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I Наименование медицинского изделия

Система дентальной имплантации SURCAM , в составе:

I Имплантаты:

1. Имплантаты S-типа с внутренним шестигранником, платформа 3.7S: 

S37508INX, S42008INX, S50008INX, S375I0INX, S42010INX, S50010INX, 

S60010INX. S375115INX, S420115INX, S500115INX, S375131NX, S42013INX, 

S500I3INX, S37S16INX. S42016INX, S375I8INX.

2. Имплантаты С-типа с внутренним шестигранником, платформа 3.75: 
C33008INX, C33010INX, С330115INX, C330131NX. C37508rNX. C375I0INX, 
C375115INX. C375I3INX, C37516INX. C420081NX, C42010INX.
C4201I5INX, C420I3INX, C42016INX, C50008INX, C500I0INX, 

C500I15INX,C50013INX.

3. Имплантаты I.SA-типа с внутренним шестифанником, коническая 
платформа: LSA-300006, LSA-300007, LSA-300008. LSA-300009, LSA- 
300010, LSA-3000II, LSA-3000I2, LSA-300013, LSA-300014, LSA-300015. 
LSA-300016, LSA-300017, LSA-300018, LSA-3000I9, LSA-300020, LSA- 
300021, LSA-300028.

И Ортопедические компоненты:

1. Прямые абатменты: SCM-1110, SCM-1220, SCM-1330, SCM-1440, SCCM- 
1110, SCCM-1220, SCCM-1330, SCCM-I440, SCCM-1110-Т, SCCM-1220-T, 
SCCM-1330-Т, SCCM-1440-Т, SLM-1116, SLM-1226, SLM-1336, SLM-1110, 

SLM-1220, SLM-1330, SLM-1110-G. SLM-1220-G. SLM-1330-G, SLS-1115. 
SLS-I330, SSM-0006, SSM-0008, SSM-0010, STM-09I0, STM-1110, STM-
1120, STM-I3I0, STW-1110. SCW-1110. SCW-I220, SCW-I330, SCW-1440. 

SCCW-1110, SCCW-1220, SCCW-1330, SCCW-1440. SLW-1110. SLW-I220. 
SLW-1330, PD-300098. PD-300114. PD-300084.

2. Угловые абатменты: АСМ-1115-10, АСМ-1215-20, АСМ-1215-30, АСМ- 
1315-40, АССМ-1115-10, АССМ-1215-20, АССМ-1315-30, АССМ-1415-40. 
АССМ-1115-10-Т, ACCM-U25-10T. АССМ-1215-20-Т, АССМ-1225-20Т. 
АССМ-1315-ЗОТ, АССМ-1325-30Т, АССМ-1415-40Т, АССМ-1425-40-Т.
АС W-1115-10. АСW -1215-20, ACM-1125-10, ACM-1225-20, ACM-1325-30,

АСМ-1425-40, АССМ-1125-10, АССМ-1225-20. АССМ-1325-30, АССМ-1425-

40, ASM-0915-LF, ASM-1115-LF, ASM-0925-LF, ASM-1125-LF, AST-1115, 
AST-1125. ASM-0915, ASM-1115, ASM-1315, ASW-1115, ASM-0925. ASM- 

1125. ASM-1325.

3. Временные абатменты; SMT-1210, SMT-1210R, ITC-OOIO, ITC-0020, ITC- 

0030. ITC-0040. ITC-0050, ITC-0060, SLM-1110-P, SLM-I220-P, SLM-1330-P, 
ACM- 111 5-10-P. ACM-1215-20P, ACM-1215-30P, ACM-1315-40P.

4. Фиксатор для временного абатмента: ССР-00.

5. Лбатмеггты для литья; ТРЛ-1420. TPA-i420R, РС-300078. РС-300079, РС- 
300080, РС-300081. СА-300045. СЛ-300046, СА-300048, СРА-1405, СРА- 
I405R, СРА-1420, CPA-1420-R, СРА-1430. CPA-U30-R. РСМ-1110, PSM- 
0013,PSM-6013.

6. Формирователи десны: НСМ-3720. НСМ-3730, НСМ-3740, НСМ-3750. 
НСМ-3760, НСМ-3770, НСМ-4020. НСМ-4030. НСМ-4040. НСМ-4050, НСМ- 

4060. НСМ-4070, НСМ-5020, НСМ-5030, НСМ-5040, НСМ-5050, НСМ-5060. 
НСМ-5070. СНС-0155. СНС-0255. СНС-0355. СНС-0455. НС-300031, НС- 
300032, НС-300033, НС-300034, НС-300035, НС-300036. НСС-4502, НСС- 
4504, НСС-4506, НСС-5502. НСС-5504, НСС-5506, НСС-4550, НСС-400005.

7. Прямые абатменты Wise Click: WCM-0000, WCM-0010. WCM-0020, WCM- 
0030. WCM-0040, WCM-0050.

8. Соединения Wise Click; WCC-0020, WCC-0030, WCC-0040, WCC-0050.

9. Корпус ИТ нержавеющей стали Wise Click: WCH-4823, WCH-5628.

10. Реек-аггачменты Wise Click: WCP-2348-H, WCP-2348. WCPS-2348-H.

11. Силиконовое кольцо Wise Click: SCH-8540.

12. Прямые абатменты Multi-Unit: EMU-0011, EMU-0021, EMU-0031, EMU-
0041. EMU-0051. EMU-0061, MUS-300049, MUS-300050, MUS-300051,MUS- 
300052. MUS-300053. MUS-300055. MUS-300056. MUS-3000S7, MUS-300058. 
MUS-300059.

13. Угловые абатменты Multi-Unit: MUN-300061, MUN-300063, MUR-300066, 
MUR-300067, MUA-200004, MUN-300004, MUN-300005, MUN-300096,



MUN-300099. MUN-300100, AMU-1801, AMU-1811, AMU-1821, AMU-3001, 
AMU-3011. AMU-3021. AMU-3031, AMU-1831.

14. Соединения Multi-Unil: MUC-0021, MUC-0031, MUC-0041, MUC-0051.

15. Адаптеры Multi Unit: EMU-0910, EMU-1810, EMU-3010.

16. Прямые абатменты Ball Attachment: BMS-40IO, BMS-4020, BMS-4030, 

BMS-4040, BMS-4050, BMS-4060, BCF-OOIO, BCF-0020. BCF-0030.

17. Соединения Ball Attachment: BMA-0020, BMA-0030, BMA-0040, BMA-

0050.

18. Корпус из нержавеющей стали Ball Attachment; ВНМ-5032.

19. Силиконовая вставка Ball Attachment: BIS-0025.

20. Винты: SCS-3011. SCS-3012. SCS-3013. SNM-300003. SMU-4023. SCSC- 
1720, SCA-2385, SCS-3095, SCP-2580, SCA-2565, SCE-2490, SCT-3014, SCT- 
3018, SCT-3023.SCU-2315.

21. Трансферы: TMU-8005, TMU-1200, TMU-1000, TMS-t301,TMS-100I, 
TSS-1001. TMC-0910, TMC-0920, TMC-0930, TMC-0940, TMC-0950, TMC- 

100003, TMC-100004, TO-300037, TO-300038, TMC-0900, TMCC-0930, 
TMCC-0950, TCMC-1501.

22. Импрессионные колпачки для трансферов: WQP-OOI1. ТМР-0008, ТМР-

0010, СРС-0008.

23. Аналоги: AMU-1201, AMS-1201, AMB-120I, AMU-1300, ANR-300002.

24. Рукава: TSU-1250, TMU-0S32, PES-1240, PES-1240-R, PSU-0032, PSU- 
1050. PSU-0050, МР-300076, ISU-1202.

25. Позиционеры: OLH-0035, OLCH-2000.

26. Калибровочные индикаторы: ОАИМ-ОО, GAHM-09, GAHM-18, GAHM-
30.

27. Интерфейсы для 3D сканирования: SMS-0040, SMS-6040, SMS-6050, 
SWS-0040. SWS-6040, SMS-6051, SMS-6052, SMS-6053, SMS-6050-R, SMS- 
100001, SMS-100002, SNS-400002, SNS-400004, SMS-300085, SMS-300086, 
SMS-300087, SMS-300088, SMS-300090, INEX-2427,1NEX-2427-R, SSU-I648, 
АСС-200001, АСС-200002, АСС-200003, BMZ-O00I, ВМ2-6001.

28. Ориентир: SG-172.

29. Шаровидный аттачмент: IBB-2530.

30. Соединительная балка: IBM-3230.

П1 Инструменты:

1. Держатель для придания формы: ВВТ-110.

2. Инструмент Wise Click: WCT-900.

3. Отвертки: KSH-1013, KSH-1S13, KSH-2013, KSH-3013, MKL-2513, MKM- 

1513,MKS-0813,SCD-I72.

4. Имплантоводы: MIC-1224, MIC-1824, HIS-I2I4, HIM-1218. HIL-1222, MIS- 
1209, MIM-1214, MlM-1209, KSH-1224, KSH-1824.

5. Инструменты для извлечения имплантатов: CORCKSKEY-R.

6. Инструменты для удаления винтов: SES-00I3, SES-6013.

7. Затяжные адаптеры: AHD-10, AHD-I2.

8. Сверло; SD-I72.



2 Сведения о производителе, месте производства и уполномоченном 
представителе производителя медицинского изделия

П1юит»)ите:1Ь медициискол) юделия:
SURCAM мг1Ж'Л1. iM-:vici-:s and di-:vrlopments ltd (суркам
МЕДИКАЛ ДЕВАЙСЕС )ИД ДЕВЕЛОПМЕНТС ЛТД)
Адрес (место нахождения производгтеля):
Northern Industrial Zone Р.О.В 12084, Nahariya 22012, Israel (Ноэен 
Индастриал Зон П.О.Б. 12084, Нагария 22012, Израиль)

Телефон: 972-4-9523511,972-4-9523334 
E-mail: office(^surcamdemal.com 
Место проишхк'тва:
Northern Industrial Zone Р.О.В 12084, Nahariya 22012, Israel (Нозен 
Индастриал Зон Г1.0.В. 12084, Нагария 22012, Израиль)
Уполномоченный представитель прогшодителя медичинского изделия: 
06utecTno с огратшчешюй отоетстпетюстыо «Новосибирский завод точной 
металлообработки» (ООО «МЗТМО»)
Юридический адрес: 630049, РФ. j-, Новскибирск. ул. Красный проспект, д. 
157/1. офис 608.3 
Телефон: 8-913-913-38-83 
E-mail: partner.lv2@mail.ru

3 Назначение медицинского изделия

В составе Системы дентальной имплантации SURCAM (далее -  изделие) 
находятся имплантаты, ортопедические компоненты и инструменты. 
Имплантаты предназначены д;1я хирургического размещения в челюстной 
костной ткани с последующей остеоинтеграцией с целью протезирования, 
выступают в роли заменителей корней утраченных зубов, позволяя 
восстановить полный зубной ряд. Ортопедические компоненты вкупе с 
имплантатами прелничиачеиы ;1ля хирургического размещения в 
верхНСЧС.1ЮС1 ной и / и.ти мандибулярной дуге, для поддержки коронок, 

мостов или зубных протезов, у без:$убых или частично беззубых пациентов. 
Они предназначены для поддержания протезируемых элементов, таких как 
искусственные зубы, и дзя восстановления жевательных функций пациента, 

могут быть использованы как для одного, так и для нескольких зубов. 
Инструменты предназначены для атравматичной подготовки костного ложа 
имплантата и его корректной установки.

4 Показания и противопоказания к применению 

4.1 Показания
Показаниями к использованию изделия являются различные заболевания и 
патологические состояния, при которых огсутствует или не может быть 
сохранен зуб целиком (включая cm корень). Имплантация одного или 
нескольких зубов показана:
1. При полном отсутствии зубов в ротовой полости.

2. При отсутствии одного или нескольких зубов во рту.
3. При расшатанности и выпадении зубов.
4. При невозможности носить съемные протезы.
5. При невозможности установки постоянных протезов.
6. При нарушениях прикуса.

4.2 Противопоказания
Применение изделия противопоказано пациентам, принимающим 
кортикостероиды или противосудорожные средства, проходящим лечение 
лучевой терапией, беременным женщинам и женщинам в период лактации.



Система также ((ротинопоказаиа пациентам с иенорма.и>пыми 
лабораторными значениями свертываемости крови, креатинина или 
сывороточного ка.ты1ия, с диабетом, с серлечно-сосулистыми заболеваниями. 
Следует исключить гипертензию выше 170/11 мм рт. ст., проявления 
остеопороза, респираторные заболевания, заболевания щитовидной железы 
или пара1ии'и)кидиой железы, а также пациентов с диапюстированиыми 
злокачественными образованиями в течение последних пяти лет и пациентов 
с угловатыми расширениями, повышенной чувствительностью или 

необъяснимыми образованиями в области головы или шеи. Процедуры 
имплантации не должны проводиться на лицах с активным остеолитическим. 
воспалительным инфекционным процессом.
Также существуют противопоказания; изнурительное или неконтролируемое 
забо.'1снанис. 1смофилия. фанулоцитопсния или другие проблемы с 
крово1еченисм, иснп.тыонанне стероидов, профилакт ические антибиотики, 
синдром ')лсра-Лан.тоса. остсоралноикроз. почечная недостаточность, 
трансплантация органов, антикоагулянтная терапия, необъяснимая 

гиперчувствителытость, фиброзная дисплазия, региональный знтерит, плохая 
мотивация пациента, психические расстройства, которые мешают 
пониманию пациента и соблюдению необходимых процедур, 
нереалистичные ожидания пациентов, недостижимая реконструкция 
протезирования, несоблюдение пациентом гигиены полости рта, 
гинерчувствительность пациента к конкретным компонентам имплантата.

5 Опнеанне мслииннского изделия
И мппантаты  ти п а S

Семейство имплантатов типа S включает в себя 
внутреннее шестигранное соединение конструкции 

имплантата с платформой 3,75 мм и доступно в 
широком диапазоне диаметров 3,75 - 6,0 мм и 
длиной от 8,0 до 18,0 мм.

Имплантаты типа S разработаны уникальными в соответствии с анатомией 
костной структуры. Нижняя зона резьбы V-образиой формы позволяет 
1>сушсстнлять самонарезанис. Резьба квадратной формы средней зоны 
используется для сжатия губчатой кости и достижения макснмальжнхт 
контаюа имн.тапгата с костью. Микрорезьба в верхней зоне повышает 
стабильность и предотвращает потерю костной ткани.

И мплантаты  ти п а С  

Семейство имплантатов типа С имеет 
классическую резьбу «Параллельная форма», 

имплантаты типа С включают внутреннее 

iiiecTHi ранное сослинснис конструкции имплантата 
с платформой 3.75 мм и доступны в

широком диапазоне диаметров 3.3 - 5,0 мм и длиной от 8,0 до 16,0 мм. 
Цилиндрический корпус имплантатов С*типа предназначен для 
максимизации начальной стабильности в мягкой кости. Неглубокие режушие 
кромки на резьбе специально разрабозаны для мягкой кости и минимизируют 
давление на твердую кость.

Ь

И мплантаты ти п а LSA 

Семейство имплантатов С$А>типа включает в себя 
внутренний шестиграннике конической 
платформой для достижения высоких эстетических 
результатов. Семейство имплантатов включает i  'ф
платформы 3.5. 4.3 и 5.0 мм.

Имплантаты LSA доезунны н широком диапазоне диаметров 3,5*5,0 мм и 
длины от 7,0 до 15,0 мм.
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Прлиые абатм ен ты

Эти абатменты остаются стабильными, даже когда толщина стенки 
умомыиасгся до 0.1 мм.
Они ис110лы у1О1ся при HH oroiuicHHH фиксированных «цементным» способом 
реставраций, одиночных коронок или мостов. Рекомендация: Затяните винт с 
моментом между 25 и 30 Мсм.

I I I
Угловые абатм ен ты

Угловые абатменты испольтуются, когда требуется иэменение оси 
имплантата. Обычно используется для создания фиксированных 
«цементным» способом одиночных коронок или мостов. Рекомендация: 
Затяните НИ1П с M o v i e i t r o M  межл\’ 25 и 30 Нем.

4  1 ^ 1

BiJeMeiiHNC абатм ен ты

Предназначены для поддержания несъемной временной реставрации, они 
защищают области без зубов от окклюзионной травмы и позволяют 
отказаться от использования съемных частичных временных протезов с 
опорой на мягкие ткани.

4

В Приложении I приведена инструкция по применению для временных 
конических абатментов для мостовидного протезирования (ITC-0010 -  1ТС- 
0060).

11

А батменты  для литья

] 1ластиковые абразивные абатменты прелказначекы для использования 
специалистом для простого литья заказных абатментов для создания 
протезной реставрации. Пластиковые литые абатменты на титановых 
основаниях позволяют стоматологической лаборатории отливать на 

титановой основе. Обрабатываемая титановая основа обеспечивает точную 
подгонку имплантата. SURCAM производит совместимые абатменты для 
всех конструкций имплантатов.

I
Формирователи десны

Формирователи десны подготавливают среду для введения супраструюуры и 
«формируют» мягкие ткани, окружающие имплантат. Выбор правильного 
формирователя десны зависит от толщины слизистой оболочки. Широкие 

формирователи десны используются для контуров мягких тканей коренных 
зубов и премоляров. Рекомендация: Затянуть вручную с силой от 5 до 8 Нем.

f
Семегктво Wise-CUck

Семейство Wise-Click предназначено для создания съемного зубного протеза. 
Абатменты Wise-Click предназначены для соединения со всеми основными 
конструкциями имплантатов.

Соединения Wise-Click совместимы с адаптерами Multi-Unit, образуя 
угловую систему.

12



о
Kopiiycji ич мсржа»сю1исй стали, рсск-апачмснты и силиконовое кольцо Wise 
Click СОПМССТИМ1.1 с абпгмеитами и сослимеииями Wise-Click, образуя 
сисгсму съем1 1 0 1о тубиою ироюза.

/  J 1 I
В Приложении 2 привелена инструкция по использованию Wise Click.

Семейство M ulti-Unit

Система M iilli-Lnit обеспечивает решение лля протезов с винтовыми 
зажимами лаже при сложных имплачпатах {например, с несколькими 
наклошсыми имплантатами). Система Multi-Unit включает полный диапазон 
размеров, как для верхней, так и для нижней челюстей, Прямые, 18®, 30® 
адаптеры, различные по высоте, сочетающиеся с широким ассортиментом 
лополпительной продукции. Абатменты и адаптеры Multi-Unit 
нрелначпачемы ;i;ih сослинения со всеми основными конструкциями
имнлан1атов.

t  ^ ?
Соединения Multi-Unit совместимы с адаптерами Multi-Unit, образуя угловую 
систему.

(Y w iicm eo  lUillAllachmeni

Семейство Ball Attachment нрелназначено д;1я создания съемного зубного 
протеза.

13

Абатменты Ball Attachment предназначены лля крепления съемного протеза.

Соединение Bail Attachment исполь чуется в сочетании с колпачком из 
нержавеющей стали и промежуточной силиконовой вставкой и совместимо с 
адаптерами Multi-Unit.

Г*'
Т1кш сф еры  и ииалоги

Трансферы предназначены для слепочного коггирования с использованием 
технологии открытого желоба, когда фиксации острые и методом закрытого 
желоба, когда фиксации округлены или с добавлением пластиковой крышки. 
Аналог используется при подготовке лабораторных моделей.

5
В Приложении 3 приведены инструкции по трансферам ТМР-0010, ТМР- 
ОООХ. ГМС-0910. ГМе-МЗП, ГМС-0930, ТМС-0940, ТМС-0950.

Материа;|ы. из которых изг отовлено изделие, указаны в Таблице 
Таблица I ■ М ат ериш ы  изделия

S t
п/п

Деталь нхтслия Матерна.1 . марка

ИМПЛЛН ГАТЫ SURCAM
1. Ич11.'Ш1па1ы S-niua с ни) грспиим шеетш ранииком, п.затформа 3.75:

S37508INX. S42008INX. S50008INX. Титановый сплав Ti 6Л14V-
S37510INX. S42010INX. S50010IKX. F.U. сиед>*Ю1Цсго состава:
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S60010INX. S3751 151NX. S4201151NX. ТНТЦИ. алюминий, ванадий.
S50011SINX. S37513INX, S42013INX. желс'ю. кислород, углерод.
S.50013INX.S37516INX. S42016INX. S.375I8INX атот

2 IlMii.iaiuai'M С-т1жа с нпугрежжм 111сс1 ш ранииком. it.iaiформа 3.75:
( 3,50081\.\.С330101\Х.С3.501151КХ. 3'и1ановый С П .ТЗВ Ti 6Л1 4V-

j C330131NX. C375081NX. С37510INX. IT.I. слслуюшсю сосгаиа:
IC.3751 15INX.C375131NX. C37516INX. титан, алюминий, ванадий.
1 C420081NX. C42010INX. С4201151NX. желсто. кислород, углерод.

! C4201.3INX. C42016IN.X. C50008INX. ато1
 ̂ C.S00I01NX. C5001151NX. C50013INX
т. Ihiiuaitiaiu LS.A-imia с нич ipcnmiM iiiccriirpaiimiKOM. коническая п.татформа:

I SA-3U(HH»6.1.SA-300007.1.SA-.lOOOOX. I.SA- 1 И1а1швый сплав Ti 6AI 4V-
.мкию*;. i.SA-.30(iim). i.sa-3oooi i. i,sa-.3oooi2. FI.I. с.тс,1 ую1нсго сосгава:
I.SA-30001.5. LSA-3nO0U.l.SA-.50OO15. I.SA- титан, алюминий, ванадий.

I .100016.1.SA-300017, LSA-3000lg. LSA-.1000I9, жс.тело. кислород, углерод.
I..S.A-300020. LSA-300021. LSA-300028 атот

! ОРТОП1;ЛИЧ1-СКИК компош-нты surcam
1, Прямые абатмсты:

: SCM-mO, SCM-122O.SCM-I330.SCM-1440. Тидановый сплав Ti 6Л1 4V-
i  SCCM-l no. SCC\t-122n.SC(M-l.5,50..SCCM- 1:1.1. с.1с.туюшС10 сосгаиа:
, 1440. SCCM-1110-1. S( CM-1220-1. SCCM- IHTUH. алюми1жй. ванадий.

!.53П-Т. SCCM-1440- , SI.M-111 ft. SI,M-1226. же.тсчо. кис;юрол. уг.дсрол.
1 j SI.M-13.36. SI.M-1110. SI.M-1220. SI.M-13,30. ато1

1 SI.M-11 l(l-(i. SI,M-I220-G. SI.M-13.30-G.SI.S-
! 1115. SI.S-1330. SSM-{HH)6. SSM-0008. SSM-
1 (K)10. STM-0910. STM-1110. STM-1120. STM-

1,510. STW • 1110. S( Ж -1110. sew-1220. SCW'-
1 1.5.50. SCW-1440. SCCW-1110. SCCW-1220.
SCeW-1.5.50. SCCW-1440. SLW'-1110, Sl.W-
1220, .SI.W-1330. PD.300098. PI3-300114. PD-
31Ю084

2. Yi'jioBMC абатментм:
ACM-l 115-10. ACM-1215-20. ACM-1215-30, Титановый сплав Ti 6Л1 4V-

j ЛГМ-1315-40. ЛССМ-1115-10. ЛССМ-1215.20. ЕМ. следующего состава:
1  леем-1.515-30. леем -N15-40. леем-111.5. гитеш. алюминий, намалнй.

1П-Г. АССМ.|1.‘’5-10Т. леем-121.5-20. Г. желсто. кислород, уг.лсрол.
, ЛССМ-1225-201. ЛС( М-1315-301. ЛССМ- этот

1525-ЗОГ. ACCM-14I5-40I. ЛССМ-1425-40.Т.
1 ACW-ll 15-10. ACW-I215-20. ЛСМ-1125-10.
: ЛСМ-1225-20. ЛСМ-1325-30. ЛСМ-1425-40.

IS

ЛГСМ.1125-10, Л(CM-1225-20, ЛСГМ-П25- 
.50. Л(Ч М-1425-40. ASM-0‘>I5-U . ASM-1115- 
J.I..\S\1-(w:5-l I.,ASM-1I25-1 Г .\S |.|||5 . 
AS I-112.5. ASM-0415. ASM-II 1.5. AS.VI-l.M.S. 
ASW-1115. ASM-092S. ASM-1125. ASM-1325
Времожыс абитмситы:
SMT-1210. SMT-12lOR, ITC-0010. ITC-0020. 
ITC-0030. ITC-0040. ГГС-0050. ITC-0060

SI.M-11 lO-r. SI.M-1220-P. SI.M-I.330-I>. ACM- 
j III5-1IM*. ACM-1215-201», ACM-121.5-30P. 
ACM-I315-40P

Гтаповый сплав Ti 6AI 4V- 
! KLi. с.лслуютего состава:
' тнтао. а.тюмнннП. вака.1нй. 
ЖС.1С10. KHC.inpo.t. yi.Tcp«vi. 
а и >1

По-тиэфиртфиркстон PI-:i-K 
( ri-X'APHF.K naiural)

ФиксаMtp .'LiM нрсмсжюго абагмсмш: 
( ( 1*-(Ю

.\«iaiMci<iM .им жп>м 
ТРЛ-1420. 1PA-I420R ■

CA-3(Hh‘U5. СЛ-ЗООП4А. CA-.5fXH>4K. WM-Tl 10. 
PSM-001,5. PSM-ЫИЗ

I lo 1Н’>фмр'>ф||ркстпи PFHK 
( l l-CAPM K nnoirnh

I нтажшый сжтав Ti 6Л14V- 
1-Л.1. с.тслующего состава: 
гиган. а.1юминий. нана.тнй. 
жслето. кнслоро.1 . yi.icpo.i. 
ают
Пластик Р()М-С

РС-30(Ю78. РС-ЗООП7Ч. РС-.ИН)080. РС-300081
СРЛ-1405. CI’A-1405R. СРЛ-1420. СРЛ-1420-R. 
СРА-14.50. CPA-14.30-R 
Формиронв1 с:ж лесом:
1КМ-.5720.1К М-37.50ТТК М-374(1.11̂ Г-3750. 
1К \1-.57W), I1CM-3770. П('М-402(1.1ICM-4030. 
т;М-1()40. IICM-41I50. мем-аоло, 1ICM-407D. 
НСМ-.'0:0. МСМ-5030. НСМ-5040, 11СМ-505(). 
НСМ-5060. МСМ-5070. СНС-0155. СНС-0255. 
СНС-0355. СПС-0455. НС-300031. ПС-300032. 
НС-300033. ПС-300034. НС-300035. НС-300036. 
НСС-4502. НСС-4504. НСС-4506. IICC-5502. 
НСС-5504. ИСС-5506. МСС-4550. МСС-400005

Сп.тав хром-кпбо.1ьт Сг-Со
CiuaB .\ром-коба.1ьт Сг-Со

I и laimBMfl сплав Ti 6А1 4V- 
1 :1 .1 . c . i c . i y K n n c T o  с о с 1 а 1 ш :  

1 И1Ш1 . а.тн>м|жий. ПШ1П.1ИЙ. 
жс.тсто. кис.торол. yr.icptvi. 
алот
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I |рнм|.|с абагмспш Wise Click:
WCM-OOOO. WCM-OOiO. W< M-0020. WCM- 
00.10. WCM-0040. WCM-0050

CocviiiiiciiMH \Мч' Click:
\\  ( -C-IM120. WC( '.(Ю.'О. vs e •( .0040. W ( (-.WW

Титановый cii.iaB Ti 6Л1 4V- 
Ll.l. следующею сек rasa; 
THTUH, а;1юмш1нй. ваналий. 
жслето. кислор*>.ч. yi.icpo.T. 
aim

III laiioBMH cii.iaH П 6Л1 4V* 
M l. с.телук>шс1 о cociiiHii: 
TitiuM, алюминий. Hiiiia;iitri. 
ЖСЛС1 0 . кис.торол. yi.icpo.'i. 
aior

Корпус H i нержанекпиен ciaiiH Wise Click:
WCrM«2.T WCTT562K

IVck-ai iii'iMcii n.i Wise Click: 
WCi’-214^il. WCI>~2i48'. WcT>Ŝ .U8-lf

II. i CiuiiKOMOMW кольцо Wise Click:
SCH-8540

11.

I IpHMiiic аотметы Mulli-l'nii:
i Mi'-(«iM. 1 лп -щек I Ml .(Ki.M. i чммкйТГ 
I Ml 1Ю>1.1 Ml -IHK>I. Ml S-'oKHU‘). Ml s . 
,;(ию5о. Ml ч-.11ию51. Ml s-.'oHm.>2. m i s- 

.\irS-l(H)055. M l’S-10(K)56. .MCS- 
1(И)057. MllS-100n58. Ml'S-KHIOSO

Нержавеющая сталь AISI 
1161Л01

] 1о:ж'}фнр'|фнркстон Plil-iK 
(ТГСАРЕЕК naltiral)

Силикон И)М

11ПШ1 0 НЫП С1ыав Ti 6.Л1 4V- 
n.l. с.1слующсго ссктана: 
1 IM U II .  а.1юм11ннГ|. вака.шй. 
жемею. кис.торол. уг.1срол. 
ают

Уг.товые абатмситы Multi-Unit:
MUN-10006I. МГ\.300(К)1. \U:R-100066.
MI R-1(HK)67. MUA-2<K)004. MUN-100004. MUN 
КККЮ5. Ml \.11ХИ)%. Ml !N-1000<W. Ml.N- 
.̂ ООКЮ. AMI -1801. AMI -1811. A.MU-1821.

TiiiaiioBbtH c i i . iB B  Ti 6Л1 4V- 
HU. следующего состава: 
титан, алюминий, ваналий. 
жс.лело. кис.юрол. > г.лерох

, AMU-.1001. AMU-10I1. AMU-.1021. AMU-1011. 
ЛМи-18.11

плот

14. 1 Соелннення Multi-Unit:
рМиС-0021. MI1C-003I. МиС-0041. MUC-0051 Титановый сплав Ti 6AI 4V- 

Г1.1. следующею сослана: 
пиан, алюминий. пана.лнй. 
Ж С .1С Л О . кис.юро.л. уг.лсрол. 
н ч о г
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15. Ллантсры Multi Unit:

I
1-;Ми-0910. EMU-1810. EMU-iniO Титановый сплав Ti 6Л1 4V- 

EL1. следующею состава: 
THiaii. алюминий, ванадий, 
жслело. кислород, углерод, 
ало г

16 Иряммсабатмеигы Hall Attachment:
»MS-4010. BMS-4020. BMS-4010, BMS-4040. Титановый сплав Ti 6AI 4V-
BMS-4050. BMS-4060. H(T--0010. BCF-0020. F.U. следующего состава:
HtT'-OOlO титан, алюминий, ванадий, 

желело. кислород.углерод, 
алот

17. ('осл<1 1 1СШ1я Ball Attachment; 1
ВМЛ-0020. BM’a’-(K»10. BMA-0040. BMA-0050 Ти 1аиовый сплав Ti 6AI4V- ' 

ЕМ. слслующсю состава: 
гитан, алюминий, ваналий. 
ЖС.1СЛО. кислород. углср1'л.
алрт

Корпус in иержапеннней смыи Ball Attachment:
miM-sou 11сржавсющля ста.Л1> AISI 

303 ,
19. Cii.iiiKoiioiuifl вставка Ball Attachment: 1

BIS-0025 Силикон РОМ I
20. Вниш:

SCS-.IOI 1. SCS-1012. SCS-3013. SNM-300003. Ти гамовый сплав Ti 6AI 4V- j
SMU-4023. SCSC-1720. SCA-2385. SCS-3095. ELI. с.1с;(уюшсю «кгана: |
SCP-2580. SCA-2565. SCR-2490. SCT-1014. .SCT- лнлан. а'1юми1 1нй. вана.лнй.
.=018. SCI-.1021. SC4-21I5 ЖС.1СН1. кис.юрол. утлерох 

ало1

21. 1 раисферм:
TMU-8005. TMC-0910. TMC-0920. TMC-0930. Тн1 ановый сплав Ti 6А14V-
TMC-0940. TMC-0950. TMC-100003. TMC- ELI. следующего состава:
100004. TMC-0900. TMCC-0930. TMCC-0950. титан, алюминий. вана;|ий.
TCM(M501 жс-псто. кислород, углсро;!.

алот
I MU-12(H). TMU-10(XI. I MS-1101. I MS-1001. Иержааеющая сталь AIS1
ISS-lOOl. rO-300037. TO-300038 303

22. Импрессионные колпачки япя трансферов:
WQP-OOll,ТМР-0008, ТМР-0010.СРС-0008 Пластик РОМ-С

23. Аналоги:
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АМи-1201. AMS-I201. АМВ-1201. АМи-1300, 
ANR-300002

1 {ержавеюиш сталь AISI 
303

24. Рукава:
T.SU-I250. TMU-0532, МР-300076. ISU-I202

1

Титановый сплав Ti 6AI 4V- 
Ш.1. следующего состава: 
титан, алюминий, вана.1 нй. 
железо, кислород, углерод, 
азог

PKS-1240, PES-1240-R. PSU-0032. PSU-0050 Пластик РОМ-С
PSU-I050 Молизфирзфиркетон PHIiK 

(Ti-:CAPKRK natural)
1 liMmiiioiiopi.i:
(Ц.11-0055 Пластик РОМ-С
<)1.СИ-200(1 Stainless steel AISI 303

;:б. Калибровочные ипликагоры: I
GAHM-00 Пержавеюшая сталь AISI 

303

!

GAHM-09. ОЛНМ-18. GAHM-30 Титановый сплав Ti 6AI 4V- 
ELI. следующего состава: 
титан, алюминий, ванадий, 
железо, кислород, углерод, 
азот

27. Ипгерфейсы для 3D сканирования:
SMS-0040. SMS-6040. SMS-60SO, SWS-0040.
SWS-6040. SMS-6051. SMS-6052. SMS-6053. 
SMS-6050-R. SMS-10000I. SMS-I00002. SNS- 
-КНЮ02. SNS-400004. SMS-300085. SMS-300086. 
SMS-:>iHi0H7. SMS-.3r*n088. INliX- 
2427.1N1.X-2427-R. ИМ/.-()(Ю|. ВМ/.-бОО!

Титановый сплав Ti 6AI 4V* 
ELL следующего состава: 
титан. а.1юминий. ванадий. 
жс.1езо, кислород, углерод. 
азо1

SSU-1648 Нержавеющая сталь AIS1 
303

ACC 200001, ACC 200002, ACC 200003 Сплав хром-кобальт Сг-Со
28. Ориентир:

SG-172 Тита>1 0 вый сплав 71 6AI 4V- 
ELI. следующего состава: 
титан. Ш1ЮМИНИЙ. ванадий, 
железо, кислород, углерод, 
азот

29. Шаровидный аттачмент:

19

IBB-2530

30. ‘ ('(>c;iiiimic;ibiiafl бш1ки:
1вм-з;зо

Титакоаый силан Ti 6А14V- 
слелукмисго состава: 

1 игап. а;|к>ми11ий. ванадий, 
же 1СЮ. KitC/topo;i. уг.юрол. 
атот

[и1ановый сплав Ti 6AI4V- , 
1:1.1. С.1СЛУЮШСГО состава: 
жтап. ат>мит1й. ванапмй. 
ЖС.1С1 0 . кислород. у|.1срол. 
ак>1

lIlKTPVMliMTblSURCAM
Лсржатс.ть .зля придания формы:
ВВТ-110 Нержавеющая ста.зь AISI 303
Инстру.мснт Wise Click:
WCT-900 Нержавеющая с т а : 1 Ь  AISI 303
OlHcpiKii:
KSII-tOl.V KSI1-15I3. KSn-2{ll3. KS!I-30I.3. 
MKi.-:.4.L .MK.VI I.SI,;. M IM72

11сржансющая ста.зь AISI 420

Мм11.1Ш11ояо.чы;
MIC-I224.MIC-1824.inS.|2l4.IIIM-1218. 11сржансюшая егдль AISI 420
illL-1222. MIS-1209. MIM-1214. KS1M224. 
KSH-1824

5 Инструменты для изялечеинм имплантатов:
CORCKSKEY-R Нержавеющая сталь AISI 420

6 Инструменты для удаления винтов:
SES-0013.SES-60I3 Нержавеющая сталь AISI 420
Затяжные адаптеры:

7 AIID-IO. AHD-12 Нержавеющая сталь AISI 303
Сверло:
SD-172 Нержавеющая сталь AISI 303
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6 K()>iiMCKitiocii>, yiiHK'OHKii H маркировка

Комплект поставки имплантаюи лолжен соответствовать указанному в 
Таблице 2.

Таблича 2 Комплект  пост авки им т ант ат ов

Наимснонапнс Кшичество. шт.
Имп.п1ппп-SURCAM 
1 Icpitll'IllilX VMUKOMKH 
По| ре()т'с.’11>скан утыкомка

1
1
!

Инструкция по испольюшникип нронлволитсля 1
')тикстка*маркировка с информацией об имиланталс 2

Комплект поставки ортопслических компонентов и инструментов лолжен 
со<чнсчсгт)иа1Т. укачанному н '['a6jumo .V

Tuv.vn fu  J  KoMii iCKDi п о с т а вк и  о р т о п е д и ч е ск и х  ко м п о н е н т о в  и 

и н с т р у м ен т о в

Маимснонанис Кшичество. HIT,
Ортоцсличсский компонент SURCAM / Инструмент 
SURCAM 1

11о1рсбн1'ельская упаковка

Импланта I в количество олной ппуки упакован в первичную упаковку 
(Рисунок 2). 11срвичная упаковка вместе с инструкцией по использованию от 
произволитсля и двумя зтикстками-маркировками (Рисунок i ) вкладываются 
в потребительскую упаковку -  картонную коробку (Рисунок 3).
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I SURCAM

Рисунок I  Этикетка- 

маркировка
Рисунок 2 -  И зделие в первичной упаковке
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Рисунок 3 -  П от ребит ельская упако вка  (разверт ка)

Ортопедический компонент /  инструмент н количестве олной штуки 
упаковывается в потребительскую упаковку -  герметично заваренный пакет, 
состоящий из двух полимерных частей или пакет из полимерного материала 
с застежкой типа zip lock.

Уполномоченным прелставитсле.м производителя мелининскогх) 
илле.‘1ия н P<h при [|ро.лаже ил.чслия также наклсиваегся дополнительная 
иикч'1ка. I.C \iBKCi н|ч:лс1ан.1сн ниже.
C iU ' i c M a  H t M i . i a i i i i t H i i»  . Ч Г Н Г 'Л М

Прямой а6я1МСИ1.4SM*OOIO 

' РУ Л| РЗП ш шв/тнт  or ввм .вш ш

Т«.!ьк«.мя нС1»о.1Ы«пяиии врачвчи сточатологячи.
Ииф<1рм ат1м и 6сш11исм4Н'ТН. 110КЯ1ания\ и п(М)тивопока>амиа1 прелстав.1ана в 
||ж -|рук1|11нх ЦП иричет-пин).

Прпн iBo.iiiTC.it>:
SUlU AM M»;i)lCAI, ni'VICI'S A N D  

DF.Vin.OPMr:NTS LlD(CyPKAM М1-ЛИКАЛ 
ДЕВАЙСРХ DM/l JU-HKJIOIIMtHTC Jl ГЛ)
Northern Industrial /onv P.O.H 12084, Nahariya 
2201202. Israel (llo ic ii Mii.iei:ipHa.i Ton II.O b.
I.20KI. llarapiiN 22012. MipiiiuiO

Уно.1Номочст1ый iipc.iciaBNTe.ib: 

Общ ссиюс oipaMH'iCMHoii 

OTaercTBCMtHKTbK) «Новосибирский 

(ВВОД точной мсгвллообрабткн» 

630126. город Новосибирск, улица 

Выборная, лом 90/8. княргнра 172 

Я .9П .'т.,18-8.Т 

рлПисг.1\2'<мппН.П1
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7 Ииструкинм no применению

Процедура нмнламтапии лолжма ирополиться п асептических условиях с 
nciiojibionaimoM спспиа.1ьио ратработаимых стерильных хирургических 
инструментов, лля сверления участка хирургического вмешательства 
рекомендуется использовать электрическую систему хирургического 
сверления с внутренним или внешним промыванием. Следует соблюдать 
определсни1>1с последоватслыккти сверления для установки изделия. 
Максимальный крутящий момент при фиксации составляет 50 Нем. 
Прс.|унрсж.|сннс
Неправильная меюдика можс! нрииесзм к новреж;1ению изделия и / или 
утрате КОС! ной массы. И щ е;те нрс.чназначсио ,гзя использования только в 
указанных сферах нримснення. I) изделие не должны быть внесены 
изменения каким-либо образом. Использование злектрохирургичексих 
uitcip) ментов или лазеров рядом с металлическими имплантатами и их 
a O a i M e i r t i i M i f  не рекомендуется. Нолпижность нмилангата, утрата костной 
массы или хроническая ннфскння могут указывать на ненриживлокие 
имплантата.
Меры предосторожности
Хирургические методы, требуемые для установки изделия, требуют 
специализированных и сложных процедур. Рекомендуется проведение 
обу'1С1шя установки изделия. Важно: достаточность объёма костной ткани 
для 1нлс;н1я с соотпетстпую|цсн шнриион и высотой является основным 
аснеки>м бсснокоисгпа. Обязателынай размер кости /шя размещения 
HMH.iaii iaia в грсбуемом месте может быть получен е помощью 
соо1ветству1ощих радиологических мсюлов, используемых в зубной 
имнлантатологии. Гакже необходимо очень внимательно оценить 
местоположение жизненно важных кровеносных сосудов, верхнечелюстной 
пазухи, пространств мягких тканей и их связь с запланированным местом 
установки имплантатов.
Исжс.тягслы1ые реакции
Некоторые из осложнений, которые Moiyr тозникнуть, включают: инфекцию, 
утрагу костной массы, дискомфорт пациента, подвижность изделия, 
локальную дегенерацию мягких тканей и неблагоприятное расположение или
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выравпт^анис изделия. Лонолнитсльную информацию и шаги, которые 
необходимо предпринять, можно найти в хирур131ческом руководстве.
Риски, связанные с хирургической процедурой, делятся на четыре широкие 
категории:

1. Немедленный анестезиологический и хирургический риски.
2. Психологические и психиатрические риски.
V Медицинские угрозы долг осрочной фиксации.
J, /1олгосрочное вредное возлс11сгвие имгглантатов на здоровье.

Риеки могуч включать в себя: itpit перфорации придаточной пазухи носа и 
верхнечелюстной пазухи -  локальные и систематические инфекции в 
пространствах мягких тканей и повреждение нервов. Временные состояния, 
которые могут возникнуть в результате установки имплантата, могут 
включать в себя боль, отеки, проблемы с речью и гингивит. Долгосрочные 
проблемы могут включать бактериальные инфекции нервов, локальные или 
систсмсп ичсскис бактериальные инфекции, а также инфекционные 
энлокарлнты у военринмчиных nio;ieii, в том числе у людей, использующих 
протезы частей тела. Существующий естественный зубной ряд может быть 
нарушен неправильным размещением изделия.
В следующем списке приведены системы органов, подверженные рискам 
влияния соответствующих патофизиологических проблем:
а. С'ер.1счио-с1>сулнстая система - ссрлсчио-сосудистая недостаточность, 
И11]с.мичоская болезнь сердца, ари гчим.
б. Система opi'anoB дыхания -  хроническое обструктивное заболевание 
легких.
в. Желудочно-кишечный тракт, гепатит, расстройство всасывания, 
воспалительные заболевания кишечника.
г. Мочегюловая система -  хроническая почечная недостаточность, 
л. ')н ;1окрнниая система -  диабет, заболевания щитовидной железы, 
расстройство 1'инофиза /  надпочечников.
е. I сматологичсская система -  анемия, лейкемия, нарушения свертываемости 
крови.
ж. Опорно-двигательный аппарат -  артрит, остеопороз.
з. Неврология -  неврологическое расстройство, удары, умственная 
отсталость.
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8 ()ч и с '1к я . л с л т ф с к ц и н  и c irp u .t it ia m iM , ср о ки  сохранения  
стерильности

Имплантаты стерильны. Загрязненные в клинических условиях имплантаты 
ни при каких обстоятельствах не подлежат очистке, дезинфекции и 
понюрмой стсрилизаг|ии.
1 locjic и’Н'отовления, имплантат н держателе имплантата упаковывается во 
ину'1рсн11ий и вненжий флаконы и герметично закрывается крышкой. После 
3T0I о имплантат отправляется в Sorvan для гамма*стерилизации.
Процесс стерилизации производится при помощи гамма-излучения при дозе 
стерилизации (25-40) кГр. I (осредством данной дозы достигается уровень 
обсснечсиия с lepif.ibHoc ru б амплитуд, что соответствует стандартам.
Срок с о \р а [1спия ciepii.ii.tiociti: 3 го.та. Повторная стерилизация запрещена. 
0 рк>11сличсскне компоненты и ппстр\\1спты поставляются мсстсрильпыми. 
Ортопедические комиоие»гты и ипс i румситы должны быть очищень1 

(рскомсидуется ультразвуковое оборудование) и стерилизованы перед 
исно.илованисм в соответствии с регламентом U NI EN 556-1:2002. Чистка и 
стерилизация должны выполняться только с использованием специальных 
материалов, в частности следует избетть использования чистящих средств с 
силержаннем щавелевой кислогы и н1>1сокой концсктраиисй хлора.
Запрещено хранить ортопедические компоненты и инструменты в мокром 
или влажном состоянии. Не рекомендуется стерилизовать, чистить и 
дезинфицировать ортопедические компоненты и инструменты, 
изготоп.'1ь*т1ыс из разных металлов, в одном цикле.
.7е!!"'фск11ч.ч: поместг'те нздедня в раствор BIOS.^N UNO  
(«П1КК Л11 V I10») па ' \(и п \1 ы (см. иисфукцию по использованию).
Сутки, ltd  необходимое Л1 (и конце - сжатым воздухом).
С т е/т пиачия: в авток.1а1*с минимум 15 минут (при температуре 134 "ЧГ). При 
стерилизации одним циклом необходимо убедиться, что не превышен 
максимальный заряд стерилизатора.

2S

9 Услов ия тр а н сп о р ти р о в ан и я , хранения

T[Hiiu tu>f>nm/x>Hunue: упакованное издс)жс транспортируют всеми вилами 
кры1ы.х ipaiicnopTiibix c|v;iciB в c<4«iiK'iciiiim с iipaHii.ia>ni перевозок tp> lou. 
лсйс1ву1011шмн на .та1жо.м виде транспорт, при температуре от минус 50 ®С 
до 50 ®С и отн(Ките.н.ной в.1ажности не более 80 % . вибрационной нагрузке 
частогой 10-55 I n при ампдтуле смешения 0.35 мм. у.дариые нагрузки при 
ускорежж lOgBTCHCHHH 16мс.
Изделие не должно цере1юз1пься или упаковываться вмеезе с химическими i t  

др\1 ими c . i K i t M H  i p y  шми, i i p i t  t i c p C B O i K C  следует избегать влаги, воздействия 
солнечных . 1) чей. сллн.|ииимия II ударов.
X /H w etn ic: изделие в упаковке преднрия1ИЯ-изготовитсля должно храниться в 
сухих проветриваемых помещениях при температуре от минус 50 ®С до + 50 
®С и относительной влажности не более 80 %, на расстоянии нс менее 1 м от 
теплонздучающих приборов.
П процессе храпения изделие лолжно быть защищено от солнечных лучей и 
азмосферных 1нгшейс1ннй, не должно подвергаться ноздействию масел, 
бсмзпма. короспиа н др\ iих iioiiiccin.
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!0 Срок* cflxpiiiicimM сгсрнлкиосги

Ими.ипппгы itociait.iHioicH асрм.1М1ымы. срок сохрапсиия стерильности при 
нспонрежленнои и нс вскрытой упаковке составляет 3 года.
Имплантаты запрещается использовать после даты окончания срока 
годности, указанного на упаковке. Повторная стерилизация запрещена.
Срок годности ортонсличсских компонентов и инструментов не ограничен.

11 I  аран гийные обязятельстпя

В случае ненриживления имплантата, компания SURCAM обязуется 
заменить гакой имплантат бесплатно, при соблюдении следующих условий: 
Письменное увсломле]1ис о таком неприживлении полается ко.мпанин 
SI !К('.ЛМ ПС позднее, чем в icneiine ш ест .месяцев после первого признака.
S KaiMiiaiomcio па такое t(cпpиживлellиe, также око дополняется огчеюм о 
nocae.iyioiiiiix прелирш1Я1Ых лонс1внях в фирме, выданной компанией 
SURCAM, соотвегствуюшим рентгеновским снимком и неприживлсниым 
имплантатом. ">го полная гарантия на имплантат от компании SURCAM. в 
которой изложены ваши исключигсльмыс средства нрановой зашиты, 
относящиеся к нему.

12 '1'ребона11ия к  гсхн и ч сско м у обслуж иванию  и рем онту

Изделие нс подлежит ремонту и техническому обслуживанию.

13 П о р ял о к осущ ествления ути л и заи и и  и у н и ч то ж е н и я  м еди ц инского  
изделия

Изделие \т п .11пнруегся. как медицинские отходы класса Б 
«■)11плсмиологичсски опасные отходы» в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790. 
поскольку в процессе эксплуатации контактирует и зафязняется 
биологическими жидкостями и выделениями тканей.
Упаковочные материалы изделия и /  или неиспользованное изделие пощ|ежат 
>тилизации в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790, как отходы класса А 
(зтисмиологичсски безопасные отходы, приближенные по составу к
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твердым бытовым отходам). Имплантаты подлежат утилизации в случае 
нарушения цслостиости пагребитсльской упаковки, либо в случае окончания 
срока ГОД1СОСТИ в стерильной упаковке.

28



Перевод с иврита и английского языков на русский язык

№24/21

П О Д Т В Е Р Ж Д Е Н И Е  К О П И И

Я, нижеподписавшийся. Исхимь Дивнлов. 
нотариус, лицензия №200633, Хайфа, Израиль

Мастояшим подтверждаю, что прилшасмый 
документ обозначенный буквой «Л», явлисзсм 
верной и точной копией ори1 ииала докумси lu. 
составленного на русском и английском 
языках, и представленно!̂ ) мне.

Что я и подтверждаю собственноручной
подписью и печатью.

Сегодня 18 января 2021 гола

/подпись/

НОТАРИАЛЬНАЯ ПОДПИСЬ И ПКЧАТЬ

Печать: НОТАРИУС /подпись/
ИЕХИЭЛЬДИВИЛОВ Печать: НОТАРИУС 

ИЕХИЭЛЬДИВИЛОВ

Штамп;
СИГАЛИТЗАХАРИА
19-01-2021
Хайфа

Штамп;
СИГАЛИТЗАХАРИА
19-01-2021
Хайфа

АПОСТИЛЬ
(Гаагская Конвенция от 5 октября 1961 гола)

1. Страна; ГОСУДАРСТВО ИЗРАИЛЬ
Настоящий официальный документ
2. Подписан: Иехиэлем Ливнловым. Нотариусом
3 Выступающим в качестве; Нотариуса
4. Скреплено печатью: Вышеназванног о Нотариуса

УЛОСТОВЬРКНО
$. Место удостоверения: Мировой суд, Хайфа
6. Дата удостоверения; 19.01.2021
7. Наименование улостоверяюще1 о На основании официального назначения.
сагана: полученною oi Министерства Юстиции в

соответствии с Законом о нотариате. 1976.
8. Регистрационный номер; 17430Ы2
9, Оттиск печати: Мировой суд Хайфы
10. Подпись: {lIiK)iUKb)

Штамп;
СИГАЛИТЗАХАРИА
19-01-2021
Хайфа

Штамп:
СИГАЛИТЗАХАРИА
19-01-2021
Хайфа


