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Приведенная ниже информация недостаточна для применения им[!лантационз1ых систем 
Biotech International. Насгоятельно рекомендуется пройти обучение работе с имилантами 
Biotech International. С имплантами должны работать юльк'о опытные врачи, прошедшие 
соответствующее обучение и хорошо шакомые с сисгемами Biotech International.

ОЫЦИК УСЛОВИЯ 11РИМ1:1ГЕИИЯ
Ответствен н ость
Перед использованием импланта следует обязательно прочитать инструкции 
производителя, касающиеся характеристик и природы изделия, а также мер 
предосторожнос'1'и. Зубные импланты Biotech International должны устанавливаться 
только с помощью изделий и инструментов компании Biotech International в соотвечствии 
с инструкциями, протоколами и рекомендациями, изложенными в документации, которая 
предоставлена комт1анией. Компания Biotech International ни при каких условиях не несет 
ответственность за последствия неправильного применения имплан]Ов.
Гарантия
Компания Biotech International обязуется замешать jho5oh имплант ипи компонент протеза 
в течение промежуч'ка времени от иммлантатщи до нагрузки импланта при соблюдении 
следующих условий.

■ Заменяемое изделие является фирменным продуктом компании Biotech 
International.

■ Изделие установ]юно в соответствии с протоколом хирургического 
BMeuiaTejH>ci ва и установки протеза.

■ Врач, нынолнявший операцию, прошел обучение по импла1тгологии и системам 
Biotech International.

Нели используются компоненты, которые не являются частью системы Biotech 
International или не совместимы с протоколами и рекомендациями компании Biotech 
International, любые обращения к компании Biotech International по гарантии и замене 
изделия будут огклонены. В рамках гарантии компания Biotech обязуется бесплатно 
заменить дефею'пое изделие или вы;шть кредитовое авизо. Обязательства по гарантии не 
включают в себя возврат сгоимопи изделия, ком1[еисацию убытков и возмещение 
утцерба. Г'арантия вступает в силу только после получения компанией Biotech про'1'окола 
гарантии, который должным образом заполнен лечатцим врачом, и к которому приложены 
н еобх оди м ы е до ку м ей ты.

о ш к м и т  ИМПЛЛПТЛЦИОППОЙ с и стем ы  ВЮТКСП 1М ERNATIONAb
Зубные имплан'гы Biotech International выполнены из шлифованного пескоструйным 
мс'тодом протравленного чист01'0 титана Т40 класса II (соотве'тствует стандарту ISO 5832- 
2). Импланты не содержа! никель. К имплантационным системам Biotech International 
относятся следую1цие изделия.

■ Стабилизированные цилиндрические импланты ICS-C'P.
■ Цилиндрические и кош-тческие импланты для двухэтапной операции ([юзружная 

технология): B1S и B1S Conic.
■ Цилиндрические и конические импланты для одноттаиной операции (пепогружная 

технология); Smilea и Smilea Conic.

п о к л и п и я
Импланты Biotech International предназначены для создания опоры протеза н костной 
тка11и верхней или нижней че]пости в случае полной или частичной утраты зуба. Объем и 
плотность костной ]'кани должны бьтть доста'точн1.1ми для стабилизации импланта.



РЕКОМЕПДЛ*1ИИ НО НРИМЕНЬЛШЮ 
Стабилизированные цилиндрические имиланты ICS-CP

■ Узкий костный 1'ребень, малая высота a.nbBeoj[HpHoro отростка нижней челюсти или 
подсинусного объема кости,

■ Рекомендуются как огюры мостовидных протезов или как этап лечения утраты 
зубов в заднем отделе зубного ряда.

Цилиндрические и конические имплаигы
Имплаиты, отмеченные лиловым цветовым кодом, рекомендуются для реконструкции 
следующих одиночных зубов: нижние центральные резны. нижние и верхние латеральные 
резцы. Эти импланты нельзя Hcn0J(b30BaTh для одиночной реконструкции зубов в заднем 
отделе зуб}Юго ряда.
Импланты, 01Л1ечениые синим цветовым кодом, рекомеидуюгся для реконструкции 
верхних латеральных резцов, верхних и нижних клыков, верхних и нижних нремоляров, 
Импланты, отмеченные зеленым цветовым кодом, рекомендуются для реконструкции 
верхних и нижтнтх кл1лков, верхних цснтра-зьных резцов, верхних и нижних нремоляров. 
Импланты, отмеченные оранжевым цвеговым кодом, рекомендуются ;{ля 
реконструкции верхних и нижних моляров, щечной или язычной поверхности коронки 
зубов в заднем отделе зубного ряда, верхних и нижних клыков и верхних центральных 
резцов.

и р о г и в о п о к л и и и я
Импланты нельзя испо;и>зовать при на-зичии общих или местных протипоиоказаний д/[я 
ортопедических операций. Следует учитывать общие противопоказания к 
с'1'оматологическим операциям. Противопоказания могут быть относительными или 
абсолютными и должны соотвезсзвенно учитываться врачом при выставлении показаний 
к о]1ерации. Необходимо учитывать следующие противопоказания: 

отсутствие мо тивации у пациента; 
недостаточная санация полости рта: 
наркомания, курение и злоупотребление алкоголем;

- недостаточный объем или плотность кости (D4); 
аллер1’ия к титану или титановому сплаву; 
создание прочезом избыточной нонсрсчиой нагрузки; 
острые или хротп1чсские инфекции; 
беремещюсть.

МЕРЫ ИРЕДОСТОРОЖИОС ГИ В ИРЕДОИЕРАЦИОПИОМ ПЕРИОДЕ
При выставлении показаний к операции и при выборе импланта следует учес1ъ ряд 
(])акторов.

Окклюзионная поверхность импла1гга в идеале должна быть несколько уже протеза 
зуба. 3i'o обеспечит раздвигание десны и правильный десневой профиль протеза.
 -..Между HMn.jaiTTOM и смежным корнем, а также между двумя смежными имплантами
должен обеспечиваться зазор f<c менее 1.5 мм. То,'н.ципа косзной ткани вокруг импланта с 
вестибу]]ярной и язычной стороны альвеолярного отростка должна составлять не менее
I мм {для имггзантов больпюго диаметра эта величина должна быть гораздо больще).

При наличии 1'и[1ерчувс'1'вительп0сти к инородным материалам hjhi при нодозрении на 
такую rHnep'iyBCTBHTejû HocTb рекомендуется проверить переносимость тизана 1'40 
прежде чем вьтпо.знять имплантацию.

Перед операцией в обязательном порядке выполняется рентгенологическое и (или) 
томоденситометрическое исследование и проводится клиническое планирование лечения.



мь:ры пркдос г о р о ж н о п  и в и ери о и к ра ц и о и и о м  иериодь:
Первостепенной 'задачей является обеспечение стабильности импланта. За выбор 
импланта соогветствуюи е̂го гипа и размера несег о iBCTc rBefiHoc гь хирург. Выбор должен 
определяться индивидуальными особенностями клинического случая. При выборе 
импланта следует принимать во внимание размеры и структуру костных образований. 
Следует также учесть на1 рузку на имплант после операции. Хирург должен спланировать 
и провести послеоперационное наблюдение пациента. Рекомендуется выполнять 
последовательное сверление kocthoio ложа на низких скоростях с двойной наружной и 
внутренней профузной постоянной ирригацией. Рекомендуемая скорость вращения 
700 1200 мин"' (не вьпие 1500 мин'*). Следусч следить, чтобы имплант не
деформировшюя. Установку следует производить плавтлми движениями во избежание 
ненормальной «усталости» импланта. Приложение к имнланту избыточной силы может 
привести к появлению трещи{1 hjh-i к деформации изделия, что с]шсобно привести к 
побочным эффектам.

МЕРЫ ИРЕДОС1 ОРОЖИОС ГИ В ИОСЛЕОИЕРЛЦИОМИОМ ПЕРИОДЕ
После установки импланта следует исключить любую нагрузку на него в течение 3 
месяцев для имплантов в нижней челюсти и в течение 6 месяцев для импланзов в верхней 
челюсти. Хирург должен предупредить пацие1тта об ограничении жевательных нагрузок, 
соблюдении гигиены полости рта и выполнении других мер предосторожности после 
имплан'1'ации. Пациент должен уяснить, ч’то до завершения остеогенеза вокруг импланта 
способность металлического импланта нести нагрузку уступает способности здоровой 
кости, и что при интенсивной или чрезмерной t[arpy3Ke возможно разрушение связи 
имплан та с костью.

ПОЬОЧМЫЕ )ФФЕКГЫ
Временные:
повышенная чувствительность, отек, изменение артикуляции речи. вос1[аление мя1Т<их 
тканей.
Долгосрочны е:

хроническая бо.зь. 
потеря 4yBCTBHrejJbH0CTn, 
инфекции.
уменьшение тол{цинь] костной ткани, 
формирование свищей,

- поражение смсжш>[\ зубов, 
эстетические npoo.jeMtw,
перфорация вестибулярной или язычной пластинки альвеолярного отростка,
диапнезия (фиброзная гиперплазия),
гиперплазия,
деформация и (или) смешение импла1гта,
аллергические реакции на чистый )итан 140 или титановый С1[лав TA6V протеза.

СТЕРИЛЬНОСТЬ И ОГСЛЕЖИВАЕМОС ГЬ ПАР ГИЙ
Ст ерильност ь
Импланты Bioiech International носгавляются в стерильной упаковке (стерилизованы 
гамма-излучением). При хранении в надлежащих условиях упаковка обеснечиваст 
сохранение стери.1п,ности в течение bccio срока годности. Прежде чем использовать 
имилант следует обязательно проверить целостность упаковки и срок [’одности.



Запрещаегся использовать изделия с поврежденной упаковкой и изделия с истекшим 
сроком 1'одности. Ни в коем случае нельзя повторно использовать ималанты и 
использовать нссгерильныс имплаты. 'Запрещается повторно стерилизовать импланты 
любым методом стери]Н)зации. Компания Biotech International не несет ответственности за 
последствия использования повлорно стерилизованных имплантов. При необходимости 
имплантации других изделий и при необходимости использования компонентов системы 
протезирования, которые поставляются в нестерильном виде, ответственность за 
стерилизацию несет пользователь.
О тслеж иваем ость п арт и  и
Многоуровневая маркировка упаковки и пусгые тгикетки нре̂ щазначены для 
отслеживания партий имплантов. Система отслеживания основана на использовании 
учетных номеров и номеров партий.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ
Хранить в сухом защищенном от пьищ месте при комнатной температуре.

Система Цвегоной Обозначен не ] Диаметр 1 Диаметр Д.ижа Полированная У' е̂л
кол сгержия сверла (Bi.icoia),

мм
1 /циркониевая 

шейка 
(высота)

сопряжения

ICS-CP Желтый СР001/СР002/
СРОО.З

3,4 3 20(7)/
20(9)/
16(7}

Полированная 
шейка (0,7 
мм)

ВИ

СР7016/ 3,6/3,9 3/3',.5 ' 16(7)/ НА Р./В И
СР7516 16(7,5)

-
Лиловый З б хх/С З б хх ' 3,6 .3 8Д 0- 12- Полированная П.ЛР

BIS Conic Синий 39хх / С39хх 3,9 3,.^ 14-16 и,1ейка (0.7 ВН
44XX / С 44х\ 4.4 4.0 мм) ВН

Оранжевьи'! 54хх С’54хх 5,4 5,0 ВН

Smilea/ Лиловьи"! /.ЗОчх 3,6 3 8- 10- 12- Циркониевая НАР
S mi lea C Z30\x 14-16 шейка (2,25 1
Conic

. . . . .  J

Синий 

Зелены й

Z.''ox\
CZ35XX
Z-10xx
C Z40\x

4.1./3.9 

4,6/4,4

3,5

4,0

1

М VI) 1

1

ПН

ВН

,
НЛР наружный конус; ВН внуфенний конус.
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IMPLANT OENTAIRE 
DENTAL IMPLANT 
ZAHNmPLANTAT 

mPLANTE DENTAL 
IMPLANTE DENTARIO

В/ОГЕСИ /NU:f<NArjO^AL
305̂  Al;ee5 de Craporne 
13300 Sâ on de Provence 

FRANCE 
tel :̂ 33 ;0\4 90 44 6C 60 
fax-33 !0i4 90 44 60 S'

:XT Externe/ Extemat/ auften/ Externa/ Externo 
!NT ■ Interne/Internal / innfin Лпгятй/lnterno

Мысли просто 
Biotech Internationa!
/|ата изготовления 
Срок годности
Символ «НОМЕР НО КАТАЛОГУ»
Символ «КОД ПАРТИИ»
Символ «ЗАПРЕЩАЕТСЯ ! lOBTOPHOE ИСПОЛЬЗОВАНИЕ» 
Символ «(̂ V1. И{1С'ТРУКЦИЮ»
Символ «С'ГЕРИЛИЗОВАНО ИОНИЗИРУЮЩИМ
ИЗЛУЧЕНИЕМ»
За дополнительной информацией обрап1айтесь к прои-̂ водителю;

Зубно1̂1 имплант



КОНТАКТНАЯ и м п л л т  АЦИОИМАЯ СИСТЕМА
Приведенная ниже информация недостаточна для применения систем имплантации 
Biotech International. Настоятельно рекомендуется пройти обучение работе с имплантами 
Biotech International. С имплантами должны работать только опыгные врачи, прошедшие 
соответствуюпдее обучение и хорошо знакомые с системами Biotech International.

ОЫЦИЕ УСЛОВИЯ ПРИМЕИЕИИЯ
Ответственность
Перед использованием имплаита следует обязательно прочитать инструкции 
производителя, касающиеся .характеристик и природы изделия, а также мер 
предосторожтюсти. Зубные импланты Biotech International должны устанавлинагься 
только с помощью изделий и инструментов компании Biotech International в соответствии 
с инструкциями, протоколами и рекомендациями, изложенными в документации, которая 
предоставлена компанией. Компания Biotech International ни при каких условиях не несет 
огветствсииость за последеriuiя неправильного применения имплантов.
Г:фангия
Компания Biotech International обязуется заменить любой имплант или компонсегг протеза 
в течение промежутка времени or имплантации д;о нагрузки импланга при соблюдении 
следуюгцих условий.

■ Заменяемое изделие является фирменным продуктом компании Biotech 
International.

■ Изделие установлено в соответствии с протоколом хирургическо'о вмешательства 
и установки протеза.

■ Врач, выполнявший операцию, прошел обучение по имплантологии и сис'гемам 
Biotech International.

Рхли используются компоненты, которые не являются частью системы Biotech 
International или пе совместимы с протоколами и рекомендациями компании Biotech 
International, любые обран1ения к компании Biotech International по гарантии и замс1[е 
изделия будуг отклонены. В рамках гарантии компания Biotech обязуется бесплатно 
заменить дефектное изделие или выдать кредитовое авизо. Обязательства по гарантии не 
BKJHonaiOT в себя возврач' стоимости изделия, компенсацию убытков и возмещение 
уигерба. 1'ара1гтия вступает в силу только после получения компанией Biotech протокола 
гарантии, которт>1Й должным образом заполнен лечащим врачом, и к которому приложены 
необходимые докумен ты.

ОПИСАНИЕ ИМНЛАт АНИОННОЙ СИСТЕМЫ ВК) ГЕСИ IN I ERNA i rONAL
Зубные импланты Biotech International выпо.тиены из шлифованного пеекоструЙ1п>гм 
методом протравленН01 о кислотой титанового сплава ГАб)У L-'LI (соответствует с'тандар’ту 
ISO 5832-3). Импланты не содержат 1П1ксль. Имплаптационная система Biotech 
International включает в себя тшлиндрические и конические имплан ! ьг

НОКАиИИЯ
Импланты Biotech International прсд]1азначены для создания опоры протеза в костной 
ткани верхней или пи жней челюсти в случае полной и.ии частичной утраты зуба. Объем и 
плотность кос'1'иой 1'кани должтил бьтп. достаточными для С1абилизации импланта.

РЕКОМЕНДАЦИИ НО ПРИМЕНЕНИЮ
Импланты диаметром 3 мм;
■ врождошая агеиезия передней части зубного ряда;
• имп.иантация в ограниченной зоне;
■ реконструкция верхних и нижних латеральных рез1юв.



Имплаиты длиной 6 мм; эти им и л анты специально нредпа'̂ начены для реконорукции 
■?убов при малой «ь[сотс альвеолярного 0 1ростка.

ПРО т и в о п о к л и п и я
Имплаиты нелыя использовать при наличии общих или местных противопоказаний для 
ортопедических операций. Следует учитывать общие противопоказания к 
стоматологическим операциям. Противопоказания могуч' быть относительными или 
абсолютными и должны соответственно учитываться врачом при высчавлении показаний 
к операции. Необходимо учитывать следующие нротиво![оказания: 

отсутствие мотивации у пациента; 
недостаточная санация полости рта; 
наркомания, курение и злоупотребление а;псоголем; 
недостаточный объем или плотность кости (1)4); 
аллергия к ти тану или ти тановому сплаву; 
создание протезом избыточной поггеречпой нагрузки; 
острые или хронические инфекции; 
беременность, 
иммуносупрсссия; 
незрелость костной ткани; 
тяжелые психические заболевания; 
нарушения метаболизма в костной 1капи; 
бруксизм;
применение имплан'сов у детей не рекомендуйся до закрытия эпифизов; 
лучевая тсраиия.

МКРЫ 11РКДОС ГОРОЖИОС ГИ в ИРЕДОИКРАПИОППОМ ИЕРИОДЬ:
При выставлении показаний к операции и при выборе имнлагп'а следует учесть ряд 
факторов.

- Окклюзионная поверхность имнланта в идеа.ле должна быть несколько уже протеза 
зуба. Это обеспечит раздвигание десны и правильный десневой профиль протеза.

Между имплантом и смежным корнем, а гакжс между двумя смежными имплантами 
должен обеспечиваться зазор не менее 1,5 мм. Толщина кос i ной ткани вокруг импланта с 
вестибулярной и язычной стороны штьвеолярного отростка должна составлять не менее 1 
мм {для имнлан1'ов большого диаметра эта величина должна бьггь гораздо больше).
■ При наличии гиперчувствительпости к инородным материалам или при подозрении на 
такую гиперчут̂ ствительность рекомендуется проверить переносимость сплава Т.ЛбУ ЕГЛ 
прежде чем вьнюлпя!')̂  имггтантацию.

Перед операцией в обязатель!юм порядке выпо.лняется рентгеноло! ическое и (или) 
томоденситомстрическое исследование и проводится клирнчческое планирование лечения.

МЕРЫ ИРЕДОСЮРОЖПОС ГИ В 11ЕРИ0ПЕРЛЦИ01П10М ПЕРИОДЕ
Первостепенной задачей является обеспечение стабильности импланта. За выбор 
имплан та соответствующего тина и размера несет ответственность хирург. Выбор должен 
определяться индивидуальными особенностями клинического случая.
При выборе импланта следует ]чринимать во внимание размеры и структуру костных 
образований. Следует также учес ть нагрузку на имплант гюсле операции.
Хирург должен спланировать и провести послеопсрацио1!пое наблюдение ([апиен га. 
Рекомендуется вьпюлнять последовательное сверление косоного ложа на низких 
скоростях с наружной нрофузной постоянной ирригацией. Рекомендуемая скорость 
вращения сверла 700 1200 мин"' (не вьпне 1500 мин''); рекомендуемая скорость
вращения бора 200 400 мин



Следует следить, чтобы имплант не деформирова.1Ся. Установку следует производить 
плавными движениями во избежание ненормальной «усталости» импланта. Приложение к 
импланту избыточной силы может привести к появлениЕО трещин или к деформации 
изделия, что способно )1ривести к побочиь[м эффеюам.
Сверла очень острые; обращайтесь с ними осторожно, чгобы не порезагь пальцы. Т.к. 
сверла имеют винтовую нарезку, в процессе работы возможно смещение сверла, что 
приведет к необратимому нарушению точности сверления. По избежание этого 
рекомендуется использовать специальные упоры для сверл.

МЕРЫ ПРЕДОС ГОРОЖ1ЮСТИ В ИОСЛЕОИЕРАЦИОИИОМ ИЕРИОДЕ
После установки имнлаита следует исключить любую нагрузку на него в течение 4 
месяцев для имплан гов в нижней челюсти и в течение 6 месяцев для имплан гов в вср.хией 
челюсти.
Хирург дoJгжeн предупредить пациента об ограничении жевательны.х нагрузок, 
соблюдении гигиены полости рта и вьпюлнении других мер предосторожности после 
имплантации. Пациент должет( уяснить, что до завери1ения остеогенеза вокруг импланта 
способность металлического импланта нести нагрузку y c i y n a c T  споеобносчи здоровой 
кости, и что при итснсивной или чрезмерной нагрузке возможно разрушение связи 
импланта с костью.

ПОЬОЧНЫЕ )ФФЕК ГЫ
Временные:
повышенная чувствительность, отек, изменение артикуляции речи, воспштение мягких 
тканей.
ДoJП'Ocpoчныe:

хроническая боль, 
потеря чувс'1'ви тсльности, 
инфекции.
уменьшение толщины костной ткани,
(|) ор м и ро в а н и е с в и ще й, 
поражение смежных зубов, 
эс'тегические проблемы,

-- перфорация вестибулярной или язычной пластинки альве0лярн0 ! 0 отростка, 
диапнезия (фиброз[Шя гиперплазия), 
гиперплазия,
деформация и (или) смещение импла][та. 
а-|]лергические реакции на титановый сплав'l'A6V,

С ! ЕРИЛЫЮС 1 Ь И О ГСЛЕЖИВЛЕМО( ГЬ ПЛР ГИЙ
Упаковка и стерильность
Имнлапты Biotech International носгавляются в стерильной упаковке (стерилизованы 
гамма-излуче[тем). При хранении в надлежащих условиях упаковка обеспечивает 
сохранение стерил1>нос! и в течение всего срока годности.
Прежде чем использовать имплант следует обязательно проверить целостность упаковки 
и срок годности. :;̂ апрешается использовать издeJп̂ я с |]оврежденной упаковкой и издс]шя 
с истекп]им сроком годности.
Ни в коем случае нельзя повторно использовать импланты и использовать HCCTcpHJtbHbie 
импланты. '̂ апре[цается повторно стерилизовать импланты любы.м метохюм стерилизации. 
Компания Biotech International не 1юсет ответственности за (юслсдствия исио;пуюващ1Я 
повторно стерилизованиьЕХ имплаптов.



При необходимости имплантации других изделий и при необходимости использования 
компонентов системы протезирования, когорые поставляются в нестерильном виде, 
ответственность за стерилизацию несег пользователь.
Озслеживаемость партий
Многоуровневая маркировка упаковки и нусгые этикетки предназначены для 
отслеживания наргий имплантов. Система отслеживания ос1ювана на использовании 
учетных номеров и номеров партий.

УСЛОВИЯ ХРЛИКЛ1ИЯ
хранить в сухом защищенном or пыли месте при комнатной температуре.


