  RB, SLActive® 6 мм, Roxolid® 

. 7 5 m m  RB, SLActive® 8 m m , Roxolid® 

. 7 5 m m  RB, SLActive® 10мм, Roxolid® 

. 7 5 m m  RB, SLActive® 12мм, Roxolid® 

. 7 5 m m  RB, SLActive® 1 4 m m , Roxolid® 

. 7 5 m m  RB, SLActive® 16мм, Roxolid® 

. 7 5 m m  RB, SLActive® 1 8 m m , Roxolid® 

.0 m m  RB, SLActive® 6 m m , Roxolid® 

.Om m  RB, SLActive® 8 m m , Roxolid® 
0 m m  RB, SLActive® 1 0 m m , Roxolid® 
,0m m  RB, SLActive® 1 2 m m , Roxolid® 
,0m m  RB, SLActive® 1 4 m m , Roxolid® 
,0m m  RB, SLActive® 1 6 m m , Roxolid® 
,0m m  RB, SLActive® 1 8 m m , Roxolid® 
,5 m m  RB, SLActive® 6 m m , Roxolid® 
,5 m m  RB, SLActive® 8 m m , Roxolid® 
,5 m m  RB, SLActive® 1 0 m m , Roxolid® 
.5 m m  RB, SLActive® 1 2 m m , Roxolid® 
. 5 m m  RB, SLActive® 1 4 m m , Roxolid® 
.5 m m  RB, SLActive® 1 6 m m , Roxolid® 
. 5 m m  RB, SLActive® 1 8 m m , Roxolid® 
.0 m m  WB, SLActive® 6 m m , Roxolid® 
.0 m m  WB, SLActive® 8 m m , Roxolid® 
.0 m m  WB, SLActive® 1 0 m m , Roxolid® 
.0 m m  WB, SLActive® 1 2 m m , Roxolid® 
.0 m m  WB, SLActive® 1 4 m m , Roxolid® 
.0 m m  WB, SLActive® 1 6 m m , Roxolid® 
.0 m m  WB, SLActive® 1 8 m m , Roxolid® 
. 5 m m  WB, SLActive® 6 m m , Roxolid® 
. 5 m m  WB, SLActive® 8 m m , Roxolid® 
. 5 m m  WB, SLActive® 1 0 m m , Roxolid® 
, 5 m m  WB, SLActive® 1 2 m m , Roxolid® 
. 5 m m  WB, SLActive® 6 m m , Roxolid® 
5 m m  WB, SLActive® 8 m m , Roxolid® 
5 m m  WB, SLActive® 1 0 m m , Roxolid® 
5 m m  WB, SLActive® 1 2 m m , Roxolid®

Далее no тексту -  «имплантаты», «имплантаты Straumann».
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2. Сведения о разработчике, производителе, месте производства 

медицинского изделия
2.1 С ведения о производителе медицинского изделия

Institut Straumann AG («Институт Штрауманн АГ»), Швейцария 

Peter Merian-Weg 12, 4002 Basel, Switzerland

2.2 С ведения о разработчике медицинского изделия 

Institut Straumann AG («Институт Штрауманн АГ»), Швейцария 

Peter Merian-Weg 12, 4002 Basel, Switzerland

2.3 С ведения об адресах производства

Straumann Villeret SA (Штрауманн Виллере СА), Les Champs du Clos 2, 2613 Villeret, 
Switzerland / Швейцария

Straumann Manufacturing Inc. (Штрауманн Мануфэкчуринг Инк), 60 Minuteman Road, 
Andover MA 01810 USA / США

3. Назначение
Имплантаты дентальные Straumann предназначены для эндооссальной имплантации 

на верхней и нижней челюстях, а также для функциональной и эстетической дентальной 
реабилитации пациентов с отсутствующими зубами.

4. Показания
Показания к применению:
- пациенты с полной или частичной адентией;
-пациенты с отсутствующими зубами.

Имплантаты могут размещаться с немедленной функциональностью на одиночный 
зуб при достижении хорошей первичной стабильности с надлежащей окклюзионной 
нагрузкой для восстановления жевательной функции. Ортопедические реставрации 
соединяются с имплантатами при помощи соответствующих абатментов. Изделие 
устанавливают в костную ткань челюсти и используют как опору для ортопедических 
компонентов в целях функциональной и эстетической реабилитации.

5. Предусмотренные пользователи и область применения медицинского 
изделия

Предусмотренные пользователи медицинского изделия — пациенты, у которых 
отсутствует один и более зубов.

Область применения -  стоматология.

Медицинское изделие может применяться в лечебных или лечебно­
профилактических учреждениях непосредственно стоматологами или специалистами по их 
распоряжению.

Специалисты должны обладать надлежащими знаниями в сфере дентальной 
имплантологии и должны ознакомиться с инструкциями по эксплуатации к данному и

3
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совместимым с ним медицинским изделиям, чтобы безопасно и надлежащим образом 
использовать данное медицинское изделие.

6. Противопоказания
Недостаточный объем костной ткани или качество кости, локальные остатки корня, 

серьезные внутренние медицинские проблемы, неконтролируемые кровотечения, 
недостаточная способность к заживлению ран, недостаточное развитие верхней или нижней 
челюсти, плохое общее самочувствие, неконтактный или немотивированный пациент, 
злоупотребление наркотиками или алкоголем, психоз, длительные, устойчивые к терапии 
функциональные нарушения, ксеростомия, ослабленная иммунная система, болезни, 
требующие периодического использования стероидов, не купируемые эндокринные 
расстройства. Аллергии или гиперчувствительность к химическим компонентам 
используемых материалов (титан-циркониевый сплав).

7. Побочные действия
Возможными осложнениями после установки зубных имплантатов являются:

Кратковременные симптомы:

Боль, отечность, трудности с артикуляцией, воспаление десен

Более стойкие симптомы:

Хроническая боль, ассоциированная с зубным имплантатом, непроходящая 
парестезия, дизестезия, атрофия гребня альвеолярного отростка верхней или нижней 
челюсти, местная или системная инфекция, ороантральный или ороназальный свищ, 
неблагоприятное воздействие на соседние зубы, необратимое повреждение еоседних зубов, 
переломы имплантата, челюсти, кости или протеза, эстетические проблемы, повреждение 
нервов, отслоения, гиперплазия.

•' —

8. Меры предосторожности и предостережения
Непосредственно после установки дентальных имплантатов следует избегать 

действий, требующих значительного физического напряжения.

Необходимо обеспечить защиту изделий от аспирации при размещении в ротовой 
полости. Аспирация изделий может привести к инфекции или непроизвольной травме;

При подготовке ложа и установке имплантата следует избегать приближения к каналу 
нижнечелюстного нерва. Повреждение нерва может привести к анестезии, парестезии и 
дизестезии;

Не допускается превышение рекомендуемого усилия фиксации при установке 
имплантата, так как это может вызвать некроз костей.

Особое внимание следует уделить обеспечению надлежащей соосности имплантатов, 
если ожидаются сравнительно высокие нагрузки. Запрещается использовать потенциально 
загрязненные компоненты. Загрязнение может привести к инфекциям.

Обеспечение стерильности является обязательным условием. Никогда не 
использовать изделия, которые могут быть контаминированы. Контаминация может 
привести к инфекционным поражениям.
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Запрещается подвергать имплантаты Straumann повторной стерилизации. Очистка, 

дезинфекция и стерилизация несут риск снижения значимых характеристик конструкции и 
материалов, которое могут повлечь ненадлежащее функционирование изделий.

Особое внимание следует уделить пациентам с наличием местных или системных 
факторов, которые могут влиять на процесс заживления костной или мягкой ткани или 
процесс остеоинтеграции (например, нарущения обмена костного метаболизма, сахарный 
диабет 1 типа, прием антикоагулянтов/геморрагический диатез, бруксизм, 
парафункциональные привычки, ненадлежащие анатомические характеристики кости, 
злоупотребление курением, ранее не леченный пародонтоз, острая инфекция в месте 
установки имплантата, дисфункция нижнечелюстного сустава, излечимые патологические 
заболевания челюсти и изменения слизистой оболочки ротовой полости, беременность, 
ненадлежащая гигиена полости рта).

Не рекомендуется применение имплантатов дентальных Straumann 0 3,5 в боковом 
отделе.

Информация по безопасности магнитно-резонансной томографии (МРТ): данные 
изделия изготавливаются из металлического материала, который может подвергаться 
воздействию энергии МРТ.

9. Вид контакта с организмом человека
Имплантат: постоянный контакт с твердыми и мягкими тканями ротовой полости.

Первичная упаковка: кратковременный контакт с неповрежденной кожей.

Ю.Принцип действия
Имплантаты дентальные Straumann подходят для немедленного и раннего 

восстановления одиночных отсутствующих зубов или частично беззубых челюстей. 
Имплантаты дентальные Straumann служат для замены корня утраченного зуба и 
присоединения супраструктуры для восстановления жевательной функции.

Перед установкой имплантата, формируют основное и тонкое имплантационное ложе 
в соответствии со стандартной хирургической процедурой, при помощи специального 
инструментария согласно протоколу сверления. После подготовки имплантационного ложа 
имплантат извлекают из упаковки. Стерильная упаковка, а также инструменты, 
необходимые для установки, обеспечивают простую и функциональную обработку без 
необходимости прикасаться к имплантату, что гарантирует асептику.

Имплантаты дентальные Straumann имеют щероховатую поверхность, которая 
помещается в кость и полностью интегрируется во время процесса заживления. 
«Компоненты ортопедические для дентальной имплантации», в вариантах исполнения, 
производства Institut Straumann AG (Институт Штрауманн АГ), Швейцария -  РУ № РЗН 
2021/14098 от 22.04.2021 г. (далее -  ортопедические компоненты), и «Компоненты 
ортопедические для дентальной имплантации стерильные», в вариантах исполнения, 
производства Institut Straumann AG (Институт Штрауманн АГ), Швейцария -  РУ № РЗН 
2020/11231 от 10.07.2020 г. (далее -  стерильные ортопедические компоненты) 
присоединяются к имплантату и служат основой для фиксации протеза (одиночных 
коронок, мостов или съемных протезов).
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Имплантаты дентальные Straumann представляют собой прочный винт, 

изготовленный из сплава титан-цирконий. Имплантаты имеют поверхность типа SLActive®, 
подвергнутую грубозернистой пескоструйной обработке и протравленную кислотой, 
которая в последнем случае еще и обладает гидрофильными свойствами в результате 
химической обработки. Грубозернистая пескоструйная обработка позволила обеспечить 
макро-шероховатости на поверхности титан-циркониевого сплава. Затем на макро­
шероховатости воздействовали кислотным травлением. Полученная топография 
поверхности обеспечивает возможность клеточной адгезии. Сохранность гидрофильных 
свойств поверхности SLActive®, полученных в результате химической обработки, 
обеспечивается посредством хранения в растворе NaCl. Гидрофильная поверхность 
имплантатов SLActive® способствует ускоренной остеоинтеграции.

И.Техническое описание медицинского изделия
Имплантаты дентальные Straumann - это имплантаты на уровне кости (BLX), которые 

разработаны для обеспечения высокой первичной стабильности и немедленных процедур 
лечения.

Имплантаты изготовлены из материала Roxolid® (сплав титана-циркония) с 
поверхностью SLActive®, которая подвергается пескоструйной, а затем кислотной 
обработке, обладающей гидрофильными свойствами. SLActive® находится в химически 
активном состоянии, которое сохраняется при хранении в растворе NaCl. После извлечения 
из упаковки с жидкостью свойства поверхности SLActive® сохраняются в течение 15 
минут. Имплантат следует установить за это время. Доступные эндооссальные диаметры - 
0 3.5-6.5 мм, с вариантами длины от 6  мм до 18 мм для диаметра до 0 5.0 мм, и от 6  мм до 
12 мм для диаметров 0 5.5 мм и 0 6.5 мм. Унифицированный цветовой код (см. таблицу 1) 
упрощает идентификацию инструментов и имплантатов по доступным эндооссальным 
диаметрам.

Имплантаты дентальные Straumann*" предлагаются стерильными и предназначены 
только для одноразового применения. Не подлежат очистке и стерилизации. Очистка, 
дезинфекция и стерилизация могут привести к ухудшению важных свойств материала и 
конструкции, спровоцировав отторжение изделия.

Имплантаты дентальные Straumann имеют основания: RB (стандартное основание) и 
WB (широкое основание), соответствующие диаметрам шейки имплантата 0 3.5 мм и 0 4.5 
мм соответственно (таблица 1 ).
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Таблица 1. Имплантаты дентальные Straumann

ш ш г ш

Ц ветовой код О
(белый)

♦
(красный) (серый)

♦
(зеленый)

♦
(пурпурн

ый)

♦
(коричнев

ый)
(черный)

О ртопедичес 
кое основание

RB (Стандартное основание) WB (Широкое основание)

Соединение TorcFit

И зображение

1 1
1 1 1 1 1

Торс»(Жное 
'ЛЬТМ

(юедане»ме
сильное соединение

одно соединекм ! 
ш гк о сть  и  пр««тота  

п|»(к̂ нения

* саионарезание

* гч»ямая и «Лратная 
{взм

»  м еньш е этало в

Рисунок 1. Внешний вид имплантатов.
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IL L  Технические характеристики

Рисунок 2. Обозначения геометрических размеров имплантатов. 

Таблица 2. Геометрические размеры имплантатов

0  3.5 мм 0  3.75 мм  0  40jwM ,0  4.5 мм 0  5,0 мм 0  5.5 мм  О 6.5 мм 1

[А1
М акси м альны  
й наруж ны й 
пиаметр, 
+0/-0.03 мм

0  3.5 
м м

0 3 .7 5  мм 0  4 .0  м м 0  4 .5  м м 0  5.0 м м 0  5.5 м м 0  6.5 м м

[В] Д иам етр 
ш ейки, 
+0.05/-0 мм

0  3 .4  
м м

0  3 .5  м м 0  4 .5  м м

[С] Д иам етр 
платф орм ы , 
±0.10 мм

0  2 .9  м м

[D] Д иам етр 
соединения, 
±0.10 мм

0  2 .7  м м

[£] Высота 
конуса 22,5°, 
±0.10 мм

0.1 мм 0.12 мм 0.33 мм

[F]
А пикальны й
диаметр,
корпус,
±0.10 мм

0  1.9 мм
!

0  2 .2  мм
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Рисунок 2. Обозначения геометрических размеров имплантатов. 

Таблица 2. Геометрические размеры имплантатов

Э 3.5 мм 0  3.75 мм 0  4.0 м м  ;0  4.5 мм 0  5.0 мм 0  5.5 м м  О 6.5 мм 1

[А]
М акси м альны  
й наруж ны й 
диаметр, 
+0/-0.03 мм

0  3.5 
м м

0 3 .7 5  мм 0  4 .0  м м 0  4 .5  м м 0  5.0 м м 0  5.5 м м 0  6.5 м м

------------- ** * 1
[В] Д иам етр 
ш ейки, 
+0.05/-0 мм

0  3 .4  
м м

0  3 .5  м м 0  4 .5  м м

[С] Д иам етр 
платф орм ы , 
±0.10 мм

0  2 .9  м м

[D] Д иам етр 
соединения, 
±0.10 мм

0  2 .7  м м

[Е] Высота 
конуса 22,5°, 
±0.10 мм

0.1 мм 0.12 мм 0.33 мм

[F]
А п икальн ы й
диам етр,
корпус,
±0.10 мм

0  1.9 мм 0  2 .2  мм
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[G]
А п и кальн ы й
диам етр,
резьба,
±0.10 мм

02.75
мм

0  2.9 мм 0  3.6 мм 0  3.5 мм Ь 4 .0  мм 0  5.2 мм

Количество 
апикальны х 
режущих краев

2 4

- - -  -  ..... .
U  Д ли на импл
±0.10 !ИМ

антатрв: 6 мм, 8 .мм^ . : ^

[Н] В ы сота 
ш ейки, 
±0.10 мм

1.0 мм
1

[М] В ы сота 
м икрорезьбы , 
±0.10 мм

0.5 мм

I

[Р] Ш аг резьбы, 
±0.10 мм

1.7 мм 1.8 мм 2.0 мм 1.9 мм 2.1 мм 2.3 мм

|[Т] И нтервал 
|резьбы, 
1±0.10 мм

0.85 мм 0.9 мм 1.0 мм 0.95 мм 1.05 мм 1.15 мм

ш Ы О  м м  
[Н] В ы сота 
ш ейки, 
±0.10 мм

" - . ____ \   ̂ - - ■ ' - ■ ■ ' \  ■ - —..... * '
1.7 мм

[М] В ы сота 
м икрорезьбы , 
±0.10 мм

0.85 мм

[Р] Ш аг резьбы, 
±0.10 мм

2.1 мм 2.2 мм 2 .2 5 'М м 2.5 мм 2.3 мм 2.5 мм 2.7 мм

[Т] Интервал 
резьбы,
±0.10 мм

1.05 мм 1.1 мм 1.125 ММ 1.25 мм 1.15 мм 1.25 мм 1.35 мм

Ш  Д ли н а  и м р  
“4ft

антатов: 1 6  м м ;'1 8  м м , '

[Н] В ы сота 2.0 мм 2.0 мм

ш ейки, 
±0.10 мм
[М] В ы сота 
м икрорезьбы , 
±0.10 мм

1.0 мм 1.0 мм

[Р] Ш аг резьбы, 
±0.10 мм

2.5 мм - 2.7 мм 2.8 мм 2.7 мм

[Т] Интервал 
резьбы,
±0.10 мм

1.25 мм

...

1.35 мм 1.4 мм 1.35 мм
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Таблица 3. Масса имплантатов

№ пп Т[аименование изделия ^ lacca , ±
% r

1 . ^

3

[мплантат дентальный Straumann BLX 0   ̂
5 мм RB, SLActive® 8 мм Roxolid®

.227

Г ^3
1мплантат дентальный btraumann BLX 0  
.5 мм RB, SLActive® 10 мм Roxolid® ).263

г ^

Имплантат дентальный Straumann BLX 0  
L5 мм RB, SLActive® 12 мм Roxolid® ).296

4. ]
Имплантат дентальный Straumann BLA w 
3.5 мм RB, SLActive® 14 мм Roxolid® 0.389

Имплантат дентальный Straumann BLX 0  
3.5 мм RB, SLActive® 16 мм Roxolid® 0.457

6 . Имплантат дентальный Straumann BLX 0  
3.5 MM RB, SLActive® 18 мм Roxolid® 0.498

7. Имплантат дентальный Straumann BLX 0  
Ч 75 MM RB SLActive® 6  мм Roxolid®

0.226

8 . Имплантат дентальный Straumann BLX 0  
3 75 MM RB, SLActive® 8 мм Roxolid® _

0.276

9. Имплантат дентальный Straumann BLX 0  
3.75 MM RB, SLActive® 10 мм Roxolid®

0.334

1 0 . Имплантат дентальный S tra u m ^  BLX 0  
3.75 MM RB, SLActive® 12 мм Roxolid® 0.386

1 1 . Имплантат дентальный Straumann BLX 0  
3.75 MM RB, SLActive® 14 мм Roxolid®

0.417

1 2 . Имплантат дентальный Straumann BLX 0  
3.75 MM RB, SLActive® 16 мм Roxolid® 0.481

13. Имплантат дентальный Straumann BLX L 
3.75 MM RB, SLActive® 18 мм Roxolid® 0.530

14. Имплантат дентальный Straumann BLX 
4.0 MM RB SLActive® 6  мм Roxolid®

)
0.236

15. Имплантат дентальный Straumann BLX i  

4.0 MM RB SLActive® 8 мм Roxolid®

5
0.297

16. Имплантат дентальный Straumann BLX i 
4.0 MM RB SLActive® 10 мм Roxolid®

Э
0.348

10
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17. Имплантат дентальный Straumann BLX 0  

4.0 мм RB SLActive® 12 мм Roxolid® 0.403

18. Имплантат дентальный Straumann BLX 0  
4.0 MM RB SLActive® 14 мм Roxolid® 0.445

19. Имплантат дентальный Straumann BLX 0  
4.0 MM RB SLActive® 16 мм Roxolid® 0.505

2 0 . Имплантат дентальный Straumann BLX 0  
4.0 MM RB SLActive® 18 мм Roxolid® 0.562

2 1 . Имплантат дентальный Straumann BLX 0  
4.5 MM RB SLActive® 6  мм Roxolid® 0.255

2 2 . Имплантат дентальный Straumann BLX 0
4.5 MM RB SLActive® 8 мм Roxolid® 0.338

23. Имплантат дентальный Straumann BLX 0  
4.5 MM RB SLActive® 10 мм Roxolid® 0.375

24. Имплантат дентальный Straumann BLX 0
4.5 MM RB SLActive® 12 мм Roxolid® 0.437

25. Имплантат дентальный Straumann BLX 0
4.5 MM RB SLActive® 14 мм Roxolid® 0.502

26. Имплантат дентальный Straumann BLX 0
4.5 MM RB SLActive® 16 мм Roxolid® 0.553

27. Имплантат дентальный Straumann BLX 0  
4.5 MM RB SLActive® 18 мм Roxolid® 0.627

28. Имплантат дентальный Straumann BLX 0  
5.0 MM RB SLActive® 6 мм Roxolid® 0.333

29. Имплантат дентальный Straumann BLX 0
5.0 MM RB SLActive® 8 мм Roxolid®

0.420
30. Имплантат дентальный Straumann BLX 0

5.0 MM RB SLActive® 10 мм Roxolid®
0.521

31. Имплантат дентальный Straumann BLX 0  
5.0 MM RB SLActive® 12 мм Roxolid®

0.607
32. Имплантат дентальный Straumann BLX 0  

5.0 MM RB SLActive® 14 мм Roxolid®
0.692

33. Имплантат дентальный Straumann BLX 0  
5.0 MM RB SLActive® 16 мм Roxolid®

0.777
11
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34. Имплантат дентальный btraum ann BLX 0  

5.0 мм RB SLActive® 18 мм RoxoUd® 0.859

35. Имплантат дентальный Straumann BLX 0  
5.5 мм WB SLActive® 6 мм Roxolid® 0.354

36. Имплантат дентальный Straumann ВЬХ 0  
5.5 мм WB SLActive® 8 мм Roxolid® 0.450

37. Имплантат дентальный Straumann BLX 0  
5.5 мм WB SLActive® 10 мм Roxolid® 0.591

38. Имплантат дентальный Straumann BLX 0  
5.5 мм WB SLActive® 12 мм Roxolid® 0.694

39. Имплантат дентальный Straumann BLX 0  
6.5 мм WB SLActive® 6 мм Roxolid® 0.408

40. Имплантат дентальный Straumann BLX 
0  6.5мм WB SLActive® 8 мм Roxolid® 0.529

41. Имплантат дентальный Straumann 
0  6.5 MM WB SLActive® 10 мм Roxolid® 0.662

42. Имплантат дентальный Straumann BLX 
0  6 . 5 m m  WB SLActive® 12 мм Roxolid® 0.784

, 2.C e ..» » »  .6  СО.М.СТ», с к .т .р ы "»  »ож .т „ п .л ь , . . .т ь .я

медицинское изделие совместно с медицинскими
медицинское изделие предназначено для з  вариантах

изделиями «Компоненты ортопедические Ш трауманн АГ), Ш вейцария
исполнения, производства Institut Straum ann f  к о ^ о н е н т ы ), и
_  РУ № РЗН 2021/14098 от 22-04.2021 гЛдалее^^^^^^^^^^ ^

«Компоненты ортопедические для дент /Институт Ш трауманн АГ), Ш вейцария
исполнения, производства Institut S—  АО Институт Штрау^^^^^ „ ^ „ ч е е к и е
_  РУ № РЗН 2020/11231 от 10.07.2020 (Д ^ е е  компоненты и
компоненты). Данные медицинские изделия в для соединения
вспомогательные компоненты, специально предназначенные

«имплантат-абатмент».

Варианты крепления «имплантат
-абатм ент» представлены на рисунке 3,

12
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Абатмент RB Абатмент WB

Имплантаты группы А Имплантаты группы В

Посадка на вероснеи 
части имплантата

Рисунок 3. Варианты крепления «имплантат-абатмент»:

Группа А: имплантаты данных типов предназначены для использования с 
абатментами с посадкой на «внутреннем конусном интерфейсе» (также известные как 
абатменты RB).

Группа В: имплантаты данных типов предназначены для использования с обоими 
типами абатментов: RB (посадка на внутреннем конусном интерфейсе) и WB (посадка на 
верхней части имплантата).

Необходимо убедиться в использовании ортопедических компонентов и стерильньк 
ортопедических компонентов с соответствующим соединением и платформой для 
установки дентальных имплантатов Straumann.

Тип имплантата Тип ортопедической 
платформы

Совместимые
компоненты

Тип BLX 
(имплантат, 
устанавливаемый на 
уровне кости)

Имплантаты RB 
(стандартное 
основание): диаметр 
3.75 мм/4.5 мм

Компоненты с 
маркировкой RB

Имплантаты WB 
(широкое
основание): диаметр 
5.5 мм/6.5 мм

Компоненты с 
маркировкой WB

Имплантат имеет соединение «имплантат-абатмент», которое является 
самостоятельным и обеспечивает простое позиционирование. Оно обеспечивает защиту от 
вращения, а также долгосрочную стабильность. Соединение «имплантат-абатмент» 
осуществляется с помощью соединения TorcFit. Данное соединение поддерживает 
введение с самонаведением для четкой обратной тактильной связи. Шесть положений 
обеспечивают простое, но гибкое выравнивание и надежную защиту от вращения (таблица
5 ) .

13
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Таблица 5. Описание соединения TorcFit.

Усоверш енствованное соединение 
с ш естью  положениями:
Дает возможность передачи 
высокого кр>тящего момента 
Простое и при этом гибкое 
выравнивание имплантата и 
абатмента
Че-гкое и направленное введение 
компонентов через цилиндрическую 
нанравляю1иук)

Конусное ортопедическое соединение 7°:
Высокая механическая устойчивость 
и распределения нагрузки 
Точная подгонка имнлантага и 
абатмента
Узки!: десневой конт\р создает 
нрострамсгво для мягких гканеи 
Ясная обратная связь конечного 
положения, получаемая с помощью 
фрикционной посадки

Ортопедическое соединение с уступом 22,5®:
Высокая механическая 
усчойчикость
Точная подгонка имплантата и 
абачмен'га
Сверхширокие десневые контуры 
(имплантаты с диаметром >5,0 мм) 
Компенсация геометрического 
расхождения мосюв

Плоская верхняя часть:
Высокая точность для сленочных 
компонентов
1 Тюское уплотнение заживляющих 
и временных компонентов для 
защиты инутренпего конуса

О динаковая внутренняя геометрия вне зависимости о тди ам сгр а ш^Ллантатя^ ,
О.лим диапазон ортопедических возможностей для работы со всеми дигтметрами имплантатов («RB/W В»)
Упрошенпые ортопедические шаги
Олин и т(Уг же алшггер для всех имплантатов

й механической обработкой для произвольного широкого десневого контх'ра (диаметрУступ с точной

Свободнь1Й выбор имплантата вне зависимости от необходимого оГтьема ортопедической реставрации

14
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Для подготовки ложа имплантата используются специальные инструменты; 
«Инструменты стоматологические вспомогательные для дентальной имплантации 
многократного применения» (РУ № РЗН 2020/10852 от 17.06.2020 г.), «Инструменты 
стоматологические для установки дентальных имплантатов Straumann» (РУ № РЗН 
2020/11152 от 08.07.2020 г.), «Инструменты стоматологические для передачи крутящего 
момента» (РУ № РЗН 2020/10186 от 14.05.2020 г.), «Инструменты стоматологические 
марки Straumann для дентальной имплантации в наборах и отдельных упаковках с 
принадлежностями» (РУ № ФСЗ 2010/06758 от 15.10.2020 г.).

13.Способ применения
Изделия производства Institut Straumann AG являются частью общей концепции и 

должны быть использованы только с оригинальными компонентами и инструментами того 
же производства.

Инструкции по применению (ИНН) компании Straumann доступны в электронном 
виде по адресу http://vvT\^v.straumann.ru/ifu.

Рабочий процесс хирургической процедуры имплантации изделий включает 3 этапа:

• Предоперационное планирование

• Подготовка ложа имплантата

• Введение имплантата

13Л, Предоперационное планирование
Рекомендуется осуществлять планирование, определяемое условиями 

протезирования, а тесное взаимодействие между пациентом, стоматологом, хирургом и 
зубным техником является обязательным условием для достижения желаемого 
эстетического результата.

Для определения топографической ситуации, осевой ориентации и соответствующих 
имплантатов рекомендуется изготовить восковую модель/выполнить настройку с 
использованием предварительно подготовленной диагностической гипсовой модели 
зубного ряда. Впоследствии может быть определен тип супраструктуры. Восковую 
модель/настройку можно затем использовать в качестве основы для изготавливаемого на 
заказ рентгенографического шаблона или шаблона сверла и для временной реставрации.

Примечание. Необходимо всегда устанавливать абатменты в осевом направлении. В 
идеале длинная ось имплантата выравнивается относительно бугорков противоположного 
зуба. Следует избегать образования слишком больших бугорков, так как это может 
привести к нефизиологической нагрузке.
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Наличие мезиодистальной кости является важным фактором при выборе типа и 

диаметра имплантата, как и расстояние между имплантатами, если устанавливается 
несколько имплантатов. Для измерения мезиодистальных расстояний точкой отсчета на 
имплантате всегда является самый большой диаметр имплантата.

Минимальными рекомендациями, которые следует принимать во внимание, являются 
три следующих правила:

Правило 1: Расстояние до 
сосждаего зуба на уровне кости

Минимальное рекомендуемое 
расстояние 1.5 мм от соседнего к 
имплантату зуба (меэиальное и 
дистальное).

Правило 2: Расстояние до 
соседа«-о имплантата на уровне 
кости

Минимальное рекомендуемое
расстояние 3 мм ме^кду двумя 
соседними плечами
имплантатов (мезиодистальное).

Правило 3: Лицевая и небная 
костная пластин1«  должна иметь 
толи^1ну не менее 1,5 мм, чтобы 
обеспечить стабильность твердых 
и мягких тканей. В рамках этого 
ограничения следует выбирать 
ротолицевое поло>г«ние и ось 
имплантата в зависимости от 
реставрации, так, чтобы была 
вo^o)м^a реставраг^я с винтовой 
фиксацией

Рисунок 4. Правила установки имплантатов

Внимание: Показанием к процедуре аугментации является ситуация, когда 
ротолицевая костная стенка меньше 1,5 мм или отсутствует костная пластинка с одной или 
нескольких сторон. Данную методику могут применять стоматологи только с достаточным 
опытом использования процедур аугментации.
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Таблица 6 . Определение плотности кости

i^cepeHHbm Й®15е| JB,качества косга •
- » ||. -  ГУ , а .  S j U t o - —  — л » - - .  -

качеству кости и анатомической ситуации.

На кассете Straumann напечатано Краткое руководство по протоколу хирургического 
сверления, оно отображает чистовое сверление, рекомендованное для каждого диаметра 
имплантата и плотности кости.

Числа в скобках (): на глубину 4 мм (для длины имплантата 6 мм и 8 мм) и 6 мм (для 
длины имплантата 10  мм и более) только для расширения корональной части ложа
имплантата.

Плотность кости
Внутрикостный диаметр имплантата

\ ''
• 2.2 @2,8 • 2,8 • 2,8 0  3,2 0  3,2 • 3,5 1

средняя 
1 твердая

® 2,8 (• 3.5) 
О 3,2(*3,5)

О 3,2 (• 3,7) 
• 3,5(»3^)

• 3,5 (• 3,7 )
• 3,7

• 3,7
• 4,2

• 4,2 (•4,7)
• 4,7

• 4,7
• 5,2

• 5,2 (#6.2)
• 6,2 "" i

Диаметр иистоного сверла •
- • Диаметр сверла для корокалвного расширения

Рисунок 5. Протокол хирургического сверления на кассете Straumann

Примечание. Подготовка каждого ложа имплантата должна начинаться с помощью 
сверла пилотного (0 2,2 мм). В кратком руководстве отображается только сверло конечного 
диаметра. Врач принимает решение об использовании или не использовании 
последовательности сверл с увеличивающимися диаметрами. Сверла используются по 
направлению вращения сверла по часовой стрелке, используется методика прерывистого 
сверления. Необходимо также обеспечить достаточное охлаждение предварительно 
охлажденным (5°С, 4HF) стерильным физиологическим раствором. Нельзя превышать 
рекомендованную скорость сверления.

Рабочий процесс подготовки ложа имплантата происходит в несколько этапов.
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1) Отметить участок имплантации (используется сверло игловидное),
2) Пилотное сверление;
3) Проверить ось имплантата (используется штифт пилотный);
4) Определить плотность кости;
5) Завершить подготовку ложа в соответствии с плотностью кости (используются 

свёрла).

ii.J . Захват имплантата
Имплантаты дентальные Straumann снабжены новой системой переноски, которая 

поддерживает захват имплантата напрямую с помощью соответствующего адаптера.

Шаг 1 -  Открыть коробку и удалить 
защитную пленку с блистерной 
упаковки, чтобы достать капсулу с 
имплантатом.

Примечание: на блистерной упаковке 
можно найти этикетку с информацией о 
пациенте. Блистерная упаковка 
обеспечивает стерильность имплантата.
Нельзя открывать блистер вплоть до 
непосредственного размещения
имплантата.

straumanngroup

В Шаг 2 -  Открыть капсулу, повернув 
против часовой стрелки, вынуть 
крыщку вместе с имплантатом.

Шаг 3 -  Придерживать крышку
капсулы и подсоединить адаптер к 
имплантату с помощью наконечника. 
При правильном соединении адаптера 
послыщится щелчок.

Внимание: Необходимо убедиться, что 
адаптер установлен правильно, для 
этого необходимо слегка потянуть за 
него. При недостаточно прочном 
креплении следует заменить адаптер на 
новый.
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Ш аг 4 ~ Необходимо сделать небольшой 
поворот по часовой стрелке, чтобы вынуть 
имплантат из держателя.
Примечание: после того как имплантат 
вынут из раствора химическая 
активность поверхности SLActive® 
обеспечивается в течение 15 минут.

13.4, Размещение имплантата
Имплантат дентальный Straumann можно разместить с помощью наконечника или 

вручную с помощью ключа реверсивного. Не следует превышать рекомендуемую 
максимальную скорость 15 об/мин при использовании наконечника.

Шаг 2.
Шаг 1.

Р и сун ок  6. Р а зм ещ ен и е  имплантата.

Ш аг 2 -  К онечное положение
Ш аг 1 -  Размещение имплантата

= г = : —
часовой стрелке. реверсивного. При наличии сильного

сопротивления перед тем, как имплантат 
достигнет своего конечного положения, 
необходимо повернуть имплантат против 
часовой стрелки на несколько оборотов и 
продолжить введение. При необходимости 

повторить этот шаг несколько раз.
Если сопротивление все еще слишком
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велико, необходимо извлечь имплантат, 
поместить имплантат вместе с адаптером 
обратно во флакон и расширить лож€ 
имплантата в соответствии с протоколом 
сверления.

Примечание', для немедленной нагрузки необходимо достичь величины конечного 
момента не менее 35 Нем. Следует избегать чрезмерного момента введения, поскольку это 
может привести к резорбции кости.

Конечное положение и м п лан татов  со стан дартн ы м /ш и роки м  основанием 
(RBAVB)

Коронально-апикальное положение имплантата

Имплантаты дентальные Straumann обеспечивают гибкое коронально-апикальное 
размещение имплантатов в зависимости от индивидуальной анатомии, места имплантации, 
типа планируемой реставрации и предпочтений. Лучше всего имплантат дентальный 
81гаишапп устанавливается с внешним ободком с небольшим наклонным краем 22,5 на 
уровне кости.

Примечание: в анатомических ситуациях, когда предполагается первоначальное 
вертикальное ремоделирование костной ткани, рекомендуется установка имплантата ниже 
уровня костного гребня от 0,5 до 1,0 мм.

Имплантаты со стандаотиым основанием (НВ)сш ет>103,5 мм Имплантаты с шиооким основанием (WB> с шейкой 0  4,5 мм

Рисунок 7. Конечное положение имплантатов со стандартным/широким основанием
(RB/WB)

13*5. Работа с промежутками
Поскольку ни один имплантат не будет соответствовать индивидуальной 

анатомической ситуации после удаления зуба, немедленные процедуры лечения могут 
потребовать дополнительную пересадку кости («контроль промежутка») и работу по 
заживлению мягких тканей/ран.
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Рисунок 8 . Работа с промежутками.

Для поддержания безопасной, устойчивой стабильности имплантата внутри кости, а 
также достаточного количества твердых и мягких тканей для обеспечения эстетичности 
используются различные пересадочные материалы, барьерные мембраны и средства 
заживления.

14.Материалы, из которых выполнено медицинское изделие

Наименование 
изделия/части изделия

Материал изготовления Марка материала Производитель

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  3.5 
мм RB, SLActive® 8 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman Company, 
США

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  3.5 
мм RB, SLActive® 10 
мм Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman Company, 
США

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  3.5 
мм RB, SLActive® 12 
мм Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman Company, 
США

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  3.5 
мм RB, SLActive® 14 
мм Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman Company, 
США

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  3.5 
мм RB, SLActive® 16 
MM Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman Company, 
США

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  3.5

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman Company, 
США
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мм RB, SLActive® 18 
MM Roxolid®

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  3.75 
MM RB SLActive® 6 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  3.75 
MM RB, SLActive® 8 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  3.75 
MM RB, SLActive® 10 
MM Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  3.75 
MM RB, SLActive® 12 
MM Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  3.75 
MM RB, SLActive® 14 
MM Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальш>1Й 
Straumann BLX 0  3.75 
MM RB, SLActive® 16 
MM Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  3.75 
MM RB, SLActive® 18 
MM Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr
К- —

Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.0 
MM RB SLActive® 6 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.0 
MM RB SLActive® 8 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.0 
MM RB SLActive® 10 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.0 
MM RB SLActive® 12 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,
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Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.0 
мм RB SLActive® 14 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.0 
MM RB SLActive® 16 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.0 
MM RB SLActive® 18 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.5 
MM RB SLActive® 6 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.5 
MM RB SLActive® 8 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.5 
MM RB SLActive® 10 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.5 
MM RB SLActive® 12 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.5 
MM RB SLActive® 14 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti>13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.5 
MM RB SLActive® 16 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.5 
MM RB SLActive® 18 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  5.0 
MM RB SLActive® 6 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,
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Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.0 
мм RB SLActive® 14 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.0 
MM RB SLActive® 16 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.0 
MM RB SLActive® 18 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.5 
MM RB SLActive® 6 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.5 
MM RB SLActive® 8 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.5 
MM RB SLActive® 10 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.5 
MM RB SLActive® 12 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.5 
MM RB SLActive® 14 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.5 
MM RB SLActive® 16 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.5 
MM RB SLActive® 18 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  5.0 
MM RB SLActive® 6 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,
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Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  5.0 
мм RB SLActive® 8 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  5.0 
MM RB SLActive® 10 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  5.0 
MM RB SLActive® 12 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  5.0 
MM RB SLActive® 14 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  5.0 
MM RB SLActive® 16 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  5.0 
MM RB SLActive® 18 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  5.5 
MM WB SLActive® 6 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  5.5 
MM WB SLActive® 8 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  5.5 
MM WB SLActive® 10 
MM Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  5.5 
MM WB SLActive® 12 
MM Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  6.5 
MM WB SLActive® 6 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,
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Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  6.5мм 
WB SLActive® 8 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman Company,
США

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  6.5 
MM WB SLActive® 10 
MM Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman Company, 
США

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  6 . 5 m m  

WB SLActive® 12 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman Company, 
США

Первичная упаковка; 
раствор внутри капсулы

Хлорид натрия 0,9% Марка Sigma Sigma-Aldrich,
Швейцария

Первичная упаковка; 
капсула

Циклический 
олефиновый сополимер

Марка 6013S-04 ТОР AS Flex Precision Plastics 
Solutions, Швейцария

Первичная упаковка; 
крышка

Полиэтилен низкой 
плотности

Марка Purell 2007Н LyondellBasell 
Industries, США

Первичная упаковка; 
заглушка

Полиэтилен высокой 
плотности

Марка Bormed НЕ 7541 - 
PH

Herrmann AG, 
Швейцария

Кпаситель белого цвета Марка RAL 9010 Berlaa AG. Швейцария

Кпаситель коасного цвета Марка RAL 3020 Berlae AG. Швейцария

Кпаситель зелёного цвета Марка RAL 6032 Berlag AG. Швейцария

Краситель серого цвета 
Краситель пурпурного 
цвета

Марка RAL 7040 
Марка RAL 4008

Berlag AG, Швейцария 
Berlag AG, Швейцария

Краситель коричневого 
цвета

Марка RAL 8025 Berlag AG, Швейцария

Кпаситель чёрного цвета Марка RAL 9005 Berlag AG, Швейцария

Первичная упаковка; 
этикетка заглушки

Полиэтилен прозрачного 
цвета

TLV 102226 Etidruck AG, 
Швейцария

Барьерная система для 
стерилизации; блистер

Полиэтилентерефлатат
типа PETG

TLV 107126 Friih
Verpackungstechnik AG, 
Швейцария

Барьерная система для 
стерилизации; 
защитная плёнка

Бумага Марка Tyvek FrUh
Verpackungstechnik 
AG, Швейцария

Наименование Материал изготовления Марка материала Производитель

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  3.5 
мм RB, SLActive® 8 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman Company, 
США

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  3.5 
мм RB, SLActive® 10 
мм Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman Company, 
США
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Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  3.5 
мм RB, SLActive® 12 
MM Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  3.5 
MM RB, SLActive® 14 
MM Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  3.5 
MM RB, SLActive® 16 
MM Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  3.5 
MM RB, SLActive® 18 
MM Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  3.75 
MM RB SLActive® 6 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  3.75 
MM RB, SLActive® 8 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-I3Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  3.75 
MM RB, SLActive® 10 
MM Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  3.75 
MM RB, SLActive® 12 
MM Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  3.75 
MM RB, SLActive® 14 
MM Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  3.75 
MM RB, SLActive® 16 
MM Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  3.75 
MM RB, SLActive® 18 
MM Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.0

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

26



straumaringroup
MM RB SLActive® 6 мм 
Roxolid®

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.0 
MM RB SLActive® 8 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman Company,
США

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.0 
MM RB SLActive® 10 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-l3Zr Марка Roxolid® Perryman Company, 
США

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.0 
MM RB SLActive® 12 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman Company, 
США

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.0 
MM RB SLActive® 14 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman Company, 
США

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.0 
MM RB SLActive® 16 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman Company, 
США

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.0 
MM RB SLActive® 18 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman Company, 
США

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.5 
MM RB SLActive® 6 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman Company, 
США

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.5 
MM RB SLActive® 8 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman Company, 
США

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.5 
MM RB SLActive® 10 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman Company, 
США

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.5 
MM RB SLActive® 12 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman Company, 
США

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.5

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman Company, 
США
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мм RB SLActive® 14 мм 
Roxolid®

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.5 
MM RB SLActive® 16 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  4.5 
MM RB SLActive® 18 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  5.0 
MM RB SLActive® 6 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  5.0 
MM RB SLActive® 8 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  5.0 
MM RB SLActive® 10 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  5.0 
MM RB SLActive® 12 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr 

»*• —

Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  5.0 
MM RB SLActive® 14 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  5.0 
MM RB SLActive® 16 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  5.0 
MM RB SLActive® 18 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  5.5 
MM WB SLActive® 6 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman
США

Company,

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  5.5

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid®

_____ __________________________

Perryman
США

Company,
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мм WB SLActive® 8 мм 
Roxolid®

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  5.5 
MM WB SLActive® 10 
MM Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman Company, 
США

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  5.5 
MM WB SLActive® 12 
MM Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman Company, 
США

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  6.5 
MM WB SLActive® 6 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman Company, 
США

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  6 . 5 m m  

WB SLActive® 8 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman Company, 
США

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  6.5 
MM WB SLActive® 10 
m m  Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman Company, 
США

Имплантат дентальный 
Straumann BLX 0  6 . 5 m m  

WB SLActive® 12 мм 
Roxolid®

Титановый сплав Ti-13Zr Марка Roxolid® Perryman Company, 
США

Первичная упаковка: 
раствор внутри капсулы

Хлорид натрия 0,9% Марка Sigma Sigma-Aldrich,
Швейцария

Первичная упаковка: 
капсула

Циклический 
олефиновый сополимер

Марка 6013S-04 ТОР AS Flex Precision Plastics 
Solutions, Швейцария

Первичная упаковка: 
крышка

Полиэтилен низкой 
плотности

Марка Purell 2007Н LyondellBasell 
Industries, США

Первичная упаковка: 
заглушка

Полиэтилен высокой 
плотности

Марка Bormed НЕ 7541 - 
PH

Herrmann AG, 
Швейцария

Краситель белого цвета Марка RAL 9010 Berlag AG, Швейцария
Краситель красного цвета Марка RAL 3020 Berlag AG, Швейцария
Краситель зелёного цвета Марка RAL 6032 Berlag AG, Швейцария
Краситель серого цвета Марка RAL 7040 Berlag AG, Швейцария
Краситель пурпурного 
цвета

Марка RAL 4008 Berlag AG, Швейцария

Краситель коричневого 
цвета

Марка RAL 8025 Berlag AG, Швейцария

Краситель чёрного цвета Марка RAL 9005 Berlag AG. Швейцария
Первичная упаковка: 
этикетка заглушки

Полиэтилен прозрачного 
цвета

TLV 102226 Etidruck AG, 
Швейцария
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Барьерная система для 
стерилизации: блистер

Полиэтилентерефлатат 
типа PETG

TLV 107126 FrUh
Verpackungstechnik AG, 
Швейцария

Барьерная система для 
стерилизации: 
защитная плёнка

Бумага Марка Tyvek FrUh
Verpackungstechnik 
AG, Швейцария

15.УСЛ0ВИЯ х р ан ен и я  и ср о к  х р а н ен и я
Имплантаты должны храниться в оригинальной упаковке в сухом месте, защищенном 

от прямого солнечного света и соблюдать условия, установленные в таблице 8 .

Таблица 8 . Климатические условия хранения. ____________ __________
Х арактери сти ка

Тем перат ура

Значение

От -h l7^C  д о  - h 2 7 ^

Влажность
От 20%  до 60%

Н енадлеж ащ ее^ ^ ^ и е  м ож ет влиять на сущ ественны е конструктивнью  

характеГиТтики, что с ^ с о б н о  повлечь

Г о = и е “ Г ы х —

“ г Г е " ; ™  У— -
Straum ann после истечения срока годности м ож ет привести к инфекциям.

Срок годности имплантатов Straumann составляет 5 лет,

р . ™ - — -
температуре от +32°С до +42°С.

стом —
таких кабинетов условиях;

Тем пература воздуха; +18°С - +25°С 

О тносительная влажность воздуха. 40 -  60 /о

17.УСЛОВИЯ тр а н сп о р т и р о в а н и я  осуществляют в упаковке предприятия-
Транспортирование J  соблюдаются климатические условия

; г . " — J . " , — « « » • > ” ” -  “  т - ™ "

данного вида.

И мплантаты  транспортирую т всеми^ ^ а м н Х в  с о о т ^ т с т в и /с  правилам и
средствах, где соблю даю тся клим атические ^ а н с п о р т а  Не допускается воздействиеперевозки грузов, действую щ ими на данном  виде транспорта, п

. .р.-« <»«>»■«“  "р" рр."р.«р™р”р>"«»-
30



straumanngroup
Барьерная система для 
стерилизации; блистер

Полиэтилентерефлатат 
типа PETG

TLV 107126 FrUh
Verpackungstechnik AG, 
Швейцария

Барьерная система для 
стерилизации: 
защитная плёнка

Бумага Марка Tyvek FrUh
Verpackungstechnik 
AG, Швейцария

15.УСЛ0ВИЯ х р ан ен и я  и ср о к  х р а н ен и я
Имплантаты должны храниться в оригинальной упаковке в сухом месте, защищенном 

от прямого солнечного света и соблюдать условия, установленные в таблице 8 .

Таблица 8 . Климатические условия хранения.
Характеристика Значение

Температура От+17°С до +27°С

Влажность От 20% до 60%

Ненадлежащее хранение может влиять на существенные конструктивные 
характеристики, что способно повлечь ненадлежащее функционирование изделий. 
Запрещается использовать дентальные имплантаты Straumann повторно. Повторное 
использование одноразовых изделий создает потенциальный риск инфицирования 
пациента или пользователя. Запрещается использовать дентальные имплантаты Straumann 
после истечения срока годности, указанного на упаковке. Использование имплантатов 
Straumann после истечения срока годности может привести к инфекциям.

Срок годности имплантатов Straumann составляет 5 лет.

Хб.Условия эксплуатации
Медицинское изделие эксплуатируется в ротовой полости организма, при 

температуре от +32°С до +42°С.

Установка медицинского изделия в ротовую полость должна проводиться в 
стоматологических кабинетах лечебно-профилактических учреждений, в стандартных для 
таких кабинетов условиях:

Температура воздуха: +18°С - +25°С

Относительная влажность воздуха: 40 -  60%

17.Условия транспортирования
Транспортирование имплантатов осуществляют в упаковке предприятия- 

изготовителя крытым транспортом любого вида, где соблюдаются климатические условия 
хранения, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на транспорте 
данного вида.

Имплантаты транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных 
средствах, где соблюдаются климатические условия хранения, в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта. Не допускается воздействие 
влаги и прямых солнечных лучей при транспортировании.
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Таблица 9. Климатические условия транспортирования.

Х арактеристика Значение

Температура От+17°С до +27°С

Влажность От 20% до 60%

18. Сведения о стерилизации
Имплантаты дентальные Straumann предлагаются стерильными и предназначены 

только для одноразового применения. Не подлежат очистке и стерилизации. Очистка, 
дезинфекция и стерилизация могут привести к ухудшению важных свойств материала и 
конструкции, спровоцировав отторжение изделия.

Имплантаты дентальные Straumann поставляются в стерильном виде. Интактная 
стерильная барьерная система защищает стерилизованный имплантат от воздействия 
окружающей среды и, при правильном хранении, гарантирует стерильность до истечения 
срока годности. Запрещается использовать имплантаты после истечения напечатанного 
срока годности. Имплантаты следует хранить в оригинальной упаковке в сухом помещении, 
в защищенном от попадания прямого солнечного света месте при комнатной температуре. 
При извлечении имплантата из стерильной упаковки следует придерживаться 
соответствующей асептической техники. Стерильную упаковку следует вскрывать 
непосредственно перед операцией. Перед установкой имплантата следует проверить 
целостность упаковки. В случае повреждения стерильной упаковки имплантат не считается 
стерильным. Рекомендуется иметь в наличии резервный имплантат.

Использованный ранее или нестерильный имплантат ни в коем случае не подлежит 
имплантации.

Если оригинальная упаковка повреждена, содержимое не подлежит возврату.

Имплантаты дентальные Straumann стерилизуют гамма-излучением.

Стерилизационная доза 25 ~ 42 кГр.

19. Сведения об упаковке
Система упаковки состоит из первичной упаковки, стерильной барьерной системы и 

защитной упаковки (рисунки 9-11). Система упаковки спроектирована, разработана и 
проверена в соответствии со стандартом ISO 11607-1 «Упаковка медицинских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации — Часть 1; Требования к материалам, барьерным 
системам для стерилизации и упаковочным системам».
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Рисунок 9. Первичная упаковочная система для имплантатов, где:

1 Этикетка заглушки
2 Заглушка
3 Крышка
4 Капсула

Заглушка капсулы существует в разных цветах в зависимости от диаметра имплантата 
(цвета приведены в таблице 1). Внутри капсулы находится раствор хлорида натрия (состав 
указан в таблице 7).

Рисунок 10. Барьерная система для стерилизации (блистер с защитной пленкой), где:

Первичная упаковка:
2 Капсула

Барьерная система для стерилизации:
1 Блистер
3 Защитная пленка
4 Этикетка на блистер с этикеткой пациента
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Рисунок 11. Внешний вид заидитной упаковки (складной коробки)
Габаритные размеры упаковки (±5%):

1) Первичная упаковка: 47 х 020 мм
2) Барьерная система для стерилизации (блистер): 90 х 50 х 24 мм
3) Защитная упаковка (коробка): 93 х 2б х 54 мм

20.Маркировка
Распечатанные клейкие этикетки прикрепляются к упаковке имплантатов. Этикетки 

соответствуют требованиям, изложенным в Существенных требованиях (Директива ЕС 
93/42/ЕЕС, Приложение I, 13.3.)

Символы, использованные на этикетке, соответствуют стандарту ISO 15223-1.

Этикетки барьерной системы для стерилизации состоят из разных клейких этикеток, 
которые наклеиваются на разные участки упаковки блистера. Эти стикеры содержат всю 
информацию, необходимую для идентификации и отслеживания изделия в соответствии с 
Директивой ЕС 93/42/ЕЕС, Приложение I, 13.3.

В упаковке блистера находится еще один набор клейких этикеток с указанием 
артикула изделия и номера партии. Эти стикеры предусмотрены для удобства пользователя. 
Стоматологическая лаборатория и/или стоматолог могут прикреплять их к файлу пациента, 
чтобы задокументировать надлежащим образом использование изделия. Однако эти 
этикетки для стоматолога/пациента не требуются по нормативным вопросам.
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Таблица 10. Символы маркировки

Символ

т

С€'

'Rirl

5TERILE| r ]

Rxonty

о
EC REP

Ш

EC IMP

Описание символа

Цветное кодирование идентифицирует внутрикостный 
диаметр, а изображение звезды идентифицирует торсионное 
соединение имплантата.

Запрет на повторное применение

Использовать до

Обратитесь к инструкции по применению

Маркировка СЕ

И зготовитель

Номер по каталогу

Код партии

Не допускать воздействия солнечного света

Радиационная стерилизация

Использовать только по назначению врача

Дата изготовления

Не стерилизовать повторно

Не использовать при повреждении упаковки

Единая стерильная барьерная система с защитной упаковкой 
внутри

Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

Медицинское изделие

Импортер в Европейском сообществе

21.Перечень применимых гармонизированных стандартов

;Стшдарг\1: Название^ Л “

1. ISO 14971
Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 

медицинским изделиям.
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2. EN 1041

3. ISO 15223-1

4. ISO 2768

5. ISO 6892-1

6. EN 10204

7. ISO 11737-1

8. ISO 11737-2

straumanngroup
M ed ica l d e v ic e s . A p p lica tio n  o f  risk m an agem en t to  m ed ica l 

d e v ic e s

И н ф ор м ац и я , п р едоставляем ая и зготови телем .

In form ation  su p p lied  b y  the m anufacturer w ith  m ed ica l d ev ice s .

И здел и я  м ед и ц и н ск и е. С им волы , п р и м ен яем ы е при  

м аркировании  н а м ед и ц и н ск и х  и зд ел и я х , эти к етк ах и в 

со п р о в о д и т ел ь н о й  док ум ен тац и и .

Medical devices. Symbols to be used with medical device labels, 

labelling, and information to be supplied. Part 1. General 

requirements.

Основные нормы взаимозаменяемости. Общие допуски. 

Предельные отклонения линейных и угловых размеров с 

неуказанными допусками.

Basic norms o f  interchangeability. General tolerances. Tolerances 

o f form and position for features without individual tolerance

indications.

М атериалы металлические. Испытание на растяжение. Часть 1.

М етод испытания при комнатной температуре

M etallic materials. Tensile testing. Part 1; M ethod o f test at room

temperature

Изделия металлические. Типы документов приемочного 

контроля.

M etallic products. Types o f inspection documents.

Стерилизация медицинских изделий. М икробиологические 

методы. Часть 1. Оценка популяции микроорганизмов на

Продукции

sterilization o f health care products —  Microbiological methods —  

Part 1: Determination o f a population o f microorganisms on 

products

Стерилизация медицинских изделий. М икробиологические 

методы. Часть 2. Испытания на стерильность, проводимые при 

валидации процессов стерилизации _________ __________
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4

S teriliza tion  o f  m ed ica l d e v ic e s  - M icro b io lo g ica l m eth o d s - Part 2: 
T ests o f  ster ility  perform ed  in  the d efin ition , va lid a tio n  and  

m ain ten an ce o f  a  ster iliza tion  p rocess

9. Г О С Т  ISO  11137-1

С тер и л и зац и я  м еди ц и н ск ой  п р одук ц и и . Р ади аци он н ая  

стер и л и зац ия . Ч асть 1. Т ребован и я к р азр аботк е, вал и дац и и  и 

тек у щ ем у  к он тр ол ю  п р о ц есса  стер и л и зац и и  м еди ц и н ск и х  

и зд ел и й

S teriliza tion  o f  h ea lth  care products. R ad iation . Part 1. 

R eq u irem en ts for d ev e lo p m en t, va lid a tion  and routine control o f  a 

ster iliza tion  p rocess for m ed ica l d ev ice s

10. гост ISO 11137-2

С тери ли зац и я м ед и ц и н ск о й  п р одук ц и и . Р ади аци он н ая  

стери л и зац ия . Ч асть  2. У стан ов л ен и е ст ер и л и зу ю щ ей  дозы  

S ter iliza tion  o f  h ea lth  care products. R adiation . Part 2. E stab lish in g  

the ster iliza tio n  d o se

11. A S T M E 1 7 6 6

М е т о д  стан дар тн ой  п р обы  для о п р ед ел ен и я  э ( 5 ^ т и в н о с т и  

п р о ц ессо в  стер и л и зац и и  для м ед и ц и н ск и х  у стр ой ств  

м н огок р атн ого  и спользован ия

Standard T est M eth od  for D eterm in ation  o f  E ffe c t iv e n e ss  o f  

S ter iliza tion  P ro c e sse s  for R eu sab le  M ed ica l D e v ic e s

12. A S T M  E 2 3 1 4

С тандартны й м е т о д  испы таний  для о п р ед ел ен и я  

эф ф ек ти в н ости  п р о ц ессо в  очистки  для м н о го р а зо в о го  

м ед и ц и н ск о го  и нстр ум ен та , и сп ол ьзуя  м е т о д  

м и к р о б и о л о ги ч еск о го  (и м и тац и ей  п ри м ен ени я  теста)

Standard T est M eth od  for D eterm in ation  o f  E ffe c tiv e n e ss  o f  

C lean in g  P ro c e sse s  for R eu sab le  M ed ica l Instrum ents U s in g  a 

M icro b io lo g ic  M eth od  (S im u la ted  U se  T est)

13. A S T M E 1 8 3 7

С тандартны й м е т о д  и спы таний  для оп р едел ен и я  

эф ф ек ти в н ости  п р оц ессы  д ези н ф ек ц и и  м н о гор азов ого  

м ед и ц и н ск о го  о б о р у д о в а н и я  (и м и тац и ей  п ри м ен ени я  теста) 

Standard T est M eth od  to  D eterm in e  E ffica cy  o f  D isin fec tio n  

P ro cesse s  for R eu sa b le  M ed ica l D e v ic e s  (S im u lated  U se  T est)

14. ISO  17664

С тери ли зац и я м ед и ц и н ск и х  и здел и й . И нф орм ация, 

п р едоставл я ем ая  и зготов и т ел ем  для п р ов еден и я  п ов тор н ой  

стер и л и зац и и  м ед и ц и н ск и х  и здел и й .
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S teriliza tion  o f  m ed ica l d ev ice s . Inform ation  to be p rov id ed  b y  the  

m anufacturer for th e p ro cessin g  o f  resterilizab le  m ed ica l d ev ice s

15. ISO  17665-1

С тери ли зац и я м еди ц и н ск ой  п р одук ци и . В л а ж н о е  теп л о . Ч асть  

1. Т р ебован и я к р азр аботк е, валидации и тек у щ ем у  к он тр ол ю  

п р о ц есса  стер и л и зац и и  м ед и ц и н ск и х  и здел и й .

S teriliza tion  o f  h ea lth  саге products. M o ist  heat. Part 1; 

R eq u irem en ts for d ev e lo p m en t, va lid ation  and routine control o f  a 

ster iliza tion  p ro cess  for m ed ica l d ev ice s

16. ISO  13485

И здел и я  м ед и ц и н ск и е. С истем ы  м ен ед ж м ен т а  качества. 

С и стем н ы е тр ебов ан и я  для ц ел ей  регулир овани я.

M ed ica l d e v ic e s . Q u ality  m an agem en t sy stem s. R eq u irem en ts for  

regulatory p u rp oses

17. E N  ISO  10993-1

И здел и я  м ед и ц и н ск и е. О ц енк а би о л о ги ч еск о го  дей ств и я  

м ед и ц и н ск и х  и здел и й . Ч асть 1. О ц енк а и и ссл едов ани я. 

M ed ica l d e v ic e s . B io lo g ic a l eva lu ation  o f  m ed ica l d e v ic e s . Part 1. 

E valu ation  and testin g

18. E N I S O  10993-5

И зд ел и я  м ед и ц и н ск и е. О ц енк а б и о л о ги ч еск о го  дей ств и я  

м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й . Ч асть 5. И ссл ед ов ан и я  на  

ц и тоток си чн ость: м етоды  in  v itro .

M ed ica l devices'.' B io lo g ic a l eva lu ation  o f  m ed ica l d e v ic e s . Part 5. 

T ests for in  v itro*  c y to to x ic ity

19. E N I S O  1 0 9 9 3 -1 0

И ссл ед ов ан и я  р азд р аж аю щ его  и сен си б и л и зи р у ю щ его  

дей ств и я

M ed ica l d e v ic e s . B io lo g ic a l eva lu ation  o f  m ed ica l d e v ic e s . Part 10. 

T ests for irritation and d e layed -typ e  h yp ersen sitiv ity

2 0 . A S T M  E 8 /E 8 M -2 0 1 6

С тан дартны е м етоды  испы таний  н а р астя ж ен и е  

м етал л и ч еск и х  м атериалов

Standard T est M eth o d s for T en sio n  T estin g  o f  M eta llic  M aterials

21 . Г О С Т Р И С О  14801

С том атол оги я . И м плантаты . У стал остн ы е испы тания для  

вн утр и к остн ы х стом атол оги ч еск и х  им плантатов  

D entistry . Im plants. D y n a m ic  fa tig u e  tests  for en d o sseo u s  

dental im plants

22. Г О С Т  ISO  11607-1
У пак овка для м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й , п о д л еж а щ и х  

ф и н и ш н ой  стер и л и зац и и . Ч асть 1. Т р ебов ан и я  к
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м атериалам , барьерн ы м  си стем ам  для стер и л и зац и и  и 

уп аков очн ы м  си стем ам

P ack ag in g  for term in a lly  ster ilized  m ed ica l d e v ic e s . Part 1. 

R eq u irem en ts for m aterials, sterile  barrier sy stem s and  

p ack ag in g  sy stem s

2 3 . Г О С Т  ISO  1 1 607-2

У пак овка для м еди ц и н ск и х  и здел и й , п о д л еж а щ и х  

ф и н и ш н ой  стер и л и зац ии . Ч асть 2 . Т р ебов ан и я  к 

вали дац ии  п р о ц ессо в  ф орм ирования, гер м ети зац и и  и 

сбор к и

P ack ag in g  fo r  term in a lly  ster ilized  m ed ica l d e v ic e s . Part 2. 

V a lid a tio n  requ irem ents for form ing, sea lin g  and a ssem b ly  

p ro cesses

24. Г О С Т  E N  556-1

С тер и л и зац и я  м ед и ц и н ск и х  и здел и й . Т ребован и я к 

м ед и ц и н ск и м  и здел и я м  к атегории  "стерильные". Ч асть 1. 

Т р ебов ан и я  к м еди ц и н ск и м  и здел и я м , п одл еж ащ и м  

ф и н и ш н ой  стер и л и зац и и

S teriliza tion  o f  m ed ica l d ev ice s . R eq u irem en ts for m ed ica l 

d e v ic e s  to  b e  d esig n a ted  "sterile". Part 1. R eq u irem en ts for  

term in a lly  s ter ilized  m ed ica l d ev ice s

22. Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского 
изделия

Н е при м ен им о.

Запрещ ается  подвергать им плантаты  Straum ann п овтор н ой  стер и л и зац и и . О чистка, 
дези н ф ек ц и я  и стери ли зац ия н есу т  р и ск  сн и ж ен и я  зн ач им ы х харак тери сти к  к онструк ци и  и 
м атериалов, к отор ое м о гу т  п овлечь н ен а д л еж а щ ее  ф ун к ц и он и р ован и е и здел и й .

О О О  «Ш траум ан н» н е  н есет  отв етств ен н ости  за  им плантаты , п одвер гаем ы е  

п ов тор н ой  стерилизации , н еза в и си м о  о т  т о го , кто п р о в о д и л  п о в то р н у ю  стер и л и зац и ю  или  
каким  м етодом .

23. Утилизация
У ти л и зац и я  н еи сп о л ь зо в а н н о го  м ед и ц и н ск о г о  и зд ел и я  с  и стек ш и м  ср о к о м  

хр ан ен и я , а  такж е уп аковки  м ед и ц и н ск о г о  и зд ел и я  п о с л е  его  и сп ол ь зов ан и я , 

осущ ест в л я ет ся  ан ал оги ч н о тв ер ды м  бы товы м  о т х о д а м  (для Р о сси й ск о й  Ф ед ер а ц и и  -  

о т х о д ы  к л асса  оп а сн о ст и  А ).

У ти л и зац и я  и сп о л ь зо в а н н о го  м ед и ц и н ск о г о  и зд ел и я  о су щ ест в л я ет ся  ан ал оги ч н о  

эп и д ем и о л о ги ч еск и  оп асн ы м  о т х о д а м  (дл я  Р о сси й ск о й  Ф ед ер а ц и и  -  о т х о д ы  к л асса  

о п а сн о ст и  Б).
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24. Гарантии производителя

М ед и ц и н ск о е  и зд ел и е  п р о и зв о д ст в а  Institut Straum ann A G  («И н сти тут  Ш траум ан н  

А Г »), Ш вейц ари я д о л ж н о  и сп ол ьзовать ся  в соотв етств и и  с  инструкциям и п о эксплуатации , 
п редоставл я ем ы м и  п р ои зв оди тел ем . О тв етствен н ость  пользователя заклю чается в 

и сп ол ь зов ан и и  п родук ц и и  в соотв ет ств и и  с  указанны м и инструкциям и п о эксп луатаци и  и 
в оп р ед ел ен и и  того , п о д х о д и т  ли п р одук т  для си туац и и  к аж дого отдел ь н ого  пациента.

М ед и ц и н ск о е  и зд ел и е  п р о и зв о д ст в а  Institut Straum ann A G  (« И н сти ту т  Ш тр аум ан н  

А Г » ), Ш вейцария является ч астью  о б щ ей  линии  и д о л ж н о  и спользоваться  тол ь к о  в 

соч етан и и  с  соотв етств ую щ и м и  оригинальны м и ком понентам и и и н стр ум ен там и , 

расп ростран яем ы м и  «И н сти тутом  Ш траум ан н  А Г », его  головны м  о ф и со м  и в сем и  
ф илиалам и или д оч ер н и м и  ком п ан иям и  гол овн ой  организации  («Ш тр аум ан н »). 
И сп ол ь зов ан и е продук тов, к оторы е п р ои зв одя тся  или распространяю тся тр етьи м и  л и ц ам и , 
а н н ул и р ует  л ю б у ю  п р ям ую  или  к о св ен н у ю  гарантию , или д р у го е  обя зател ь ст в о  

«Ш траум ан н».

Г арантийны й срок  эк сп л уат ац и и  и хр ан ен и я  состав л я ет  5 л ет  с  даты  п р о и зв о д ст в а  

м ед и ц и н ск о го  и здел и я  и о б у с л о в л е н  в о зм о ж н о ст ь ю  о б есп еч ен и я  га р а н ти р о в а н н о го  

ур ов н я  стер и л ь н ости  в т еч ен и е  д а н н о г о  ср ок а

25. По всем вопросам, связанным с обращением медицинского изделия 
на территории РФ, необходимо обратиться к Уполномоченному 
представителю производителя:

О б щ еств о  с  огр ан ич енн ой  о тв етств ен н ость ю  «Ш траум ан н»

О О О  «Ш траум ан н»

1 1 9 5 7 1 , г. М осква, Л ен ин ск ий  п р осп ек т , д . 119А  

Н о м ер  тел еф она: + 7  4 9 5  139 7 4  74  

E -m ail: reg in fo@ straum ann.com
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