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IMPORTANTE

Prima di utilizzare gli impianti o qualunque prodotto della linea Oxy Implant, & necessario controllare
Pintegrith della confezione del prodotto assicurandosi che non sia danneggiata, se dovessero presentarsi dei
difetti o danni, il prodotto non deve essere utilizzato. Gli impianti della linea Oxy Implant non sono
riutilizzabili. La strumentazione chirurgica e tutti gli accessori della linea Oxy Implant devono essere
originali. Tutti gli strumenti chirurgici ¢ componenti protesici Oxy Implant sono identificati dal logo
presente sulla confezione e dalle informazioni riportate sull’ctichetta adesiva. 1 prodotti vengono inoltre

- identificati con una codifica colori, marcatura laser, simboli grafici, riferimenti ¢ numero di lotto per un
corretto utilizzo e rintracciabilitd degli stessi.

GARANZIA

La linea di impianti Oxy Implant ¢ tutti i prodotti della linea Oxy Imaplant, sono sottoposti ai pid stretti
controlli di qualith in tusti i processi di produzione ¢ rispettano tutti i criteri stabiliti dalle leggi e dalle
direttive curopee relative alla produzione ¢ alla commercializzazione dei prodotti medico-sanitari.

La linea di impianti Oxy Implant ha ottenuto la marcatura e I’autorizzazione ad essere commerciali
dail’organismo notificato CE 0051.

L’utilizzo di componenti, strumenti o di qualsiasi altro componente non originale, sia che venga u:
singolarmente o in combinazione con qualunque prodotto originale Oxy Implant, fard perdage'
automaticamente qualsiasi garanzia totale o parziale sui prodotti originali Oxy Implant e potrebbe causare

gravi danni alla salute del paziente. -

STERILIZZAZIONE, CONSERVAZIONE E TRASPORTO

Gli impianti dentali OXY Implant sono sterilizzati con irraggiamento di raggi Beta a 25kGy (sterilita
garantita per cinque anni). Nel caso la confezione sterile risulti alterata, manipolata, danneggiata o rotta, la
sterilizzazione non & garantita e il prodotto non deve essere utilizzato.

Non usare il prodotto dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.

La risterilizzazione deghi impianti dentali delia linea OXY Implant noa ¢ consentita.

La strumentazione chirugica ¢ la protesica Oxy Implant sono fornite non sterili ¢ devono essere sterilizzate
precedentemente al loro utilizzo.

I prodotti OXY Implant devono essere conservati ¢ tragportati in un luogo asciutto e sicuro, ad una
temperatura oscillante tra gli 8° e i 40°C.

ASSISTENZA E MANUTENZIONE

In caso di difetto di un qualsiasi prodotto OXY Implant, il Distributore locale provvedera alla sostituzione
di questo secondo gli accordi presi con il cliente.
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SIMBOLI / SYMBOLS

CODICE DEL PRODOTTD
CATALOG NUMBER

MARCATURA E ORGANISMO NOTIFICATO
MARKING AND NOTIRED BODY

N° DI LOTTO
BATCH CODE

PRODOTTO STERILIZZATO CON RAGGI BETA
PRODUCT STERILIZED WITH BETA RAYS

PRODOTTO NON RIUTILIZZABRE
DO NOT REUSE

ATTENZTIONE
CAUTION
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DATA DI SCADENZA
USE-BY DATE

NON RISTERILIZZABILE
DO NOT RESTERILIZE

COMSULTARE LE ISTRUZIOM PER L'USO
CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE

NON USARE SE LA CONFEZIONE £ DANNEGGIATA
DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

TEMPERATURA DI CONSERVAZIONE
TEMPERATURE LIMIT

DATA DI PRODUZIONE
DATE OF MANUFACTURE

FABBRICANTE
MANUFACTURER




Denominazione

4.CC

“Sistema di impianti dentali Oxy Implant” na
111

DESTINAZ ’ cont

L’indicazione di un impianto dentale sul quale va montato un moncone ¢ successivamente la protesi
dentale, & quello di sostituire unc o pil denti mancanti per un ripristino della funzione masticatoria. Cié avviene
tramite una protesi che trasferisce i carichi masticatori sull'impianto inserito nellosso attraverso il moncone,
dopo che I’impianto si & osteointegrato adeguatamente. Cid & possibile se I'osso mascellare o mandibolare
fornisce la stabilita ideale del componente impiantato nelf'osso. Gli impianti della linea Oxy Implant
osteointegrati devono essere utilizzati solo con componenti protesici e strumentaric Oxy Implant,

IMPIANTI DENTALJ OXY IMPLANT

1. MATERIALI . -

2. PRESENTAZIONE

Gli impianti dentali OXY Implant si presentano in una confezione in cartoncino con sistema di r
strappo ed etichetta identificativa del prodotto. All’interno della confezione si trovano le istruzioni 'y
etichette (da applicare sutla cartella clinica, sul passaporto implantare ¢ su eventuale ulteriore documentazione
¢ la confezione sterile dell’impianto: una provetta in plastica chiusa ermeticamente da un tappo a vite con anello
di sicurezza che ne impedisce I’apertura accidentale, contenente un supporto in materiale plastico rivestito
internamente in titanio in cui ¢ alloggiato I’impianto (Oxy Clamp). Il supporto & dotato di un tappo a pressione
in cui & alloggiata la vite chirurgica.

La confezione non deve essere aperta fino al momento della collocazione dell'impianto.

GIALLO:

testa Mini - Narrow

AZZURRO:

testa Standard - Regular

FUCSIA:

testa Maxi - Wide

3. INDICAZIONI

Gli impianti dentali OXY Implant sono indicati sia per la mascella inferiore che per la mascella superiore e
sono destinati al ripristino delle funzioni masticatorie. Sono disponibili in diverse lunghezze e diametri in modo
da potersi adattare ai differenti casi clinici. Se utilizzati singolarmente, gli impianti delle linee K1 Mini Conical
Connection - PSK Mini Conical Connection - INT Classic Mini - Micro Fix - Micro Fix Sphere vanno inseriti
esclusivamente in zona incisiva a bassa sollecitazione. Non utilizzare gli impianti OXY Implant in zone o in
situazioni non descritte dalle indicazioni d’uso. Non riutilizzare I’impianto, né risterilizzarlo. L’ impianto & un
dispositivo monouso, riutilizzarlo o utilizzarlo quando non adeguatamente sterilizzato espone a rischio di
infezione e di infezione incrociata.
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,’ 4. CONTROINDICAZIONI

In alcune situazioni, sia cliniche che proprie del paziente, la collocazione degli impianti dentali non &
consigliabile.
Insufficienza ossea
Osso non idoneo
Eta del paziente
Salute precaria del paziente : §
Discrasie sanguinee b
Neoplasie curate con chemioterapia

Fattori psicologici %’2’
Mancanza di igiene orale

Tabagismo

Alcolismo %
Tossicodipendenza

Gravidanza

Protesi valvolari

Patologie terminali

MALATTIE: Cardiovascolari, Ematiche, Osteoporosi conclamata, Diabete non controllato, Malattie
infettive, Epilessia, Otiti mascellari, Endocrine, Trattamento con corticoidi, Trattamento con
anticoagulanti

5. EFFETTI COLLATERALI

Come per qualsiasi intervento con impianti dentali, i possibili effetti collaterali che possono presentare gli
impianti OXY Implant con maggiore frequenza sono:
- Malessere passeggero dovuto all'intervento chirurgico.

- Infiammazione della zona sottoposta all'intervento.
- Infezioni localizzate.

Al verificarsi di qualsiasi altra reazione non descritta in questo prospetto contattare direttamente il produttore o
il distributore della linea OXY Implant.

6. S'l‘ERlLlZZAZlONE E CONSERVAZIONE

Gli impianti dentali OXY Implant sono sterilizzati con irraggiamento di raggi Beta a 25kGy (sterilitd garantita
per cinque anni). Nel caso la confezione sterile risulti alterata, manipolata, danneggiata o rotta, la sterilizzazione
non & garantita ¢ il prodotto non deve essere utilizzato.

Non usare il prodotto dopo la data di scadenza indicata sulla confezione. La risterilizzazione degli impianti
dentali della linea OXY Implant non & conseatita.

Gli impianti dentali OXY Implant devono essere conservati in un luogo asciutto e sicuro.

7. INTERVENTO

Durante l'intervento devono essere garantite le condizioni sufficienti di igiene e sterilith, cosi come la
strumentazione e la preparazione necessarie. Per la collocazione degli impianti dentali OXY Impla
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Durante tutto l'intervento devono essere garantite le condizioni di igiene e sterilith. Per la collocazione de ng
impianti dentali Oxy Implant, ¢ necessario consultare preventivamente il protocollo implantoprotesico « 3, DE!

sistema implantare Oxy Implant. 1 disp
Per la preparazione dell'alveolo chirurgico vedere passaggi di fresa indicati nel protocollo implantoprotesico. ?S;:
Estrazione dell’impianto dalla confezione: ':z
1) Assicurarsi dell’integrita del flacone sterile, controllando I’anello di sicurezza poi svitare il tappo. Con
2) Estrarre la Oxy Clamp dalla provetta. ovi
3) Sfilare il supporto della vite chirurgica dalla Oxy Clamp. Co
4) Ingaggiare I’impianto con lo specifico inseritore assicurandosi che ci sia una buona ritenzione tra i dve :‘:

dispositivi per evitare la caduta accidentale dell’impianto.
5) Premere la parte inferiore della Oxy Clamp per estrarre I’impianto.
Portare I'impianto nell’alveolo chirurgico e procedere con I’inserzione.

Se I’inserzione risulta difficoltosa o se si ¢ raggiunto il torque max di 50 Ncm con il micromotore chirurgico,
proseguire I’inserzione con gli appositi inseritori manuali (torque max 70 Ncm).

8. INCOMPATIBILITA

La strumentazione chirurgica, gli impianti, gli accessori ¢ i monconi protesici degli impianti della linea OXY
Implant devono essere originali OXY Implant. L'uso di strumentazione chirurgica o di qualsiasi altro elemento
non originale, utilizzato singolarmente o in combinazione con qualsiasi prodotto originale OXY Implant, fard
perdere automaticamente qualunque garanzia totale o parziale sui prodotti originali OXY Jmplant e potrebbe
provocare gravi danni alla salute del paziente. ‘-

AVVERTENZE:

Le informazioni contenute in questo prospetto non so no sufficienti per l'utilizzo del sistema impiantare OXY \
Implant in qualsiasi sua fase. L'uso, la manipolazione e I'applicazione clinica del sistema implantare OXY ! .
Implant devono essere effettuati da personale professionale qualificato ¢ con la qualifica necessaria richiesta in \“ '
ogni caso secondo la legislazione vigente in ciascun paese. E comunque necessario avere una formazione
adeguata e specialistica sulla tecnica implantologica in questione per I'utilizzo degli impianti dentali OXY
Implant. L'uso, la manipolazione e I'applicazione in forma totale o parziale in qualungue delle fasi di
realizzazione del sistema di impianti dentali OXY Implant da parte di personale non qualificato o senza la
necessaria qualifica pud causare gravi danni alla salute del paziente; questo esenta il produttore dalla
responsabilitd per i possibili danni o pericoli causati dalle condizioni descritte precedentemente o da altri fatti
non descritti nel protocollo implantoprotesico nel quale viene descritto il corretto uso dei prodotti.

Allo stesso modo sono responsabilita totale dell'utilizzatore di questi prodotti i danni o i pericoli che potrebbero
essere causati dalla manipolazione o dall'uso scorretto degli impianti dentali OXY Implant.

Il sistema di impianti dentali OXY Implant ha ottenuto la marcatura CE ed ¢ stato autorizzato alla
commercializzazione dell’organismo notificato europeo CE 0051.

Biomec s.r.l. rispetta le vigenti normative internazionali, Direttiva Europea 93/42/CEE e successivi
aggiornameati, EN ISO 9001 e EN ISO 1348S, garanteado un'eccellente qualita dei prodotti fabbricadi.
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COMPONENTIPROTESICI OXY IMPLANT

1 DESCRIZIONE

I dispositivi protesici Oxy Implant sono fabbricati in titanio Grade V (TI6AL4V), secondo la normativa
ASTM F 136, Cromo Cobalto (CrCo), secondo la normativa ASTM F 1537 e resina calcinabile.

I component! protesici sono disponibili in varie misure (diametri e altezze intramucosa) e angolazioni in
modo da soddisfare tutte le esigenze tecniche e cliniche (per i dettagli riguardanti dimension!, material! e
caratteristiche vedere catalogo specifico per ogni famiglia implantare Oxy Implant):

Componentistica per la fase di guarigione
* viti di guarigione

Componentistica per protesi fissa:
* MOCOoNi provvisori

e monconi diritti

» monconi angolati (15° e 25°)

* monconi avvitabili

Componentistica per protesi mobile:
« monconi sferici

» monconi Oxy Loc

e monconi estetici

e monconi per barra

Componentistica per protesica Cad-Cam:
* basi in Titanio

* basi in Cromo-Cobalto

e monconi pre-milled e fresabili

Componentistica per tecnica carico immediate:
X diritte
Mangolate (17° e 35°)
tte di guarigione
)ni provvisori

iplCAZIONI
"enza delFinserimento di un moncone su di un impianto endoosseo deriva da precise indicazioni
n»3”iche che hanno come obiettivo terapeutico quello di ripristinare la normale funzionalita masticatoria e di

mantenere le condizioni di salute, oltre che estetiche, della dentatura naturale. In particolare, il componente
protesico ha il ruolo di connessione meccanica tra I’impianto‘dentale endoosseo e la corona dentale.
| componenti protesici Oxy Implant sono dispositivi monouso, riutilizzarli o utilizzarli quando non
adeguatamente sterilizzati espone a rischio di infezione e di infezione incrociata.
La componentistica protesica OXY Implant deve essere utilizzata esclusivamente con impianti endoossei,
strumentazione ed accessori Oxy Implant, da personale qualificato secondo la normativa di ciascun Paese e
secondo le indicazioni fomite nel protocollo chirurgico.

3. CONTROINDICAZIONI
Sensibilita elevata verso uno o piu material! present! nel componente protesico.

4. STERILIZZAZIONE
Tutti i componenti protesici della linea Oxy Implant sono fomiti non sterili e devono essere
propria confezione originale per la sterilizzazione precedentemente al loro utilizzo.
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Tutto il processo sterilizzazione deve essere svolto da personale qualificato sotto la supervisione
deH’implantologo, utilizzando autoclavi in perfetto stato di funzionamento e periodicamente revisionate
come da istruzioni del produttore, per assicurare una corretta sterilizzazione.

La sterilizzazione deve avvenire in autoclave a vapore secondo le specifiche del fabbricante deHautoclave
(minimo 20 minuti ad una temperatura compresa tra i 132 e i 135°C).

5. PROCEDURA CLINICA

Avvenuta I’osteointegrazione sul componente endoosseo viene applicata una vite tappo di guarigione per |
circa 10-20 giomi, che ha la funzione di guidare la guarigione della mucosa. Dopo questa fase si puo
procedere alia protesizzazione dell’impianto, che ha inizio con la presa dell’impronta e la realizzazione del
modello. A questo punto viene scelto il moncone, che ha la funzione di connessione tra I’impianto dentale
endoosseo e la corona.

In caso di tecnica a carico immediato dopo I'inserimento dell'impianto vengono subito avvitate le basi diritte
e angolate su cui viene presa I'impronta e su cui viene avvitato il componente protesico.

Consultare il protocollo implantoprotesico per informazioni specifiche sulle diverse soluzioni protesiche.

6. CONSERVAZIONE
I componenti protesici OXY Implant devono essere conservati nelle loro confezioni in un luogo asciutto e
sicuro. Non utilizzare i dispositivi in caso la confezione risulti danneggiata.

7. TORQUE MASSIMO
Viti di guarigione e viti di chiusura per monconi e altri dispositivi avvitabili devono essere avvitati senza
superare i seguenti valori di torque di serraggio:

Componente protesico Torque
(Ncm)

Vite di guarigione - tutte le connessioni 10

Vite per transfer! - tutte le connessioni 10

Vite per temporary e calcinabile per carico immediato 15-20

Vite per moncone con connessione conica 20

Vite per moncone con connessione esagonale 30

Moncone diritto avvitabile, moncone sferico, base diritta per carico immediato, base per monconi 30
estetici, locator
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STRUMENTARIO CHIRURGICO OXY IMPLANT
1 DESCRIZIONE

Le frese della linea OXY Implant sono fabbricate in acciaio inossidabile AISI 420 F MOD
1.4197, acciaio inossidabile temprato AISI 420 B, secondo la normativa ASTM F 899 e vengono
sottoposte a rivestimento Diamond Like Carbon (DLT) per aumentare resistenza e potere di
taglio e diminuire Tattrito con I'0sso.

Lo strumentario chirurgico e destinato alia creazione del sito implantare per I'inserzione di un
impianto dentale.

FRESA PILOTA - La fresa serve per eseguire la perforazione della corticale ossea, e dotata di
una punta a lancia molto acuminata per permettere al clinico di puntare la fresa sull’osso,
decidere il corretto asse di lavoro ed eseguire la corticotomia senza perdere la posizione decisa
precedentemente, creando un foro di invito chirurgico che guidera il medico durante i passaggi
SUCCesSiVi.

FRESA INIZIALE - Dopo la corticotomia con la fresa pilota, il medico eseguira
I"approfondimento esplorativo e I’allargamento intermedio dell’osso utilizzando la fresa iniziale,
e in questa fase dovra eseguire un controllo radiografico con la fresa inserita 0 con I’opportuno
indicatore di direzione.

FRESE FINALI - Dopo l'utilizzo delle frese precedenti che sono servite a preparare il sito
chirurgico precursore della cavita destinata ad accogliere Timpianto, il medico dovra eseguire la
rifmitura del sito stesso con le frese fmali.

FRESA PER LA SVASATURA - Si utilizza per creare una svasatura circolare uniforme nella
porzione coronale del sito chirurgico (osso corticale). Essendo il collo dell’impianto piu largo
rispetto al nocciolo dell’impianto stesso, e necessario svasare la porzione coronale del sito
chirurgico per permettere che Timpianto vi si alloggi precisamente senza comprimere 1’0sso
corticale.

MASCHIATORI - Si utilizzano per I’inserimento degli impianti nel caso di 0sso molto compatto
per imprimere la maschiatura nel sito chirurgico gia preparato con le diverse frese. | maschiatori
hanno la parte lavorante pressoche identica alia porzione filettata dell’impianto che dovra essere
inserito, sono anch’essi dotati di reperi di profondita marcati a laser per permettere il preciso
controllo del loro approfondimento nella cavita ossea. Il maschiatore pud essere utilizzato
manualmente o collegato agli strumenti di avvitamento dedicati. Per non surriscaldare 1’0sso, e
necessario eseguire la maschiatura sotto abbondante irrigazione.

BISTURI CIRCOLARE - Il bisturi circolare serve solamente per scoprire Timpianto nella
seconda fase chirurgica (dopo I’osteointegrazione) e crea, in base alia sua forma, un tunnel
gengivale che permette la connessione delle viti di guarigione e successivamente delle
component! protesiche, all’impianto. Il medico dopo aver controllato I’adeguato serraggio del
dispositivo di sicurezza, il corretto flusso (estemo alia fresa) del liquido refrigerante ed aver
localizzato Limpianto, eseguira le operazioni di incisione della mucosa circostante.

Il sistema OXY Implant di fresatura dell’alveolo chirurgico e sequenziale. Su tutte le frese e
presente una marcatura laser del diametro della fresa stessa per un rapido riconoscimento. L
frese sono graduate, con fasce marcate a laser utilizzabili come riferimento indicativ
raggiungere la profondita desiderata, corrispondente a quella dell’impianto da inserir/e
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facilitare il raggiungimento della profondita esatta di fresatura e possibile montare sulle frese
graduate degli stop calibrati sui quali e marcata a laser la lunghezza deirimpianto di riferimento.

2. PULIZIA STRUMENTI

Per prolungare la vita utile del materiale chirurgico, cosi come per preservare il buon
fimzionamento della strumentazione, del box chirurgico e delle frese della linea Oxy Implant,
occorre sempre seguire le seguenti procedure operative.

Tutto il processo di pulizia e sterilizzazione della strumentazione deve essere svolto da personale
qualificato sotto la supervisione dell’implantologo, utilizzando autoclavi in perfetto stato di
funzionamento e periodicamente revisionate, per assicurare una corretta sterilizzazione.

Gli strumenti utilizzati nell’intervento chirurgico devono essere sempre disinfettati prima della
loro pulizia.

1. Pulire immediatamente i resti ematici, le secrezioni e le particelle ossee dalla strumentazione
chirurgica, dal box chirurgico e dalle frese, e necessario non lasciare che aderiscano per
facilitare la pulizia seguente. Lasciare tutto in ammollo in un recipiente con acqua e sapone
neutro o in una soluzione di pulizia speciale per strumentazione chirurgica, per evitare le
incrostazioni ematiche e dei tessuti depositate.

2. Sciacquare minuziosamente tutto il materiale con acqua corrente per almeno 3 minuti e
spazzolare in caso sia necessario, con una spazzola di setole morbide, per togliere i residui e i
resti di ffammenti ossei visibili. Prestare speciale attenzione agli spigoli taglienti delle frese
chirurgiche, per evitare piccole ferite.

3. Collocare tutto il materiale in un bagno ad ultrasuoni per almeno 5 minuti. Collocare nel
bagno le frese individualmente.

4. Sciacquare nuovamente tutto il materiale per almeno un minuto con acqua corrente, in
seguito, asciugare singolarmente gli strumenti e osservare minuziosamente se presentano
qualche residue o frammento 0sseo e se e cosi, ripetere nuovamente i passaggi precedenti fino
a quando tutti gli strumenti, il box chirurgico e le frese siano totalmente puliti.

5. Lavare con alcool etilico tutto il materiale per eliminare i resti di sapone, cosi come i minerali
che puo aver lasciato acqua, evitando cosi le macchie o la corrosione prematura della
strumentazione e delle frese.

Asciugare delicatamente il materiale e collocarlo adeguatamente sul tray chirurgico prima di
sterilizzarlo.

3. STERILIZZAZIONE

Tutta la strumentazione nuova e tutti gli accessori chirurgici e protesici della linea Oxy Implant
sono fomiti non sterili e devono essere estratti dalla propria confezione originale per la pulizia e
la sterilizzazione precedentemente al loro primo utilizzo. Ad eccezione degli impianti dentali e
della vite chirurgica che sono fomiti gia sterili.

1 Collocare tutta la strumentazione su un vassoio chirurgico e questo dentro il box chirurgico e
chiuderlo bene.

2. Avvolgere il box chirurgico in doppia busta per la sterilizzazione in autoclave, per evitare che
altri strumenti contaminati danneggino I’involucro esteriore del box.

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



3. Sterilizzare in autoclave a vapore secondo le specifiche del fabbricante dell’autoclave (minimo
20 minuti ad una temperatura compresa tra i 132° e i 135°C).

IMPORTANTE:

| cicli di sterilizzazione comportano un progressive deterioramento della strumentazione
chirurgica, e quindi necessario revisionare periodicamente tutto lo strumentario per verificame
il perfetto state (inclusi gli strumenti non utilizzati).

* Assicurarsi di smontare correttamente e pulire gli strumenti rotanti prima di sterilizzarli una
volta concluso Fintervento chirurgico.

« Controllare, prima di ogni utilizzo, il buon funzionamento di ciascuno strumento che dovra
essere utilizzato, eliminando e sostituendo tutti gli strumenti che si presentano in cattivo state.
Occorre disinfettare gli strumenti prima di gettarli,

* MOLTO IMPORTANTE - Non estrarre il box chirurgico dalPautoclave fino al termine
del ciclo diasciugatura.

4. PROCEDURA CLINICA

Inizialmente deve essere utilizza la fresa per corticotomia per marcare il punto esatto di
nserzione e rompere la corticale ad una velocita massima di 900 giri/min. Si prosegue poi
tilizzando la frese graduata iniziale del diametro appropriate ad una velocita massima di 700
giri/min, con la quale si fresera per I’altezza totale delFimpianto da inserire, determinando
Forientamento e la profondita finale della fresatura, basandosi sui dati ottenuti con la valutazione
clinico-radiografica.

In case di dubbi sulla direzione e sulla profondita alia quale si sta lavorando, si consiglia di
effettuare una radiografia endorale dope aver posizionato Fadeguato indicatore di direzione. Fino
a questo punto possono tuttavia essere corretti eventuali errori di direzione.

Per evitare eccessivi sforzi durante Finserzione finale delFimpianto, la parte corticale
delFalveolo chirurgico deve essere preparata utilizzando una ffesa per svasatura ad una velocita
massima di 300 giri/min. La velocita massima per questa fresa deve essere molto bassa per
ridurre la frizione e conseguentemente Feventuale riassorbimento osseo della zona corticale.

Completata la fase di fresatura e solo in caso di corticali eccessivamente dense o zone ossee di
classe 1 o Il, occorre effettuare una maschiatura. | maschiatori presentano dei riferimenti marcati
a laser che corrispondono alle lunghezze degli impianti.

5. CONSERVAZIONE ERIUTILIZZO

Lo strumentario chirurgico OXY Implant deve essere conservato in un luogo asciutto e sicuro,
ad una temperatura oscillante tra gli 8° e i 40°C.

E previsto un numero massimo di utilizzi pari a 45. Superare tale numero di utilizzi pone il
processo di osteointegrazione delFimpianto in grave pericolo.
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6. VELOCITA’ DI ROTAZIONE MASSIMA

Fresa

Fresa pilota
Fresa iniziale calibrata 2 -2.3

Frese PS 2.6 - 2.9 - 3.2 - 3.5 Frese K1
Fresa PS 3.8-4.1 K1 Wide

Fresa per svasatura
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Giri/min
900

800

700
300-400



- DELLA BELLA OLIVIO nato a Chiavenna (S0) il 22 maggio
1966, residente a Colico (€ , in Via Bissone n, 1, nella
sua qualita di Presidente del Consiglio di Amministrazione e
Legale Rappresentante della Societa "BIOMEC S.R.L." con sede
in Colico (LC), via Nazionale Nord n. 21/A, capitale sociale
Euro 20.000,00 (ventimila virgola zero zero), interamente
versato. Partita 1.V.A_, Codice Fiscale e numero di
iscrizione nel Registro delle Imprese presso la Camera di
Commercio di Como-Lecco 01862010137, REA LC-222150, di
nazionalita italiana; --————————

della cui identita personale, qualifica e poteri di firma,
sono io Notaio certo. ————————— o~

Colico, Via Nazionale n. 122, 22 (ventidue) luglio 2020
(duemilaventi) -——---—————————
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MnCbMEHHbIV NepeBoj BbINMONHEH C UTaNbSHCKOMO S3blKa Ha PYCCKMi A3bIK.

NHCTPYKLMA MO 3KCMNAYATALUN - «KCUCTEMA AEHTA/TbHOM MMMNNAHTALLUN
OKCW (DENTAL IMPLANT SYSTEM OXY)»

MpounssoanTesb:

«bromek c.p.n.» (Biomec Sri)

BNA HALUMOHAE HOPJ, 21/A - 23823 KOJIMKO (MPOB. JIEKKO)
(Via Nazionale Nord 21A

23823 Colico (Lecco)

ITALIA)

Afpec 3neKTpoHHol nouThbl: info@oxyimplant.com

Ten.:+39 0341 930166

1.1 ¥YnonHoMoueHHbI npeactasuTens B Poccun:

00O «Arata»

450059, Poccus,

pecn. balukopTocTaH, ropog Yda,

npocnekt OkTa6ps, aom 33/1, KBAPTUPA 28
AJpec 3neKTpoHHo nouTbl: bhkfz@yandex.ru
Ten.. +7 9174126323

CE 0051

/WTamn:

«Bbromek c.p.n.» (Biomec srl)

Bua HauunoHane Hopg, 21/a (Via Nazionale Nord, 21/A)

23823 KOJIMKO - MposuHupmsa Jlekko - (23823 CObICO - LC -)
Cuet nnatensuiuka MIHH 01862010137/

/nognuce/

/nognucs/
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BAXHO

Mepe NPYMEHEHVEM WMMAHTATOB WM 060/ NPOAYKLUMM MHUM «OKen MimnnaHT» (Oxy Implant),
Heo6X0AMMO NMPOBEPUTL Lie/IOCTHOCTb YMaKOBKM MPOAYKLUMK, YOeAMBLUUCL, YTO OHA He noBpexaeHa. MNpu
06Hapy>XeHUN [eeKTOB WX TMOBPEXAEHWA YNakoBKM, MPOAYKUMA He [O0/DKHA MWCMOMb30BaTbCA.
VMnnaHTatbl iMHUKM «OKen MmnnadT» (Oxy Implant) He MOryT NpUMMeHsATLCA NOBTOPHO. Heobxoaumo
MCNob30BaTb  TOMLKO  OPUTMH&bHBIE  XUPYPrUYecKne WHCTPYMEHTbI W BCE  AOMNONHWUTENLHOE
obopynosaHue nmHMM «Okeum MmnnaHt» (Oxy Implant). Bce Xupypruyeckme WHCTPYMEHTbI U
KOMMOHEHTBI 4/19 npoTe3upoBaHns «Oken MmnnaHT» (Oxy Implant) naeHTUMUMpyroTCca no norotuny
Ha yNakoBKE W MO CBeAeHUAM, MPUBEAEHHLIM Ha KMEeMKOW 3TUKETKe. A Takke Npyv MOMOLLM LIBETHOW
MapKMPOBKK, N1a3epHO MapKMpOBKKM, rpauyeckux CUMBOJSIOB, WHAEKCOB W HOMEPOB MapTuid /s
NPasUILHOMO NMPUMEHEHNA U OTCNEXNBAEMOCTU NPOLYKLIMN.

FTAPAHTUA

NvHna nmnnaHTatoB «Oken Mimnnant» (OXy Implant) v Bca npogyKums MHum «Oken MimnnaHT» (Oxy
Implant) npoxoguT CTPOrMiA KOHTPOSb KayecTBa B TeYeHWe BCEX MPOW3BOACTBEHHbIX MPOLECCOB U
COOTBETCTBYET BCEM HOPMam, YCTaHOB/IEHHbIM 3aKOHOAATE/IbCTBOM U €BPOMNENCKUMU AMPEKTUBaMU B
OTHOLLEHNM MPOV3BOACTBA U TOProB/N MEAVLMHCKOW NPOoAYKLUMEN.
JInHna nmnnadTatoB «Oken MmnnaHt» (Oxy Implant) nonyunna mapKuMpoBKY W paspelleHne Ha
npofaxy HOTU(MLMPOBaHHOrO opraHa no ceptugukaumum CE 0051.

EOVHWYHOE MCMONb30BaHWE HEOPUTUHANbHBIX KOMMOHEHTOB, WHCTPYMEHTOB WM MIHOObIX WHbIX
KOMMOHEHTOB, WM WX WCNOMb30BaHWE B COYETaHUM C 000K OpUrMHaNbHOM npoayKumein «OKeu
NmnnanTt» (Oxy Implant) aBTOMaTMYecK aHHYMpYeT N6y MOJHYH WM YaCTUYHYHO FapaHTUKO Ha
OpUTMHaNbHYO NpogyKumio «OKen Mmnnant» (Oxy Implant) n MOXET NpPUYMHUTL Cepbe3HbIi Bpes
300PO0BbIO NaLMeHTa.

CTEPUNN3AUNA, XPAHEHWE N TPAHCITOPTPOBKA

MmnnaHTaTbl AeHTanbHble «Okcn MmnnanT» (Oxy Implant) ctepunmaytotcea 6eta-nydamm 25kIp
(rapaHTUpyeTCA CTepUbHOCTL Ha NATb NeT). Ecnn cTepunbHas ynakoBka AehopMMpoBaHa, M3MeHeHa,
MoBpeXXaeHa WUn HapyLLUeHa, CTEPUIbHOCTb He rapaHTUPYETCA M NMPOLYKUMIO Hefb3s MCMNONb30BaTh.

He 1cnonb3yiiTe NPoayKLUMIO MO MCTEYEHUM CPOKa FOAHOCTH, YKa3aHHOIO Ha YMaKoBKe.

lMoBTOpHasA CcTepUNN3aLMa AeHTaNbHbIX UMNIAHTATOB MHUN «OKen MImnnant» (Oxy Implant) He
JonycKaeTca.

XUPYPruyeckrie 1 OpTONEANYECKe MHCTPYMEHTbI «OKeu MmnnaHT» (Oxy Implant) noctasnaiorcs B
HECTEPU/ILHOM BWE W JO/HKHbI 6bITb CTEPUIIN30BaAHbI MEPES UX NMPUMEHEHVEM.

Mpogykums «Oken MmnnaHT» (Oxy Implant) fomxHa XpaHUTLCA U TPAHCMOPTUPOBATLCSA B CYXOM U
HaJeXXHOM MeCTe npu Temneparype ot 8° fo 40°C.

nomMoLwb n TEXHNYECKOE OBCNY>XXNBAHUE

Mpy 06Hapy>eHUn aedekTa no6or npogykumm «Oken MmnnaHt» (Oxy Implant) TepputopuanbHblii
PO3HUYHbIA NPOAaBeL, 06ecneymnT ero 3aMmeHy B COOTBETCTBMM C JOFOBOPEHHOCTAMM C KVEHTOM.

YTUNN3ALMSA

Mepen yTunm3aLmeii Npuéopbl 4OMKHbI GbITb AOMKHBIM 06pa30M OUULLIEHBI U 1E3MHANLIMPOBAHSI.
2
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REF
CE

0051

LOT

STEFULE

I 40°C
8“C

HanmeHoBaHue

CMMBO/bI / SYMBOLS

KOoJ NMPOAYKTA
CATALOG NUMBER

MAPKWUPOBKA /1 OPTAH CEPTU®UKALINN
MARKING AND NOTIFIED BODY

Ne MAPTWWN
BATCH CODE

npPoaAyYKUNA CTEPUNTN3OBAHA BETA-NYYAMN
PRODUCT STERILIZED WITH BETA RAYS

nPOAYKUUA ana OAHOKPATHOTIO NMPUMEHEHNA
DO NOT REUSE

BHUMAHWE
CAUTION

OATA WCTEYEHUA CPOKATOAHOCTH
USE-BY DATE

NMOBTOPHAA CTEPUNTN3ALNA HE NOMYCKAETCHA
DO NOT RESTERILIZE

O3HAKOMBbTECb C WHCTPYKLWEWN MO IKCMNNYATALNN
CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE

HE MCMNONb30BATb, ECNN YNAKOBKA MOBPEXAEHA
DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

TEMMNEPATYPHbII AVAMA3OH
TEMPERATURE LIMIT

OATA N3TOTOBJNIEHNA
DATE OF MANUFACTURE

NMPON3BOANTE/b
MANUFACTURER

/nognuce/

/nognuce/
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«CncTema geHTanbHol nmnnanTauum OKCU (Dental Implant System OXY)»
HA3SHAUEHWE

MpegHasHayeHa Ans 3aMeHbl OGHOTO LK HECKOMbKNX OTCYTCTBYIOLWMX 3y60B C (DYHKLMOHANBHON T OYKN
3peHus. 3TO (DYHKLUMOHANbHOE 3aMelleHne BbIMOAHSETCA C MOMOLbI0 3y6HOr0 npoTes3a, KOTOopbIi
nepefaeT Harpy3ku Ha BYKUBMSIEMbIiA B KOCTb UMNJAHTaT C NOMOLLbH0 3y6HOro abaTmeHTa, nocne Toro,
KakK OH NPOYHO 3aKpennfeTcsa B KOCTU. 3TO BO3MOXKHO B TOM CNyyae, eciii BepxXHeyenoCcTHasd Lwwu
HU>KHEYeNtoCTHasA KOCTh 06ecneynBaeT naeanbHy0 CTablWbHOCTb BXXMBASAEMOr0 B KOCTb KOMNOHEHTA.
B>kuBnsemble B KOCTb umnnaHTaTbl «Okcu UmnnaHT» (Oxy Implant) fom>KHbI Mcnonb30BaThCs C
NMPOTEe3HbIMU KOMMNOHEHTaMU U UHCTpYyMeHTamu «Oken MmnnanT» (Oxy Implant).

MMMNNAHTATbI JEHTANBHBIE «OKCU MUMMNAAHT» (OXY IMPLANT)

1. MATEPUANDI

WmnnaHtatbl «Oken Wmnnant» (Oxy Implant) u3rotoBneHsl w3 uyuctoro tutaHa IV knacca, B
COOTBETCTBUM C HOpMOW ASTM/F-67.

2. MPE3EHTALMA

VIMnnaHTaTbl AeHTanbHble «Oken MimnnanT» (Oxy Implant) npefocTaBnstoTCA B OTPLIBHOW KApTOHHOM
YNakoBke W MAEHTUPMKALMOHHON 3TUKETKON NPOAYKUMWA. BHYTPM YNakoBKM HaXOAWUTCA UHCTPYKUMSA MO
akcnnyatauun, 3 aTUKETKM (HaKNeuBalTCA Ha KapTOuky, Ha MnacrnopT MMMNAaHTauMu Ha BO3MOXHble
[OMNOSIHUTENbHbIE  AOKYMEHTbI) W CTepWibHas YynakoBKa WMMaHTaTa: repMeTUYHO  3aKpbiTas
3aBMHYMBAIOLLENiCA NPOOKON NIacTUKOBas Kancyna ¢ NpefoXpaHMTEIbHbIM KOMbLIOM, 3alLMLLIAIOLWyM OT
C/y4ainiHOro OTKPbIBaHWUSA, COAepXKallas NAacTUKOBOE KO/bLO C TUTAHOBLIM MOKPLITUEM, B KOTOpOE
BCTaBneH umnnaHTar («Oxy Clamp»). Ko/bLO OCHAWeHO KOMMPECCMOHHOW 3arfyLUKOW, B KOTOPYH
BCTaBNEH XUPYPrUYECKUNIA BUHT.

YNakoBKa He JO/MKHA OTKPbIBaTbCS O MOMEHTa YCTaHOBKM MMMIaHTaTa.
XENTBIV:

rosioska MuHu - Y3kas (Mini - Narrow)

FONYBOW:

ronoska CtaHaapT - CtaHgapTHas (Standard - Regular)

OYKCUA:

ronoska Makcy - LLupokas (Maxi - Wide)

3. MOKA3AHUA

WmnnaHTaTbl AeHTanbHble «Oken VimnnaHT» (OXy Implant) nokasaHbl Kak Ans HWKHENR, Tak 1 415 BepXHeli
YentocTeid M NpefHasHayveHbl A9 BOCCTAHOB/IEHUA XKeBaTeflbHbIX (PYHKUWA. B Hanvumm umnnaHTaTbl
pa3/IMYHON A/IMHHBI U AaMeTpa, COOTBETCTBYHOLLME Pa3/IMYHBIM KMHUYECKUM ClydasM. Mpu OTAeNbHOM
NCMONb30BaHMN UMMNaHTaTbl MHUIA «K1 MuHM € KOHM4YeckuMm coeamHeHnem» (K1 Mini Conical
Connection) - «[MCK MwuHK ¢ KoHWYeckum coefuHeHnem» (PSK Mini Conical Connection) - «MHT
Knaccuk MuHu» (INT Classic Mini) - «Mukpo ®ukc» (Micro Fix) - «Mukpo ®ukc Chump» (Micro Fix
Sphere) ycTaHaBNMBatOTCA WCKNKOYMTENBHO B PE3LIOBO 30HE C HM3KOW Harpyskoi. He npumeHsiiTe
umnnaHTaTbl «Oken MimnnaHt» (Oxy Implant) B 30Hax wam cuTyaumsx, He ONMUCaHHbIX B PeKOMeHAALMAX
Mo NPYMEHeHN0. He ncnonb3yiiTe UMMAaHTaTbl MOBTOPHO, HE CTEPUIM3YIATE UX MOBTOPHO. MIMnnaHTaT—
3TO YCTPOWCTBO OAHOPA30BOr0 MPUMEHEHWS, €ero MOBTOPHOE WCMONb30BaHWE WM UCMOSb30BaHUE B
HELOCTAaTOYHO CTEpWIbHOM BWAE B/IEYET 3a COOOM PUCK WMHAULMPOBAHUA U BHYTPUOGONBHUYHOIO
VH(ULMPOBaHNA.
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4. MPOTNBOIMOKA3AHUNA

B HEKOTOpPbIX KNMHWUYECKMX CUTYaUMsiX, & TakKe MpW HEKOTOPbIX 06CTOATENIbCTBAX KAMEHTa YCTaHOBKa
3y6HbIX MMNIAHTaTOB He PEKOMEHAYETCA.
HenocTaTo4HOCTb KOCTHOM TKaHW
HeHagnexallee COCTOSIHME KOCTHOM TKaHM
Bo3spacT nauymeHTa
HecTabuibHOe COCTOsIHME 340P0BbS MaumeHTa
BonesHn Kposu
XunmmnoTepanus HoOBOOOPAa30BaHWi
Mcuxonornyeckre gakTopbl
HepoctaTouHas rurmeHa nosioctu pra
TabaK03aBNUCMMOCTb /nognuce/
AnKoronusm
Hapko3aB1ucuMoCTb
bepemeHHOCTb
MNpoTesbl KnanaHos
MaTonornn B TepMUHANBHOW CTagum
3ABOJIEBAHWA:  cepaeyHo-cocyaucTble,  3ab0neBaHMS  KPOBW,  AMAarHOCTUPOBAHHbIN
OCTEOMNopo3,  HEKOHTPONMPYEMbI  AMabeT,  MH(EKUMOHHblE  3ab60NeBaHUs,  ANWencus,
BEPXHEYEOCTHOM  OTUT,  3HAOKPWHHbIE  3ab0NeBaHWsA, MpUEM  KOPTWKOWMAOB,  MpUEM
aHTMKOarynsaHToB

5. MOBOYHbLIE 3P PEKTbI

Kak 1y nto60ro onepat1BHOro BMeLLIATENLCTBO C UCMO/Mb30BaHNMEM 3YOHbIX UMM/IAHTATOB, Y NMPUMEHEHNS
nmnnaHTatoB «Okey MmnnaHt» (Oxy Implant) MoryT 6bITb NO60YHbIE 3PPEKTLI, HaMbONEe YacTbIMK 13
KOTOPbIX ABNAKOTCA:

HefomoraHve nawmeHTa, BbI3BaHHOE XMPYPrUYecKUM BMELLATEIbCTBOM.
BocnaneHne npoonepupoBaHHOr0 y4acTKa.
JloKann3oBaHHble MHAEKLIMN.

Mpn BbIBNEHWM OGOV [APYroin  peakumn, He OMNWCAHHON B [aHHOM MPOCMEKTE, CBHKUTECH
HernocpeACTBEHHO C MPOM3BOAWUTENEM WM PO3HMYHbIM MPOAaBUOM ANHUM «Okelr MmnnaHT» (Oxy
Implant).

6. CTEPNN3AUNA N XPAHEHUNE

ViMnnaHTaTbl feHTanbHble «OKen mnnaHT» (Oxy Implant) ctepunuaytotcs 6eta-nydamn npu 25kp
(rapaHTUpyeTCA CTepUNbHOCTL Ha NATb NeT). Ecnm cTepunibHas ynakoBka AedhopMMpoBaHa, BCKPbITa,
noBpeXxaeHa WM pa3opBaHa, CTepuUM3aumMs He rapaHTMPYeTcs, W MPOAYKUMS He MOXET OblTb
1CNob30BaHa.

He vcnonb3yiTe NpoAyKUMIO MO UCTEYEHUW CPOKa rOAHOCTW, YKa3aHHOro Ha yrnakoske. MMoBTOpHas
cTepunu3aumns geHTanbHbIX UMMAaHTATOB NMMHUK «OKen MmnnaHT» (Oxy Implant) He gonyckaeTcs.
MmnnaHTatbl geHtanbHble «Oken MiMnnanT» (Oxy Implant) SO/MKHBI XpaHUTBCA B CYXOM U HaLEXHOM
MecTe.

7. OMEPALNA

Heo6xoaymo 06ecreunTb AOCTaTOUHbIE YC/IOBUS TUIMEHBI 1 CTEPUIBHOCTY BO BPeMs OrepaLium, a Takke
Ha/Mue HeoBXOAMMbIX WMHCTPYMEHTOB W MOArOTOBKY. [s YCTAHOBKM 3YyGHbIX MMMNaHTaToOB «OKCK
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WmnnaHT» (Oxy Implant) Hy>XHO npeABapuTelbHO MPOKOHCY/IbTUPOBATLCS C NMPOTOKO/IOM UMMIaHTaLum
1 NPOTE3MPOBaHMS UMMIAHTAUMOHHON cucTeMbl «Oken mnnaHt» (Oxy Implant).
Mpn MOAroToBKE XUPYPrUYeCKUX WHCTPYMEHTOB, MOArOTOBKE MauueHTa M OMepauyioHHOro Mnoss
HeobX0AMMO 06ecneynTb TUTMEHUYECKME YCNOBUA WU CTEPUNIbHOCTb, COOTBETCTBYHOLLME OGO
XVPYPruyeckor onepawuu.

/nognuce/
Ha npoTsxeHun BCeit onepauyn HeobxoanMo 06ecredmnTb YCI0BUSA TUrMeHbl U CTEPUIBHOCTM. [15 YCTaHOBKM
JEHTabHbIX ~ uMnnaHTatoB  «Oken  MmnnanT»  (Oxy  Implant)  Heo6xogvmo  npeABapuTeNbHO
MPOKOHCY/IbTUPOBATLCS C MPOTOKO/IOM MMM/IaHTaLMM 1 NPOTE3VPOBaHUSA UMM/TaHTaLMOHHON ccTeMbl «OKCK
WmnnaHT» (Oxy Implant).

[N NOATOTOBKM XVPYPrUYECKOTO JIoKa CMOTPWUTE MPOXOAbl CBEp/amMyi B MPOTOKOME WMMMAHTaLN W
MpOTe31POBaHUS.

V3BneyeHve nvniaHTara 13 ynakoBku:

1) Y6eauTech B LIENIbHOCTY CTEPUIBHO Karcyribl, MPOBepbTe KO/bLO 6e30MacHOCTY, 3aTeM OTKPYTUTE KPbILLIKY.
2) focTaHbTe «Oken Knamny» (Oxy Clamp) 13 Kancyrbi.

3) CHMUTE KOMbLIO XMPYPruyeckoro BuHTa ¢ «Oken Knamn» (Oxy Clamp).

4) BcTaBbTe B MMMMAHTAT CreuvanbHbIi MMNNAHTOBOA. Y6eauTecb, UTO OH XOPOLWIO 3admMKCMpOBaH B
MMMiaHTaTe, YToObI 130eXaThb ero Cy4YanHoro nageHus.

5) Haxkmmte Ha HWXKHIOK YacTb «Oxy Clamp», UTobbl 13B/1EYL MMMNIAHTAT.
lMepeHecWTe MMMNIAHTAT B XMPYPruyecKoe rHe3so v MpoBOAWTE YCTaHOBKY

Ecm ycTaHOBKa NpOXOAUT TPYAHO WM €CAIM C XMPYPrMYECKUM MUKPOMOTOPOM AOCTUMHYT MaKCUMasbHbIN
KpYTAWMIA MOMEHT 50 H/CM, NpOJO/MKaTe YCTaHOBKY CO  CreumaibHbIMUA - PYYHBIMA - MMIIHTOBOAAMM
(MaKcManbHbBIA KPYTALLMIA MOMEHT 70 H/CMm).

8. HECOBMECTMMOCTb

Heo6xoaMMo MCnonb3oBaTh OpUrMHA/IbHbIE XMUPYPrUYECKUe WHCTPYMEHTbI, UMMNIaHTaTbl, AOMOHUTENBHOE
060pya0BaHNe M OpTOMneauyeckvie abaTMeHTbl MMMIaHTaTtoB MHUKM «Oken Umnnant» (OXY  Implant).
Vcnonb3oBaHe HEOPUrMHABbHBIX XMPYPTUYECKUX WMHCTPYMEHTOB WM /OObIX APYruX 3/1eMEHTOB TMo-
OTAENbHOCT WM B COYETAHUM C M0G0 OpurMHanbHol npoaykumein «Oken Mmnnant» (OXY Implant)
aBTOMATUYECKV aHHYIMPYET NK0OYHO MOJHYH UM HaCTUYHYHO rapaHTUIO Ha OPUTMHA/bHYHO NPOAYKLUMIO0 «OKeK
VmnnaHT» (OXY Implant) n MOXeT NPUUNHUTL CepbesHbIi BPe[, 340P0BbLI0 MaLMeHTa.

BHUMAHVE:

CsefieHns, cofepxXallpecs B HAaCTOALLEM MPOCMeKTe, He ABAAKOTCA [LOCTaTOYHbIMK  AN1A  MPUMEHEHUS
VMMTaHTaLUMOHHOR cucTeMbl «Oken  MmnnaHT»  (OXY Implant) Ha nto6om ee atane. KnvHUYeckoe
NPUMEHEHME, MaHUMYALMNA W YCTAHOBKA MMMNIAHTALMOHHON cucTeMbl «OKen mnnaHt» (OXY  Implant)
[O/MDKHbl  OCYLLECTBNATLCA  MPOJECCUOHANbHBIM -+ KB/IM(PULMPOBAHHLIM  MEpPCOHa/IoM,  06/1afaroLLymM
Heo6XO4VMO  KBa/IN(IMKALIME, COOTBETCTBYHOLLEN TpeOGOBaHWMAM [elCTBYIOLLETO B KOHKPETHOM CTpaHe
3aKoHogaTenbCTBa. [ NpUMeHeHUs 3yOHbIX uMniaHTatoB «Oken UmnnaHt» (OXY Implant) Heo6xogmmo
MNMETb COOTBETCTBYIOLLYHO CreLpasibHyHo NMoAroTOBKY MO TEXHWMKE WMMAHTONMorMy. MonHoe win YacTuiHoe
CNOMb30BaHKe, MaHWUMyALMM U YCTaHOBKA Ha /OO0M 3Tare peanu3aumyi CUCTEMbI 3yOHbIX VMIMIAHTaTOB
«Okey MvnmaHt» (OXY  Implant) HekBamMULMPOBAHHLIM MEPCOHAIOM WM MEPCOHAIOM, HE VIMEHOLLVIM
Heo6XOAVIMOW KBaNU(PUKALWKN, MOXKET MPUYMHUTL CepbesHbili Bpes, 300POBbI0 MalMeHTa; 3T0 0CBOOOXAAET
NPOV3BOAUTENA OT OTBETCTBEHHOCTW 32 BO3MOXHbIA YLUEP6 WM PUCK, BbI3BaHHbIE BbILLEONMCAHHLIM
YCMOBMAMW, WM APYTMMX (PAKTOpamu, He OMMCaHHLIMU B MPOTOKO/IE MUMMIaHTaLUMM M MpOTe3npoBaHum,
ONVICbIBAIOLLIEM NPaBU/IbHOE MPUMEHEHNE MPOAYKLIN.

B TO >e Bpemsi M0Mb30BaTe/lb JaHHOW MPOAYKUMM HECET MOHYH0 OTBETCTBEHHOCTH 3a YLUEP6 MM PUCKM,
KOTOpble MOTYT 6bITb BbI3BaHbl HEMPaBW/IbHLIM WCMOMb30BAHWEM WAW AEACTBUSMIA C MPUMEHEHNEM 3YOHbIX
nmnnaHTaToB «Oken MmnnadTt» (OXY Implant).
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CucTtema 3y6HbIX MMNnaHTaTtoB «Oken MmnnanT» (OXY Implant) nonyymna mapknpoeky «CE» 1 paspeLueHme
Ha Npofaxy eBpOMNencKoro HOTUMULMPOBAHHOIO opraHa cepTudkauum CE 0051.

KomnaHua «Buomek c.p.n.» (Biomec s.r.l.) cobniogaeT AeiicTBYHOLLME MEXAYHApPOAHble HOPMbI,
EBponelickyto AupekTuy 93/42/CEE c nocnegyrowymu nonpaBkamu, ctaHgaptbl EN 1SO 9001 u
EN ISO 13485, u rapaHTUpYeT Bbicoyalilllee KauyecTBO MPOU3BeSeHHOM NPoayKLUnK.

KOMMNOHEHTbLI ANA MPOTE3VPOBAHUA «OKCU MMIMTAHT» (OXY IMPLANT)

1. OMNMCAHVE

Optoneaunyeckue yctpoiictea «Oken mnnaHt» (Oxy Implant) nsrotoeneHs! u3 TutaHa V Knacca (TIGAL4V)
B COOTBETCTBUM C HopMamut ASTM F 136, xpom-kobasbta (CrCo), B COOTBETCTBUM € HOpMoiA ASTM F 1537, n
Ka/IbLIMHPYEMOWA CMOfbI.

B Ha/ My KOMMOHEHTLI 4191 NPOTE3MPOBaHNA Pas/IMYHbIX Pa3MePOB (4VaMETPOB M BbICOTbI) M YI/I0B MOCAAKW,
YL0BNETBOPSAIOLLME BCEM TEXHUYECKUM W KIIMHUYECKUM TpeboBaHWAM (MoApo6Has MH(opMaLms 0 pasmepax,
maTepuasiax M XapakTepucTUKax B CreunasbHOM KaTaslore [ KaKAOW WMMMIaHTaLMOHHON cepun «OKeu
VmnnaHT» (Oxy Implant)):

KoMnnekTyoLye A8 CTagum 3aKUBIEHUS

* (JOPMUPOBATENM ECHSI

KomnnekTytoLyie A5 NOCTOSHHOMO NpoTesa:
* BPEMeHHble abaTMeHTbI
* NpsMble abaTMeHTb!
* Yr/10Bble abaTMeHTbI (15° 1 25°)
* BIHTOBbIE abaTMeHTbI
/nognuce/
KOMMOHEHTbI /19 CbeMHOro npoTesa:
* chepryecKme abaTMeHTbI
* abaTMeHTbl «Oxy boc»
* 3CTETUYECKME abaTMEHTBI
* abaTMeHTbI A/19 MOCTOB

KomroHeHTb! ana npotesvposaHys Cad-Cam:

* TUTaHOBblE OCHOBaHWA

* Xpom-Ko6a/bTOBbIE OCHOBaHUS

* 3ar0TOBKW abaTMEHTOB U (hpe3epyemble abaTMeHTbI

KOMMOHEHTbI 419 TEXHONOT W HEMEL/IEHHOW Harpy3Ku:
* NMPAMbIe OCHOBaHUA

* yr70Bble 0cHOBaHUA (17° 1 35°)

* KOMNAYKN 19 32KMB/IEHUSA

* BPeMeHHble abaTMeHTbI

2. MOKA3AHUWA

Heo6xoaMMoCTb MCMOo/b30BaHNA abaTMeHTa Haf, SHAOOCCA/IbHbIM UMMIAHTATOM OMNpesenseTcs Ha OCHOBaHN
TOYHbIX K/MHUYECKVX [OKa3aHWI, TeparneBTUYecKas LUefb KOTOPbIX BOCCTaHOB/IEHWE HOPMa/bHOWA
XEBaTe/lbHOW  (DYHKUMM U COXpaHeHUe COCTOSHME 3/0pOBbS, a Takke ICTETUYECKUX XapaKTepucTuK
€CTECTBEHHbIX 3y00B. B 4aCTHOCTW, OPTOMEAMNYECKUIA KOMMOHEHT MUIPaeT Po/ib MEXaHUYECKOTO COeAVHEHUS
MEXy 3HA00CCa/IbHbIM 3YOHbIM UMMTAHTATOM 1 3y6HON KOPOHKOA.

KOMMOHeHTbI ang  npoTesnpoBaHms «Okcn  MmnnaHt» (Oxy Implant) 370 npubopbl  04HOPA30BOr0
MPUMeHEHNSA, UX NMOBTOPHOE MPUMEHEHME WK NMPYMEHEHVIE B HEAOCTATOUYHO CTEPUILHOM BIfE CO3LAET PUCK
VH(DULMPOBAHUSA WM BHYTPUOOIBHUYHOTO H(DMLIMPOBAHNS.

KOMMOHeHTbI Ans npoTe3npoBaHns «Oken MmnnaHt» (Oxy Implant) Ao/mKHbI NPUMEHATLCA UCK/IFOUAUTENBHO C
3HOOCCA/IbHLIMM MMMJIaHTaTaMu, MHCTPYMEHTaMU W [LOMOJIHUTENbHLIM 060py0BaHMeM «OKen MmiaHT»
(Oxy Implant), KBaMMLMPOBAHHLIM B COOTBETCTBMM C HOPMaMM KaXKOM CTpaHbl MEpCoOHa/oM U B
COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMMN XUPYPrMYecKoro npoToKosa.

3. MPOTUBOIMNOKA3AHWA
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NoBblleHHass 4YyBCTBUTENIbHOCTb K OAHOMY WM HECKOSIbKMM MaTepuanam, MpPUCYTCTBYIOWMM B
opTonean4yeCcKoOM KOMIMOHEHTE.

4. CTEPUTN3ALUNA
Bce KOMMOHEHTLI /151 NPOTE3UPOBaHMs iMHUK «OKek VmnnaHT» (Oxy Implant) nocTaBnstoTcs B HECTEPUILHOM
BUAE W AO/MKHbI ObITb M3BMEYEHbI M3 COBCTBEHHON OPUrMHAILHON YMAKOBKM [/ CTEPUM3aLIMM Mepen UX
MPUMEHEHVNEM.

/noanuce/
Becb npovecc cTepununsaumm SOMKEH MPOBOAUTLCA KBIM(IULIMPOBaHHBLIM MEePCOHANIOM M0J, KOHTPOEM
MMMAHTO/I0ra NPY NOMOLLYM aBTOK/ABOB B OT/IMYHOM Paboyem COCTOSHUM, MEPUOAMYECKM NPOBEPSEMOM
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMUN NPOV3BOANTENS ANs 06eCneyeHns NpaBubHOW CTEPUIN3ALIMNA.

CTepunusauma [o/kKHa NPOBOAUTLCA B MapOBOM aBTOK/aBe B COOTBETCTBUM C TEXHWUYECKUMM
Tpe6oBaHNAMU NPON3BOAMTENSA aBTOK/MaBa (MUHUMYM 20 MUHYT npu Temnepatype oT 132 go 135°C).

5. KNIMHNYECKAA NMPOLUEALYPA

Mocne OCTEOMHTErpaLmn Ha 3HA00CCa/bHbIA KOMMOHEHT NpUMepHO Ha 10-20-AHEeBHbI CPOK KpenuTcs
(hopMupoBaTe/ib AeCHbl B XOfe BOCCTaHOB/IEHWA CMM3UCTON. ocne 3Toro arana MOXHO MEPEXOauTb K
NpPOTE3NPOBaAHNIO UMM/AHTaTa, KOTOPOE HAUYMHAETCA C CHATUA CNenka U U3rotosfieHna mogenn. Ha atom
aTane Bbl6vpaeTca abaTMeHT, PYHKLUMA KOTOPOro COeAuHeHUe 3HA00CCaIbHOro 3y6HOro MMmniaHTara v
KOPOHKW.

B cnyyae NpUMEHeHUs1 TEXHUKN HeMefIeHHON HarpysKku Moc/ie YCTaHOBKM MMMNaHTaTa Ha Hero cpasy
HaBMHYMBAIOTCS MpPsSMbIE U HAK/OHHbIE OCHOBaHMs, C KOTOPbIX AEaeTCs CMeMoK W Ha KOoTopble
HABMHYMBAETCS OPTONEANYECKUI KOMMOHEHT.

KOHCyIbTMpYiiTeCb C MPOTOKO/IOM WMMAAHTaLUyM W NPOTE3NPOBaHUS ANs MOYYeHUs crneumabHbIX
CBEIEHWIA MO Pa3INYHbIM OPTOMNEANYECKUM PeLLeHUSM.

6. XPAHEHWE

KoMMnoHeHTbI Anst npoTe3npoBaHns «Oken MmnnanT» (OXY Implant) 4oMKHbI XPaHUTLCS B COGCTBEHHO
YyNaKOBKe B CYXOM W HageXXHOM MecTe. He mncnonb3ayiitTe 060pyfoBaHMe, eCiv yNakoBKa NMoBpeXaeHa.

7. MakcManbHbIN KPYTAWUNUNA MOMEHT

dopmmpoBaTeNM  AECHbl W BUHTbI 3arnyllek Ans abaTMeHTOB M APYroro  3aBMHYMBAOLLLErocs
060py/A0BaHUs A0/MKHBI 3aBUHUMBATLCS C COOMOAEHMEM MaKCMMa/lbHOTO 3HAYeHUs KPyTALLEro MOMeHTa

YCTaHOBKMU:
KpyTawwii
KOMMOHEHT a1 npoTesnpoBaHus MOMEHT

(H/cwm)
dopmupoBaTenb AeCHbI - BCE COEAMHEHUA 10
BWHTbI TpaHCcdepa - BCe CoefMHEHNA 10
BWHT AN BpeMeHHOro abaTMeHTa 1 BbDKMIaemMoro Konnayka [/1 HeMeg/leHHOW Harpysku 15-20
BuWHT o9 abaTtmeHTa 415 KOHUYECKOro COeMHEHNs 20
BWHT gns abatMeHTa C LWeCTUrpaHHbIM COEAVHEHVEM 30
MpAMOiA 3aBUHYMBAIOLLMIACA abaTMEHT, CepuyecKnini abaTMeHT, NpPsSIMOe OCHOBaHWe A1 30

HeMeZIeHHOl Harpy3Ku, OCHOBaHMS NSt 3CTETUYECKMX abaTMEHTOB, /IOKaTop

XNPYPITMYECKNVME MHCTPYMEHTbI «OKCU UMTTJTAHT» (OXY IMPLANT)

1. ONMMCAHVE
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Ceepna nmmHun «Oken MmnnaHT» (OXY Implant) BbinonHeHbl M3 Hepxasetoweld ctanu AISI 420 F
MO/. 1.4197, 3akaneHHOW HepxkaBetoLlen ctanm AlSI 420 B, B cooTBeTcTBUM C HOpMo ASTM F 899, ¢
a/IMa3onofobHbIM  yrnepogHbIM  MokpbiTueM (DLT) ans yBenMueHWs UX MPOYHOCTM U PeXyLLei
CMOCOBGHOCTY A5 YMEHbLUEHUA UX CTUPaHWS O KOCTHYHO TKaHb.

XUpypruyeckne MHCTPYMEHTbI NpeHasHaueHbl 1S CO34aHNs NoXa AN YCTaHOBKU 3y6HOro MMMN/aHTaTa.

MANTOTHOE CBEPJIO - CBepno CNy>uT ANs BbINOMAHEHWS Nepdopaumn KOPTUKabHOIO C0si, OCHALLEHO
320CTPEHHBLIM KOMbEBUAHBLIM HAKOHEYHWKOM, MO3BONAIOWMM YMepeTb CBEPNO B KOCTb, OMpPefenuTb
NpaBu/ibHY0 Pabouyto OCb W BbIMOMHUTL KOPTUKOTOMWIO, He Tepsas paHee BbIOPAHHOrO TOYHOrO
NONOXeEHUA, CO3JaBasi Hanpas/AtoLLee 0TBEPCTUE ANS MOCNEAYIOLLMX XUPYPTrUYECKUX AEACTBUIA.

HATMPABNAKOLWEE CBEP/IO - Tlocfie KOPTMKOTOMUW MWIOTHBIM CBEPSIOM Bpay  BbIMOSHAET
JMarHocTuyeckoe yrnybneHne U MPOMEXYTOYHOE pPacLiMpeHVe KOCTHOM TKaHW Mpu  MOMOLLM
Hanpas/IAtOLLEro CBep/a, Ha 3TOM 3Tane HeoOX04UMO BbINOMHUTL KOHTPO/IbHOE PeHTreH-06ces0BaHue ¢
YCTaHOB/IEHHbIM CBEP/IOM UMK CneLmabHbIM NHANKATOPOM HarpaBieHus.

OVHAJIbHBIE CBEPJIA - Tlocne MCNoOMb30BaHWA BbIWe YKasaHHbIX CBEpPa A1  MOATOTOBKM
XUPYPryeckoro noxa, npegLlecTBYOLWero NyHKe 4na yCTaHOBKM MMMIaHTaTa, Bpay LO/MKEH MpOBECTU
OTAENKY N10XKa (PUHANIbHLIMU CBEP/IaMU. /moanwce/

PACLUNPNTENBHOE CBEPJIO - Wcnonb3yetca AN CO34aHUS  OLHOPOAHOIO  LMPKYNAPHOro
pacLUMpeHns B KOPOHAPHOM YacTU XUPYPruyeckoro noxa (KOpPTUKasibHas KOCTb). [OCKOMbKY LUeika
MMMNNaHTaTa LWMpe, YeM ero cepefmHa, HeOOXOAUMO PacLUMPUTL KOPOHAIbHYHO YacTb XUPYPruyeckoro
NoXa, 419 TOYHOW YCTaHOBKW MMMNIaHTaTa 6e3 AaBfeHNs Ha KOPTUKAIbHYH KOCTb.

METUYUKW O1A HAPE3KW PE3bBbI - Ncnonb3ytotes 419 yCTaHOBKM UMMIAHTATOB B OYEHb M/10THYHO
KOCTb [/11 HaHeCeHWUs pe3bbbl B Y)Xe NPUrOTOB/IEHHOE Pa3MYHbIMU CBEPlaMn XUPYPruveckoe JIOXKe.
MeTunMkn AN HaHeceHWs pe3bObl UMEKT paboudytd 4vacTb, MOYTU WAEHTUYHYHO pPe3bO0BOM 4acTu
yCTaHaB/IMBaeMOro MUMMNIaHTaTa, OHW TakXe OCHaLLeHbl yKa3aHWeM [/yOuHbl, HaHECEHHLIMU Na3epHOl
MapKUPOBKOW ANs TOYHOTO KOHTPOMA MX MOTPYXXEHUs B KOCTHOe NoXKe. MeTumnk Ans Hapesku pesbobl
MOXET WCMONb30BaTbCA BPYYHYKD WM  MOLCOEAMHATBCA K CMeuuasbHbIM - HaBUHUYMBAIOLLMMCS
WHCTpyMeHTaM. [1ns npefoTsBpalleHVs neperpesa KOCTHOW TKaHW HEOBXOAVMMO MPOBOAWTL HapesKy C
06U/bHBIM OPOLLEHUEM.

KOJIbLIEBbIE CKAJIBIMEJIN - KonbLeBoi CKanbnefb CAYXWUT UCKKYUTENBHO AN BCKPbITUS
MMMaHTaTa Ha BTOPOM 3Tare XMpypruyeckoro neveHms (nocne oCTeoMHTErpayum), 3a CHeT CBOE (hopMbl
OH (hOpMUpYET B AECHE TYHHENb, MO3BONANOLMIA COBANHUTL C MMMNAHTATOM (JOpMMPOBAaTE/b AECHbI, a
BMOCNEACTBAM  KOMMOHEHTbl Af1  MpoTe3nMpoBaHus. [locne nNpoBepKU  Haf/iexallero  KperseHus
NPefoXpaHUTENIbHOTO  MexaHu3Ma, MpaBUIbHOTO (Hapy>XHOro) ToKa OX/aKAarowen >KUAKOCTU 1
pacrnosiokeHns UMNIaHTaTa, Bpay BbIMOMHSAET Onepaumio Mo Hagpesy OKPY>KatoLLein CIU3UCTON.

Cuctema (hopMUpOBaHUs Xupyprudeckoro noxa «Okcu WMmnnant» (OXY Implant) sBnsetcs
rMoaTanHoii. Ha Bcex cBepsiax MPUCYTCTBYET fla3epHasi MapKypoBKa AvameTpa cBepsia Ans ero GbICTPOro
onpeaeneHvs. Ceepna rpayvipoBaHb Mpy MOMOLLM HAHECEHHBIX /Ta3epOM M0I0C, KOTOPbIE MOYHO VCTONb30BaTh A1
[OCTVDKEHVIS HEOGXOAMMOA Iy6VHbI, COOTBETCTBYIOLLIEA y6UHE YCTaHAB/MBAEMOTO UMIIaHTATA.

/nognuce/
[na 06reryeHns AOCTVDKEHWS TOYHO [NyOMHbI CBEPSIEHMSI MOXHO YCTaHaB/MBaTb Ha FpaflyvpoBaHHblE CBepna
Ka/MbpoBaHHbIe CTOMOPHbIE KOMbL@, Ha KOTOPble HAHECEHA fa3epHas MeTKa C YKasaHWEM [/HbI
COOTBETCTBYIOLLETO MMMIaHTaTa.
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2. OYNCTKA MHCTPYMEHTOB

Ons yBENMYEHWst cpoKa SKCMyaTauuy XMPYPruYeckrx MaTepuanoB, a Takke 4TOObl COXPaHWTb
(hYHKUMOHAIbHOCTb UHCTPYMEHTOB, XMPYPruyeckoro 6okca n ceepn AnHUKM «OKcn MmnnaHT» (Oxy
Implant) He06X0AMMO BCEraa BbINOMHSAThL CIEAYHOLLME NPOLIEAYPbI.

Becb MPOLLECC OYUCTKN U CTEPUNN3ALIMM UHCTPYMEHTOB [O/MKEH OCYLLECTBMSATLCA KBAIMBULMPOBAHHBLIM
MEepCoOHaioM Mo KOHTPOMEM WMMMAHTO/I0ra MpK MOMOLUM aBTOKMABOB, HaXOAAWMXCS B OT/IMYHOM
COCTOSIHWW, NEPUOANYECKIN OCMATPUBAEMBIX /151 06eCeYeHNst NPaBUIbHO CTePUN3aLN.

WVHCTPYMEHTBI, 1CMO/b30BaHHbIE B XUPYPTrUYECKOW onepauum, A0/MKHbI ObiTb NPOAE3MH(ULIMPOBAHbI A0
X OUUCTKN.

1 Ypanute OCTaTKW KPOBW, BbIAENEHMS1 U YaCTMLbl KOCTHOW TKaHW C XUPYPrUYECKUX WMHCTPYMEHTOB,
XMPYPruyeckoro GoKca W CBEPN Cpasy >Xe, AN NPeAOTBPALLEHNS WX 3aCbIXaHWs, 3TO OBMErYnT MX
OYMCTKY. 3aMOuUMTE BCE MHCTPYMEHTbI B EMKOCTMW C BOAOW W HEMTPasibHbIM MbIIOM MK CreupasbHbIM
UUCTSLLIM PACTBOPOM /1S XUPYPTUUYECKUX MHCTPYMEHTOB /191 YAANEHNs CMEIOB KPOBM M OCTaBLLIMXCSA
TKaHelA.

2. TwaTtenbHO OMONOCHUTE BCE MaTepuasibl NMPOTOYHOW BOLOWN B TEYEHNE MUHUMYM 3 MUHYT U, €C/ 3TO
HEoBX0AMMO, OYMCTbTE UX CNEeLVabHOMN LLETOUKOW U3 MArKOM LLETWUHDBI 419 YAANEHWS BUAUMBIX Clef0B
1 OCTATKOB KOCTHOM TKaHW. YenunTe 0cob0e BHMaHVE PEXXYLLEMY Kparo XMpYpruyeckmx caepn, byabte
BHMMaTE/IbHbI, YTOObI 136eXaTb MUKPO-LiaparnuH.

3. MomecTnTe BCe MaTepuasibl B Y/IbTPa3BYKOBYH BaHHOUKY MUHUMYM Ha 5 MUHYT. 0 OfHO nonoxuTe
CcBEpna B BAHHOUKY.

4. CHOBa He MeHee OIHO MWHYTbI OMO/ACKMBaiiTe BCE MaTepuasibl NPOTOUHON BOAOW, 3aTeM BbITPUTE
WHCTPYMEHTbI N0 OIHOMY W TLLIATENIbHO OCMOTPUTE, HE OCTaNOCh /I Ha HUX KaKMX-IMBO 3arpsisHeHuin
WM (DparMeHTOB KOCTHOI TKaHW, W, €CW 3TO TaK, CHOBa MOBTOPWUTE MpeablayLise Lwiaru, rnoka Bee
VHCTPYMEHTbI, XV PYPriyeckmnii 6OKC 1 cBepna He 6yayT NOMHOCTbIO OUMLLIEHI.

5. TMpomoiiTe Bce MaTepyarbl 3TUIOBLIM CMIMPTOM, YTOGbI YAaNNTL OCTATKU Mbl/a, @ TAKXKE COMK, KOTOpbIe
MOF/IN MPUCYTCTBOBaTb B BOfE, /1 NPEOTBPALLIEHS NOSBNEHMS MATEH U MPEXKIEBPEMEHHOI KOpPO3in Ha
CBEp/aXx U1 VHCTPYMeHTaX.

Mepes Hayas oM CTEPUM3ALMN aKKypaTHO MPOCYLUMTE MaTepuasibl ¥ MOMECTUTE MX Ha XMPYPrudecKmii
nogHoc.

3. CTEPUNN3ALINA

Bce HOBble MHCTPYMEHTbI 1 BCE JOMNO/HUTE/NbHOE XMPYPrYECKOe 1 OpTOMNeaMYecKoe 060pYA0BaHIe NMHAN
«Oken UmnnaHT» (Oxy Implant) nocTaBnseTcss B HECTEPUbHOM BUAE W AO/MKHO 6biTb U3BNEUEHO U3
OPUTMHA/ILHOV YNAKOBKN A1 OUUCTKW U CTEPUAM3ALMN NEPes NepBbIM NMPUMEHEHVEM. 3a UCK/HOUEHVEM
3yGHbIX NPOTE30B U XMPYPrMUYECKUX BUHTOB, KOTOPbIE MOCTABNSKOTCS B YXKE CTEPUIM30BAHHOM BIALE.

1 TomecTuTe BCe MHCTPYMEHTbI Ha XUPYPrUYECKWA NOTOK, a IOTOK - B XMPYPrUYecKnini 6oKc, NIOTHO
3aKpoiiTe ero.

2. MoMecTuTe XMUPyprivecknii 6oKC B ABOWHOI KOHBEPT A/ CTEPUNM3aLMK B aBTOK/IaBe, YTobbI Apyrie
3arpsisHeHHbIE MHCTPYMEHTbI He MOBPEAVM BHELLHIOW 060/104Ky 6OKCa.

3. CrepunusyiiTe B NapoBOM aBTOK/laBe B COOTBETCTBUM C TEXHUYECKMMU XapaKTepuCTUKamm
Mpou3BoAWTeNs aBToKMaBa (MUHUMYM 20 MUHYT npuw TemnepaType ot 132° go 135°C).

BAXHO:
. Livknbl cTepunusaumi NpuBoOAST K MOCTENEHHOMY 3arpsi3HEHWIO XMPYPrUYECKUX MHCTPYMEHTOB,
MosTOMYy Heo6X0AVMMO MepUoaNYecKN OCMATpUBaTh BCE WHCTPYMEHTbI, UTOBbl Y6EAUTLCS B WX

10

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU



MPeKPacHOM COCTOAHUW (BKJ/IOYAsH HEWCIO/b30BaHHbIE MHCTPYMEHTbI).

Yb6eautecb, YTO Bbl MPaBUIbHO CHSAMM M OUUCTWM BpPaLLAOLLMEC WHCTPYMEHTbI, MPeXxae Yem
CTEpPUNN30BaTL UX MOC/e OKOHYaHUA XUPYPrMyecKoro BMeLLaTe/bCTBea.

Mepeq KaXabIM NPUMEHEHNEM NPOBEPAIATE, YTOObI KaXKAbIA MHCTPYMEHT, KOTOPbIN Bbl N1aHWpyeTe
MCMONb30BaTb, PaboTasl Hag/iexawym 06pa3oM, YTUAM3UPYWTE U 3aMeHsnTe WHCTPYMEHTbI B
M/I0XOM COCTOSIHMM. Heo6XxoaMMo NpoAe3vHMMLMPOBaTb MHCTPYMEHTbLI Nepes, UX yTUAn3aume.
OYEHb BAXHO - He gocTaBaiiTe Xupyprmyeckunii 60KC 13 aBTOK/aBa 0 OKOHYaHNA LuKna
CYLLKMN.

4. KNMHNYECKAA NMPOLUEANYPA

CHayana ncnonb3yiTe CBepo 415 KOPTUKOTOMUM, YTOObI TOUHO OTMETUTBL TOUKY YCTaHOBKM, Nepdopupyiite
KOPTUKa/IbHBIA CMOA Ha ckopocTM Makcumym 900 06/MWH. 3aTemM nNpofo/mKamTe C NpUMEHEHVEM
rpaflyMpoBaHHOr0 Hanpas/IAlOLLEro cBepna C AMaMeTpoM, MOAXOAALMM ANs CKOpOCTU Makcumym 700
06/MWH, cpenaiTe UM MPOXOA [0 MOMHOM BbICOTbl YCTaHaB/MMBAEMOrO WMMMaHTaTa, Onpejenss
Hanpae/eHNe W KOHEYHYHO T/lyOUHY CBEPNIeHUA Ha OCHOBE [aHHbIX, MOMYYEHHbIX MPY KIMHWUYECKOM W
PEHTTEeHOBCKOM 06C/efj0BaHNN.

Mpy Ha MUK COMHEHMIA B OTHOLLEHUM HaMpaB/ieHUst 1 INY6UHBI, HA KOTOPOUA Bbl paboTaeTe, PEKOMEHAYEM
chenatb MHTPaopa/lbHbli  PEHTTEHOBCKMIA CHUMOK MOC/e  MpaBW/IbHOW  YCTaHOBKWM  WMHAMKATOpa
HanpaeneHus. [0 3TOT0 MOMEHTa CyLLECTBYET BO3MOXHOCTb WCMPaBUTb BO3MOXHbIE OLLIMOKM
Hanpas/eHws.

[N NpefoTBpalLeHns NPUKNIaAblBaHKS Ype3MepHbIX YCUINA NPy OKOHYATe/NbHO YCTaHOBKE MMM/aHTaTa
KOPTMKa/bHasi CTOPOHA XMPYPrMUYECKOro N10Xa A0MKHA BbiTb MOArOTOB/EHA PACLLMPUTENbHBLIM CBEP/IOM
Ha CKopocTy MakcumyM 300 06/MUH. MakcuMarnbHas CKOPOCTb 3TOr0 CBep/ia [0/KHA BbITb 0YeHb HU3KOM
ANS CHVKEHUS TPEHUS 1 COOTBETCTBEHHO BO3MOXXHOI KOCTHOI Pe30p6LIMI0 KOPTUKa/bHO 30HbI.

Mo OKOHYaHWKM (hasbl CBEPIEHUA U TONBKO A1 0CO60 MIOTHBIX KOPTUKA/IbHBIX UM KOCTHBIX 30H Knacca |
wm 1l HeoO6XO4MMO MPOBECTU Hape3Ky pe3bbbl. Ha MeTuvkax [19 Hape3Ku pe3bbbl ecTb nasepHast
MapKMpOBKa C YKazaHWeM COOTBETCTBYHOLLEN [AIMHHbI UMM/IAHTaTOoB.

5. XPAHEHVE N MOBTOPHOE NCIMOJ/IbSOBAHUWE

Xupyprudeckue MHCTPYMeHTbl «Oken MmnnanT» (OXY Implant) 4OMKHbI XPaHUTLCS B CYXOM HaLEeXXHOM
MecTe npu Temnepartype ot 8° go 40 °C.

MakcvmanbHoe NpefyCMOTPEHHOE YMUCAO MpUMeHeHWi 45. Mocne yKasaHHOro 4Mcnia NPUMEHEHMIA
MPOLIECC OCTEOMHTErpaLyy NPMGOPOB NPeACTaBNSET 3HAUUTENbHYHO ONAcHOCTb.

/nognuce/
/noanuce/

6. MAKCMAJIbHAA CKOPOCTb BPALLEHUNA

Cseprno O6/MuH
IMnnoTHoe cBepno 900
HanpasnstoLlee csepno guametpa 2 -2.3

Csépna PS 2.6 - 2.9 - 3.2 - 3.5 Csepna K1 800
Ceeprno PS 3.8 - 4.1 K1 wwmpokoe (Wide) 700
PacLumnpuTensHOe CBEpPo 300-400

HacTosLmM y0CTOBEPSeTCS NOAMHHOCTb NOAMCY rOCNoaMHa:
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- AENNA BENNA ONNBUNO (DELLA BELLA OLIVIO), mecto poxaeHus KbaseHHa (MpoBrHLMA
CoHgpuo) (Chiavenna (S0O)), 22 mas 1966 roga poXkaeHWs, 3aperucTprpoBaHHOro no agpecy: Konuko
(MposuHUMA Jlekko), Bua BuccoHe, 4. 7 (Colco (LC), Via Bissone n. 7), B kauecTBe npeacesarens Coserta
[MPEKTOpoB KomnaHun «buomek c.p.n.» (BIOMEC S.R.L.) c topuanyeckum agpecom: BUA
HALMOHANE HOPA, 21/A - 23823 KOJIMKO (MPOB. TEKKO) (Colco (LC), via Nazionale Nord n.
21/A), ycTaBHbIli kanutan 20.000 eBpo (ABafUAaTb ThICAY 3ansaTas HOMb HOMb), BHECEHHbIA MONHOCTBIO,
cuet nnatensyka NHH, Homep HanoronnaTesbLMKa ¥ HOMepP perucTpaumm B Peectpe topuanYecKmX inL,
npu Toprosoi nanate Komo - Jlekko (Coto - Lecco) 01862010137, Homep B XO3SACTBEHHO-
agMVHUCTpaTUBHOM peecTtpe LC-222150, rpaxkgaHcTso tanus;

JIMYHOCTb KOTOPOro MHOM, HOTapuyCcOM, YCTaHOB/NEHa, JO/KHOCTb 1 NOTHOMOYUS YA0CTOBEPEHDI.
Konuko, Bua HaunoHane, 4. 122 (Colico, Via Nazionale n. 122), 22 (gBaauaTs BTopoe) miona 2020 (ase
ThbICAYM [BaALATOr0) roja.

/Kpyrnas rep6osas neyaTb (MOBTOPAETCA B JOKYMeHTe 19 pa3):
HYLLO OTTABbAHOAHCENBMOANMUMKENAHOXENTO (NUZZO OTTAVIANOANSELMODI
MICHALANGELO) *HOTAPWNYC B KOJIMKO (COLICO)/

/nognucek/
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[NepeBop fAaHHOIO TeKCTa BbINOMHEH nepesofunkoMm BecenosbiM asnom AMUTpUEBUYEM.

Poccuitckan degepauus
Nopoa MockBa.
TpuguaToro nona gBe TbiCcAYN ABafLATOr0 roga.
A, [llpokoweHkoBa EneHa EBreHbesHa, HoTapuyc ropoga MOCKBbI, CBUAETE/IbCTBYIO
NoAMMHHOCTL Mognucu nepesogyunka Becenosa Masna Amutpresnya.
Mognwuce caenaHa B MOEM NPUCYTCTBUMN.
JlnyHocTb nognucasLllero JOKYMeHT yCTaHOB/IeHa.

3apeructpmupoBaHo B peectpe: Ne 21/87/77-2020-

B3biCkaHO rocygapcrse : 100 py6. 00 kon.
YnnayeHo 3a oKasaH HUY”Koro xapakrepa: 300 py6. 00 kon.
E.E. MNpokoLueHko!
MpOLLHYPOBaHO, NPO M nuct (-a,-o8).

E.E. NpokoLlueHKo
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