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( «С'ис1 €1иа opi'Ojioii 1 ических миинвии гои BioTack»

Производитель: Ьиоцетек Ко., Лзд. (Biocctec Со.. Lul.)

1001-1002. 11ыо-Ги-Касл, 108, Касаи Диджитал 2-ро. Кымчхоигу, Сеул, Республика Корея 

(1001-1002, New Т Castle, 108, Gasan Digital 2-ю, Geimicheon-gu, Seoul, Republic of Korea)

Маимеионание !\1 едицинско 1 о изделии -

Система ортоло1 П ическт1 Х мииниииток Biol’ack, в сосгаве:

1. Минивиты орюдонтические Bio-Tack (Mini Implants Orthodontic Bio-Tack):
1.1 .Винты ортодонтические с простой головкой (Ortliodontic Screw Simple Head type): .

NBSH1404. NBSH1406, NBSII1408, NBSH1410, NBSH1604, NBSH1606. NBSlli60S, ЫВ$|Ш гаГШ Й1161 
NBSHl6064, NBSH1804, NBSH1806, NBSI11808, NBSH1810. NBSl11812. NBSIII8064 |p c 'r l? H jy 'g l

1.2. В иты  орюдотическис с головкой со сквозным огверстие.м (Orthodontic Screw Phrough Hole tv^e):

NBl'H 1404, NBTH1406, NBTH1408, NB I I11410, NBTl 11604, NBTH1606, NBTO1608, NBTH1610, 
NBTH1612, NBTH16064, NBTHl 804, NBTHl 806, NBTH 1808, NBTHl 810, NBTHl 812, NB1H18064,
2B ПП606,2ВТН1608, 2В ГШ806, 2BTH1808

1.3. Винты ортодшпические с юловкой /ыя кронштейна (Orthodontic Screw Bracket Head type)

NBCH1404, NBCH1406, NBCHI408. NBCH1410, NBCH1604, NBCH1606. NBCTHOOS. NBCHlblO, 
NBC:H1612, NF3CH16064, NBCH1804, NBCH1806, NBCH1808, NBCHISIO, NBCm812, NBCH18064

1.4. Виигы орюдотическис с шести! ранной головкой (Orthodontic Screw Hex Head type)

NCimi404, NCHH1406, N011111408, NCliH14IO, NCHH1604, NCHHI606, NCHH1608, NCHH1610, 
N('HII16!2, NCHm6064, N011111804, NCHH1806, NCHHISOS. NCHHI8I0, N(11111812, NCHH18064

j .5 Винты ор'годон'гические с головкой шес гигранной крестовидной (Orthodontic Screw' Hex Cross type)

N(1101404, NCIIC1406, N(1101408, N01101410, NCHO1604, NOHO1606, N(‘HC1608. NOHC1610, 
N0H01612, NCH(.’16064, N01101804, NOHO1806, NOHO1808. NCIIC1810, N(1101812, NCHC18064,

1.6. Винты ортодонтические с головкой шестигранной крестовидной озкрытой (Orthodontic Screws Hex 
Open Cross type)

NOHO1404, NCHO1406, NCHO1408, NCHO1410, NCHO1604, NCHO1606, NCHO1608, N01101610, 
NCH01612. NOHO16064, N01101804, NCHO1S06, NCHO1808, NCHOI810, N01101812. NCIIO18064

2. Мииишшты ортодонтические Bio-TackS (Mini Implants Orthodontic Bio-TackS):

2.1. Винты ортодонтические с простой гологжой (Orthodontic Screw Simple Head type)
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NBSH1404S, NBSH1406S, NBSHUOSS. N4^SH14iOS, NBSHI604S, NBSH1606S. NBSHI608S, NBSHi61()S, 
NBSH16!2S. NBSiU6064S, NBSIMS()4S. NBSH1806S, NBSHI808S, NBSHlHiOS. NBSH1812S. NBSHi8064S

2.2. В иты  ортодош ическис с головкой со сквозным отверстием (Orthodontic Screw Through Hole type) 
NB11IJ404S. NBTH1406S, NBTHHOHS, NBIH1410S. NBT!!16()4S. NBT1I1606S, NBTFB608S, NBTH1610S, 
NH rH16!2S. NB'rm6064S. NBTII1804S, NBTHl 806S. NBTHl 808S. NBI'III 810S, NB ГГП 812S.
NBTH18064S, 2В ГШ 6()6S.2Bmi608S, 2ВТИ1806S, 2ВТИ1808S

2.2.В иты  ортодонтические с головкой дня кроггнпейна (Orthodontic Screw Bracket Heiid type)

NBCfU404S. NBCH1406S, NBCH1408S, NBCH1410S, NBCH16C)4S, NBCH1606S, NBCin608S,
NBCM1610S, NBC'Hi612S, NBCH16064S, NBCMi804S, NBCH1806S, NBCH1808S, NBCHTSIOS. 
NBCH1812S. NBCII18064S

2.4.Винты ортодонтические с шеегш раиной головкой (Orthociomic Screw !Icx Head type)

NCHH]404$, NCHHJ406S, NCHHHOSS, NCHH1410S, NCHHI604S, NCHiil606S, N011116085. 
NOI1I1610S, NCHHI612S, NCHH16064S, N011118048. N011118068, NOIHISOSS, NOiHlSIOS.
NOiH 1812S, N O IH 18064S

2.5. Винты орюдонтические с головкой niec rm ранной кресговидной (Orthodontic Screw Hex Cross type)

NCIICI404S, NCHC1406S, NCHC1408S, NOIC1410S. NCHC1604S, NCHCI606S, NCHCU)OSS, 
NCHC1610S, NCHC1612S,NC1IC16064S.NCHC1804S, NCHC1806S.NCHC1808S,NCHC]810S 
NOICl S12S. NCHCl 8064S. шт ш..........

2.6. Винты орто/юнтическис доигическнй с головкой шестигранной крестовидной открытой (Ortliodontic
Screw I lex Open Cross type)

NCHO1404S. NCHO1406S, NCHOI408S, NCHO1410S, NCHO1604S, NCHO1606S, NCHO1608S, 
NCHO1610S, NCH01612S, N010160648, NCHO1804S, NCHO1806S, NCHOl 808S. NCHO1810S, 
NOK)1812S, NCHO18064S

3. Инструм1‘Н1ы стомата-шгичсч'кие ручные (Dental hand tools):

-11аконечник приводной дчя универсальной рукоятки (Driver shaft for universal handle):

BMB-SSBB, BMB-SSCB

-Наконечник мриво,чиой для механической рукоятки (Driver shaft for hand piece):

BMB-TSBB, BMB-ГМВЛ, BMB-TLBA, BMB-TSCB, BMB-TMCA, BMB-TLCA 

-Сверло (Drill);

ВМВ-1УП2, BMB-DT15 

-Умивсрсшзьная рукоятка (Universal handle):

BMB-UNHA

4. Короб для егерилизации (steriUzatioii box)
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Наэиячснне

С'ис'1'сма ojyroAOfn'HHecKHx минивингов Bio’lack примеияегся для орюдоитическшт) лечения. Она 
предназначена для исправления непранилыюго прикуса, смещения зубов, улучшения межчс;гюсгпого 
соотношения и окклюзии.

Ог1 исанис:

В настоящем документе приводится инструкция но применению и указаны меры нредос1 орож1 юсти при 
работе с ортодошическими мини-винтами производсгва компании «ВИОЦЕ'П^К» (ВК)СЕТЕС'). 
ЬИОЦЕ ГЕЖ» (ВЮСЕТЕС) нс несет отвегсгвенности за проблемы, вызванные в результате несоблюдения 
ипезрукции но применению или условий гаратни. Хирур! ическая установка мини-винта требует 
специальных знаний ат1шомии и владения техникой установки, Поэтому данная процелура должна 
выполняться профессиональными и квалифицированными сотрудниками.

Показанит! к  применению

Система орзодонтмческих минивинтов Biolack применяется для оршдонтическото лечения. Мини-вин 
1 предназначен для исправления исправильнотх) прикуса, смещения зубов, улучшения межчелюстного со 
отношения и окклюзии.

Функциональное назначение
Мини-винты с резьбой, предназначенные для размещения в обеих челюстях или в альвеолярной кост 

и ;тля обеспечения фиксированного крепления с целью осуществления ортодонтического лечения. Иозво 
ляют создать достаггочную фиксацик> с физической и технической точки зрения во время лечения.

Инстру.мешы используются в ходе имплаигации для установки мини-|ицтов, чтобы облегчить 
перемещение зубов во время ортодонтического лечения, ' Л;'.’ . '/ ,

Противоноказаиии к  применению: ^
- Процедура не проводится ;тля пациентов, з.тоупотребляющих Ш1 ко1 сшем. наркотиками
и табачными изделиями.
~ Процедура не проводится для пациентов с такими состояниями.
как ocieofK)p03 . опухоли и дефекты мягких тканей, поскольку лто может замедлить
фиксацию минп-винтами или заживление.
- Пациенты, у которых во.^можна аллерП1 ческая реакция на титан, должны пройти 
обследование перед лечением.
- Процедура ис проводится инфицированным пациентам.

Информация о нотеицнальных потребителях медицинского ищелня;
11огемциальными потребителями являются только профессионально сюдкутовленный медицинский 

персонал, имеющий соответствующую квалификацию - стоматологи, используюшие ортодонтические 
изделия жтя лечения зубов . Данные изделия не предназначенi.i для использования в бытовых целях.

Опнсаине ищелня Миии-внит ортодонтический Bio-TackS (OiThodontic Mini Screw, Bio-Tack S).

1. Мини-винт применяется для ортодонтического лечения. Он предназначен для исправления неправильного
прик'уса. смешения зубов, улучшения межчелюстного сооттюшенин и окклюзии. Изготовлен из т итана.

Функциональное назначение

Мини-вингы с резьбой, предназначенные для размещения в обеих челюстях или в альвеолярной кости для 
обеспечения фиксированного крепления с целью осуществления ортодонтического лечения. Позволяют
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еогаать достаточную (|>иксацию с физической и 1 'ехиичсской точки зрения во время лечения.

2. Подгиговка перед примспсинем и способ прпмепеппм

1) Ho/TioTOBKii перед применением

Л. Гочиое планирование обследования и лечения выполняется на основании процслуры лечения. При 
планировании необходимо учитывать следующее:

- Чрезмерное давление иа изделие может вызвать поврсж,цение изделия и/или привести к чрезмерной потере 
костной ткани у пациентов.

- Изделие следует эксплуатировать с учетом следующих условий;

шюттюсть окружающс1 | кости и количество альвеолярной кости, статус гигиены полости рза, па.1 ичис 
гсмодискразии, клинические заболевания, анюомическое исследование

\\. Используйте изделие только после подробтюго ознакомления с его предусмотренпыми применением, 
способом п|)имснеиия и мерами предосторожности.

С’. Перед нриме[|ением изделия обязательно ировсрые егхт упаковку.

2) Способ применения

Л. Выполните местную анестезию участка установки винта с помощью инфилЕ>трапионной анестезии.

В. Выберите изделие правильного раз.мсра с учезом плозности кости и количества штьвсолярной кости. 
Досзупиые диаметры изделия: 1,4 мм. 1.6 мм. 1,8 мм; высота: 4 мм, 6 .мм. 8 мм. 10 мм и 12 мм.

С. Рекомендуется выполнить предварительное сверление для предотвращения т >&г1^ ; |^ 1]^|^||шатттировании.

- мини-винт О L4 мм. 1.6 мм - диаметр предварительно нросверлеикого отвер*. О !,8
мм - диаметр предварительно просверленного озверстия 1,5 мм.

Однако пользователи могуз- выбрать размер сверла /щя увеличения силы фиксации в зависимости от 
состояния альвеолярной кости.

Г>. Используйте приводной езержень для рукоязки. чтобы установить ортодонтический мини-винт в 
соозвезствии с методом лсчс*иия. выбранным польэовазелем. При имплантировании уезановите прив<1дной 
стержень верзикально. ЧТ061.1 его ось оставалась неподвижной, и поверните по часовой сзрелке. При 
имплантировании с помощью приводного езержия для ручной рукоязки врашайзе сгержень ме/у1еннсе 30 
об/мшт чтобы предотвратить некроз альвеолярной кости.

F. Рекомендуется, чтобы устаЕЮвленный мини-винт был полностью узоплен в ткань, но это можно 
конзролироваз ь в ;зависимосзи от глубины мягких тканей.

F. После и.мшшнтащзи необходи.мо сделать послеогюрационный рентгеновский снимок, чтобы убедиться в 
правильном соотношении зуба и корня зуба.

G. После имплантации рекомендуется подождать 1-2 недели, прежде чем устанавливать соединительное 
приспособление ;у1 я улучшенной фиксации. Время заживления может быть разным и зависит от ситуации 
пациента.

И Назначьте нацисту а т  ибиотики и противовоспалительные средства.

1. Во время лечения или после его завершения используйте отвертку’ нужного размера, ч гобы удалить мини-



'Логотип;
ЬИ01ДНТВК
(ВЮСЕТЕС)/

И нструкция по прим енению Док. Хе 1 BC-RU-U'U2-02 
Датаред. 1 14.04.2022

Система ортолонтических минииингов ВтоТаск
Ред. Ss  
Стт̂ аница

0

5 / 16

винт. Вывинтите мини-винт, осторожно поворачивая ею против часовой сгрелки.

3. Хранение после испольтовання

- Данное ихчелие является одноразовым. Запрещается его повторное применение из-за риска заражения 
пациента и повреждения изделия.

4. Моры нродосюрожиосгн при использовании

1) 1 !редупрежденне

- Запрещается использован» данное изделие в целях, не предусмотренных инструкциями и регламентами.

2) Зап[>ет установки

- Процедура нс проводится для пациентов, цюупотребляющих алкоголем, наркотиками и табачными 
изделиями. - Процедура не проводится ;1ля 1 1 ациентов с такими состояниями, как остеопороз, опухоли и 
дефект ы мягких тканей, поскольку это может замед,тить фиксацию мини-винтами или заживление.

- Пациенты, у которых возможна аллер1 ическая реакция на гитан, должны пройти обследование перед 
лечением.

- Процедура не проводится инфици|юванным пациентам.

3) Меры предосторожности

- Данное изделие является стерильным и поставляется в упаковке. Если упаковка открыта или повреждена, 
изделие теряет свою фу нкциональность и должно быть утилизировано.

- Нс используй'ге изделие, если оно имеет дефекты и/’или содержит посторонние включения.

4) Применение мер предосторожност и h г'-.-Д
- Поскольку хирургическая техника установки фиксагороп является профессиональной и сложной
процедурой, необходима квалификация и специщтьнос образование.

- Необходимо решить, достаточен ли обьем доступной кос гной ткани, куда устанавливается фиксатор, для 
топог рафической анатомии и лечения.

* Перед использованием следует изучить всю информацию о мини-винт'е д;тя фиксации. Для 
предварительного определения анатомической позиции, состояния десны и количесгва альвеолярной кости 
необходим панорамный енттмок для визуштьного осмотра и гтсриапикальный рентген.

- /1ля операции необходимо обследовать состояние тела и полости рта патщента, а также составить план 
лечении.

- Если в процессе имплантации давление оказывается вдали от оси имплантата, можег возникнуть трение. 
Соблюдайте на!1 рав,тение имплантации.

5) Побочные эффеюы

- При о|ггодонтическом лечении мини-имплантатами может временно появиться боль, агек. гематома, 
кровотечение и т.д.

- Поскатьку patia во рту, полученная во время имплантации, может стать причиной появления язвочек 
полости рта. тканевой реакции, инфекции и т.д., следует воздержаться (уг употребления алкоголя и к>рения.
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- После лечения могут появиться некоторые побочные эффекты, такие как раздражение, тошнота или 
инфекция десен.

'  Перемещение имплангированмою изделия или давление нмгитаитированного изделия при чрез.мериом 
ортодонтическом усилии может |рамсформирошпь ткань или вызвать инфицирование и воспаление полости 
рта.

5. Дата истечения срока годности

- Необходимо использовать изделие в течение 5 лет после даты изготовления.

6. Cie[)iijiH3aiiHH

- Изделие поставляется стерильным, предварительно стерилизовано (ама-излученисм.

7 .  хранение и траисиортировка

Температурные условия эксплуатации и хранения; при комнатной температуре 1”С - 30”С 

Относитс.тьная (шгтжность составляет до 80 % щт темпера'о ре 25 ^С.

Атмосферное давление должно составлять 106,7 кПа. Хранить вдали от источников влаги.

I ранснортировка; температура от -10 ”Сдо +70 “С не вызывает повреждения изделия.

Относительная влажностъ составляет до 80 % при температуре 25 "С.

Ат мосферное даапепие должно составлять 106,7 к11а.

1>с[>счь от влат'и. Опасные материалы отсутствуют. Специальные требования к перевозке 
( граиспортировке) не предъявляются. Порядок подюговки и способы креплени^не гре^)Ш1Ш |.

8. Гарантии

<(ЬИОЦ1’ ГГ;К Ко., Лтд.» (ВЮСЕТЕС Со., Ltd.) гарантирует, что при разработке и производстве изделия 
соблюдались все разумные меры прелое горожности. Настоящая гарантия заменяет собой и исключает любые 
друтие гарантии, прямо ме указанные в настоящем докуменге, гц>1ражснные прямо или подра:зумеваемые 
законодательством или иным образом, включая, гюмимо прочего, любые подразумеваемые гарантии 
товарною качества или пригодности изделия т я  коикрегногт) использования. Перемещение, хранение, 
чистка и стерилизация изделия, так же. как и друз ие факторы, свнзатшые с цациентом. а также диа1 иостика. 
лечение, хирургические процедуры и прочие вопросы, выходящие за рамки контроля «БИОЦВТЕК» 
(BlOCETIiC). могут напрямую влиять на само изделие и на результаты его применения. Обязательства 
«ВИОЦЕТЕК» (ВЮСЕГЕС) по настоящей гарантии oi раиичиваются только заменой иадезия в тех случаях, 
когда выявленная неисправность является конструктивным браком производит'сля, и «ВИОЦЕТЕК» 
(HKX't' i ЕС) не песет отвегствеиности за JiioGiae случайные или косветшые убытки, ущерб или расходы, 
прямо или косвенно связанные с использованием данного изделия. <<1ЖОЦЕ ГЕК» (ВКХ.’ЕТЕС) нс принимает 
па себя и не уполномочивает какое-либо другое лицо принимать на себя какие-либо другие или 
дополнительные обязательства или ответственность в связи с данным изделием. ЬИОЦЕ ГЕК» (ВЮСЕТЕС) 
не несег никакой ответственности в отношении изделий, подвергающихся повторному использованию или 
tiepcpa6oTKe. и нс дает никаких гарантий, явных или подразумеваемых, в том числе гарантий товарного 
качества или пригодности для ггрелполагаемшхт использования в отношении таких изделий.

арантийный срок -  I год
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9. У iiijiiiiaiiifsi

Изде;1 ие прсдназиамено для одиокрашого использования. Любое повторное использование запрещено. 
Использовашгые изделия подлежат утилизации совместно с обычными отходами.

10. Упаковка

Упак'овка оздельншх> иаделия (1 шт.) содержит гюликарбоиат. полипропиленовую ампулу, тизановый 
лержагель. блистер-подложку из ПЭТ и бума1~у тайвек (Tyvek).

Материал изделия Ti-6Ai-4V(ELI)

Сы

рье

для

\-н

упаковка

- ПП (полипропилен)

- ПК (поликарбонат)

- Титан

2-я - ПЭТ (полиэт'илентерефталат)
у па

упаковка - 'Гайвек
ков

3-я
к и - [{.еллюлозно-бумажная

у паковка

Комплект поставки- 1 шт. с инструкцией по применению в пачке картонной.
Опнеиние изделия Мини-винт ортодонтический Bio-Tack (Orthodontic Mini Screw Bio-Tack)

1. Мини-винт применяется ,̂ для ортодонтического лечения. Он предназначен для исправления неправильного 
прикуса, смещения зубов, улучшения межчелк>С1 И0 1 о соотношения и окклюзии. Изготоапеи из титана.

Фуикционш1 ьное назначение |  ̂  •

Миии-В1 1 Н1 ы с резьбой, предназначенные для размещения в обеих челюсгя.х или в шьвсоляршй^кости для 
обеспечения фиксироватдтго крепления с целью осуществления ортодонтического лечения. Позволяют 
создать достаточную фиксацию с физической и технической точки зрения во время лечения.

2. Подготовка перед применением и способ применения

I ) Подготовка перед применением

Л. Гочное илаиирование обследования и лечения вынолггяется на основании процедуры лечении. При 
планировании необходимо учитывать следующее:

- Чрезмерное давление на изделие может вызвать повреждение изделия и/или привести к чрез.мерной потере 
костной ткани у пациентов.

- Изделие следует эксплуатировать с учетом следующих условий:

шютиость окружающей кости и количество альвеолярной кости, стагл'С гигиены полости рта. ншшчие 
гемодиекразии. юшнические заболевания, анатомическое исследование

В. Используйте изделие только после подробного ознакомления с его предусмотренными применением, 
способом прн.мснсния и мерами предосторожности.

С. Перед прттменением изделия обязательно проверьте его упаковку.
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2) Способ применения

Л. 1^ыполниге местную анесге^ию учаегка установки винта с помощью инфильтрациоиной анесте:?ии.

B, Выберите изделие правильишо размера с учетом плотности кости и количества альвеолярной кости. 
Доступные диаметры изделия: 1.4 мм, 1,6 мм, 1.8 мм; высота изделия: 6мм. 8мм. 10мм.

C. Рекомендуется выполнить предварительное сверление для предотвращения трения при имплантировании:

- МИНИ-ВИНТ0 К4 мм. 1,6 мм -диаметр предварительно просверленного отверстия 1,2 мм; миии-винтО 1,8 
мм - диаметр прсдваршельио просверленного отверстия 1.5 мм.

Однако пользователи мшут выбрать размер сверла для увеличения сшгы фиксации в зависимости от 
состояния альвеолярщтй кости.

Г). Используйте приводной стержень для рукоятки, чтобы установить ортодонтический мини-винт в 
соответствии с методом лечения, выбранным пользователем. При имплантировании установите приводной 
стержень вертикально, чтобы его ось оставалась неподвижной, и поверните по часовой стрелке. При 
имплантировании с помощью нриводно1'о стержня для ручной рукоятки вращайте стержень медленнее 30 
об/мин. чтобы гфедотвратить некроз альвеолярной кости,

Е. Рекомендуется, чтобы установленный мини-винт был полностью утоплен в ткань, но зто можно 
конт ролировать в зависи.мости от 1 лубииы мягких т каней.

Г’. После имплантации необходимо сделать нослеоперационный рентгеновский снимок, чтобы убедиться в 
правильном соотношении зуба и корня зуба.

Ст После имплаитдции рекомендуется подождатъ 1-2 недели, преж/ш чем устанавливать соединительное 
приспособление ;ц1 я улучшенной фиксации. Время заживления может быть разным и зависит от ситуации 
пациента.

И. Назначьте пациенту ашибмотики и прогивовоспалителы1 ые средства.
]ЕЕз.

I. Во время лечения или после его завершения используйтх; отвертку нужного удалить мини­
винт, Вывинтите мини-винт, осторожно поворачивая его против часовой стрелки.

3. Хранение после использоваинн

- Данное изделие является одноразовым. Запрещается eio повторное применение из-за риска заражения 
пациента и повреждения изделия.

4. Меры предосторожности при использовании

1) Предупреждение

- Запрещается использоватъ данное изделие в целях, не иреду’смогренных инструкциями и регламентами,

2) Запрет установки

- Процедура не проводится для пациентов, злоупотребляющих алкоголем, (таркотиками и табачными 
изделиями.

- Процедура не проводится щтя пациентов с такими состояниями, как остеопороз, опухоли и дефекты мягких 
тканей, поскольку это может замедтить фиксацию мипи-виитами или заживление.

- Пацие1ггы. у которых возможна дщергичсская реакция на титан, должны пройти обследование перед
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лечением.

- ripoiie;i>’pa ис проводится инфицированным па(|иен гам.

3) Меры предосторожиосги

• Не рекомеилуегся испольтовать изделие, если упаковка открыта или повреждена.

- Нс используйте изделие, если оно имеег дефекты н/или содержит посторонние включения.

4) Применение мер 1тредосторожиос1 и

- Поскольку хирургическая техника установки фиксаторов яв.тяется профсссионши>иой и сложной 
процедурой, необходима кватификация и С1 1 сциадыюе образование.

- Необходимо решить, достаточен ли объем доступной костной ткани, куда устанавливается фиксатор, для 
Т0 П0 1  рафической анатомии и лечения.

- [1ерсд использованием сле;тует изучить всю информацию о мини-винте для фиксации. Для 
предварительного определения анатомической позиции, состояния дес1ты и количества альвеолярной кости 
необходим панорамный снимок для визуального осмотра и периапикальный рентген.

- Дтя операции необходимо обс;1едовать состояние тела и полости рта пациента, а также соствить план 
лечения.

- Если в процессе имплантации давление оказывается вдали от оси имплантата, можег возникнуть греипе. 
Соблюдайте паправление имплантации.

5) Побочные эффект ы

- При ортодонтическом лечении мини-имплантатами может временно появиться боль, отек, гематхзма. 
кровотечение и т .д.

- Поскольку рана во рту, полученная во время имшшнтации, может стать причийои^ язвочек
полости рта, тканевой реакции, инфекции и т.д., следует воздержаться от употреблечйпг^^С^рлвд

и,'-'-.? л :' '
- После лечения могут появиться некоторые (юбочные эффекты, такие как раздрайкёийе. тЬшнога или 
инфекция десен.

- Перемещение имплантированною изделия или давление имгглантированного изделия при чрезмерном 
ортодонтическом усилии может трансформировать ткань или вызват ь инфицирование и воспаление полости 
рта.

5. Дата истечения срока годности

- Изделие является одноразовым и полуперманентным.

6. Стерилизация и хранение

Поставляется несгерильным. необходима стерилизация в автоклаве перед применением.

Изделие предваригелыто должно быть простернлизовано в авю 1славе 
1) Стерилизаштя
- Аккурат но откройте изделие и стерилизуйте ею рекомендованным способом и в соответствии с условиями, 
указанными ниже.
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► Способ стерилизации: в автоклаве при высоком давлении
► Температура; 135
► Давление (бар): 2,20 бар
► Время стерилизации; 3 мин>лы
► Время суижи; 30 мииу г
► Помещение изделия в автоклав; в завернутом виде 

(ис{1 0 ль:5устся стерильная салфетка)
- С'герилизуйге изделие согласно условиям стерилизации, после чего 
!1 смедленно используйте изделие.
- Подгот'овь'ге хирургические инструменты, необходимые,для операции.

2) Хранение
- Хранить в сухом месте при комнатной температуре (I - 30 ®С)

7. xpaifcuiie и транспор гнровка

1'емцературные условия эксплуатации и храпения: при комнатной гемпературе 1“С - ЗО̂ С 

От носнте.тьная влажность составляет до 80 % при температуре 25 °С.

Атмосферттое давление должно составлять 106,7 кПа. Хранить вдали от' источников влаги.

Зфанспоргировка: температура от -10 "Сдо +70 не вызывает повреждения изделия.

От носительная влажиое гь состаттляег до 80 % при температуре 25 

Атмосферное давление должно составлять 106,7 кПа.

беречь от влаги. Опасные материалы отсутствуют. Специальные требования к перевозке 
(транспортировке) нс нредъявлякутся. Порядок подготовки и способы кре1]ления истребуются

8. Гарантия

«КИОЦГТЕК Ко., Лтд.» (Biocetec Со., Lid.) гарантирует, что при разрд! одстве изделия
соблюдались все разумные меры предосторожности. Наст ояшая гарантия заменяет собой и исключает любые 
другие гарантии, прямо не указанные в настоящем документе, выраженные прямо или подразумеваемые 
законодательством или иным образом, включая, помимо прочего, любые подразумеваемые rapafiTHu 
товарного качества или пригодности изделия доя конкретного использования. Перемещение, хранение, 
чистка и стерилизация изделия, так же, как и другие факторы, связанные с пациентом, а также диа1тюсгика, 
лечение, хирургические процедуры и прочие вопросы, выхолянще за рамки контроля «БИОЦЕТВК» 
(Bi(Kelec), могуг напрямую влиять на само изделие и на результаты его применения. Обязательства 
«ВИОЦЕ1ЕК» (Biocetec) по насгожцей гарантии ограничиваются только захтеиой изделия в тех случаях, 
когда выявленная неисправноегь является конструктивным браком г|рои:нюдителя, и «БИОЦЕГЕК» 
(Biocetec) не несет ответственности за любые случайные или косвенные убытки, ущерб или расходы, прямо 
или косвенно свяг^аиные с использованием данного изделия. «БИОЦНТЕК)> (Biocetec) не принимает на себя 
и не уполномочивает' какое-либо другое лицо принимать на себя какие-либо другие или дополнительные 
обязательства или ответст венность в связи с данным изделием, «БИОЦЕТЕК» (Biocetec) не несет никакой 
ответственности в сшюшении изделий, подвергающихся повторному использованию или переработке, и не 
дает никаких гарантий, явных или подразумеваемых, в том числе гарантий товарного качества или 
пригодности для предполаг аемого использования в отношении таких изделий.
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9. Утилизация

Изделие предназначено для однократио1"а испольювания. Любое повторное использование запрещено. 
Иеполыова1 шые изделия подлежат утилизации совместно с обычными огходами.

10. Упаковка

(>|дсльиыс изде;1 ия ( 2  нп. а упаковке) упаковывают в ампулу и алюминиевую фолыу.

Комалект посгавки -  2 шт. с инструкцией по прпмепемшо в алюминиевую фольгу.

1. Описание тлсли я  Инсгрументы ешматоло) ические ручные (Dental hand Kx)ls)

Данные инструменты используются для уезановки мини-винтов в ходе орюдоитического лечения. 

Из1 ХУговлсны из нержавеющей ста;1 И

2. Ииезрукцин но иричеиению

2Л. Наконечник нриводион для yiiiiuepca;ibiioH рукоязки (Driver shaft for universal handle) и 
У|111верс}1ЛЫ1ая рукоятка (Universal handle)

Г Подготовка к использованию

1) Проверьте упаковку изделия на шсшчие/отсутствие новреждгений.

2) Даннсэе изделие нс является стерильным и перед операцией подлежт стерилизации в автоклаве при
температуре 134 % не менее 10 минут (приводной стержень).

2. Слкусоб применения

1) Закрепите приводной стержень на рукоятке.

Выберите приводной стержень i Hfia «В» или «С», подходящий к i ипу головки устанавливаемого мини-винта, 
и прикрептттс его к рукоятке. J ̂

2) Затяните с соозвегствуюи(Им крудищим мометпом, подходянщм для части, к ко 1| ^ 6 Йф?П 1^ ^ |С 1 ержень.

* При закреплении стержня на рукоятке поворачива1тте крепежную часть рукоятки до тех пор. пока канавка 
крепежной части стержня не совпадет с шаровидной крепежной частью рукоятки и не защелкнется.

3. Хранение после использования

1) После операции использованные инструменты необходимо вымыть и стерилизовать, чтобы избавить их от 
загрязнений.

2.2. Наконечник приводной для мехаинческон рукоя гки (Driver shaft for hand piece)

I. Подготовка к использованию

1} Проверые упаковку изделия на иаличие/озуутс'твие (ювреждений.

2) Данное изделие не является стерильным и перед операцией подлежит стерилизации в автоклаве при 
температу ре 1.34 Ч] не менее 10 мину!.

2. Способ применения
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1 ) Закрепите принодной стержень на ручной рукоятке.

Выберите приводной стержень типа «В» или «С» определенной длины, подходящий к типу головки 
устанавливаемого миии-виита. и прикрепите его к ручной рукоятке,

2 ) Затяните с соответствующим крутящим моментом, подходящим для части, к которой крепится стержень.

3. Хранение после иегюльчования

I) После операции испольчованные инструменты необходимо вымыть и стерилизовать, чтобы избавить их от 
чагрячиепий.

2.3. Сверло (Drill)

1. Подготовка к использованию

1) Проверьте упаковку изделия на наличис/отсутствие повреждений.

2 ) /(аиное изделие не является стерильным и перед операцией подлежит стерилизации в авток,таве при 
температуре 134 Т  не менее 10 минут.

2- Способ применения

1) Закрепите сверло на рукоят ке и просверлите отверстие назначенной глубины.

2) При сверлении орошайте участок сверления солевым раствором во избежание перед рева.

3) Во избежание пов}зеж,тения тканей рекомендуемая скорость сверления составляет 800 об/мин.

3. Хранение после использования

1 ) 1 Ioc;ie операции использованные инструменты необходимо вымыть п стерилизовать, чтобы избавить их от 
загрязнений.

4. Меры предосторожности при использовании

I) Запрещается использовать инстру.мент для любых целей, кроме предусмотренного применения.

2) Инструмент должен использоваться опытным пользовате-тем.

3) Запрещается использовать грязный инст румент.

4) В случае повреждения инструмента прекратите его использование. Запрещается произвольное изменение
или модификация инструмента.

5) Побочные эффекты

3. Дата истечения срока юлиости

- Изделие является многоразовым, стерилизуется перед применением.

4. Стерилизация и храиснис
Поставляется нестерильным, необходима стерилизация в авток.таве перед применением.

Изделие п1>едварительно должно быть простерилизовано в автоклаве 
1) Стерилизация
- .Аккуратно откройте изделие и стерилизуйте его рекомендованным сгкх.ч>бом и в соответствии с
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I
условиями, указанными ниже.

► Способ сгерилизации: в автоклаве при высоком давлении
► Гемпсразл'ра; 135 X
► Давление (бар): 2,20 бар
► Время сгерили’шнии: 3 минуты
► Время сушки: 30 мину т
► Помещение изделия в автоклав; в завернуюм виде 
(используется стерильная салфетка)
- Стерилизуй те изделие сог ласно условиям стерилизации, после чего 
немедленно используйте изделие.
- Подготовьте хирургические игзетруменгы. необходимые /ьзя операции. 
2) Хранение
- Хранить в сухом месте при комнатной темнерагуре (} - 30 “С)

Короб для стерилизации (sterilization box)

Изготогуген из алюминия.

-Используйте короб при стерилизации иесгерилизованных ортодонтических мини-виитов Bio-Tack и 
инструментов.

5. хранение и транспор1 ироика

1 емператур1 гыеусловия эксплуатации и хранения: при комнатной темнерагуре !°С - ЗОТ,

Относительная гтлажтюсть составляет до 80 % при температуре 25 °С.

Атмосферное давление должно состагугять 106,7 кПа. Хранит ь гтда.ии от источников влаги.

1 раиегюртировка: темгтература от - 1 0  "̂ Сдо +70 X  нс вызывает гтовреждения изделия.

Отностельная влажиоегь составляет до 80 % при температу ре 25 ®С.

Атмосферное давление должно составля ть 106,7 к! 1а.

Беречь от влаги. Опасные материалы отсутствуют. Специальные 
(транспортировке) не предъявляются. Порядок под1Х)товки и способы креплеггия нс требуются. .

* “М»
6. Гарантия

«ЬИОЦГТГК Ко., Лтд.» (ПЮС'ЕТГС Со., Ltd.) гарантирует, что при разработке и производстве изделия 
соблюдались все разумные меры мредосторожггости. 1 1 астоящая гарантия заменяет собой и исключает любые 
другие гарантии, прямо не ука'заишле в настоящем документе, выраженные ггрямо или подразумегшемые 
законодательством или иным образом, вклгочая. помимо прочего, лгобые подразумеваемые гарантии 
товарного качества или ггригодггости изделия ,'шя конкретного HcnojrbiOBaHHH. Перемещение, хранение, 
чистка и стерилизация изделия, так же, как и друг ие факторы, связанные с пациентом, а также диагностика, 
лечение, хирургические проие.туры и прочие вопросы, выходящие за рамки контроля «ЬИОЦЕТЕК» 
(ВЮСЕТЕС), могут иаиримую влиять на само изделие и на результаты его применения. Обя-зательства 
«БИОЦЕ ГЕК» (ВЮСЕТЕС) по настоящей гарантии ог раничиваются только заменой изделия в тех случаях, 
ког да выявленная неисправность ягигяется когтетруктивным браком производи геля, и «ЬИСЗЦЕТЕК»
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i
(HiOCBTBC') нс несет ответственности за любые случайные или косвенные убытки, ущерб или расходы, 
прямо или косвенно связанные с использованием данного изделия. «ЬИОЦЕТЕК»(ВЮС1И ЕС) нс принимает 
на себя и не уполиомочиваег какое-либо другое лицо принимать на себя какие-либо дру1 ие или 
дополнигельиыс обязатольства или ответсз’веиность в связи с данным изделием. «ЬИОЦЕГЕЖ» (BKX’EIEC.) 
не нессг никакой огвсгствснности в отношении изделий, подвергающихся повюриому использованию или 
мерерабогкс, и не даез’ никаких гарантий, явных или подразумеваемых, в том числе гарантий товарного 
качества и-зи пригодносги ;1 ля предполагаемшо использования в отношении гаких изделий, I арантийный 
срок I год

7. Утилизация

Данное изделие является многоразовым. liocjie применения его следует гщателыю промьпь. после чего 
можно иснользова1 ь гювгорно. По истечении эксплуатационного срока службы изделия угилизируюз как 
обычные отходы, в сооз ветсгвии с законодазч-'льством о медицинских отходах каждой с граны.

8. Упяконка

Материалы; полиэтиленовая пдегжа. Комплекг поставки: 1 пгг. с инезрукцией по применению в 
полиэтиленовую шхенку.

Д.1 я: Короба для стерилизации (sterilization box). Материалы: пачка картонная (бумага и губка) К’ 
Комплект пос'гавкхг: I шт. с инструкцией по применению в пачке картонной.

Символы используемые на упаковке

REF Н ом ер по каталог)' Не допз'скатъ воздействия  

сатаечного света

m J
Производитель Г Предел температ}'ры

1 1 К од партии Ф Запрет на повторное 

использование

di Дата изготовления Нестерильно

А О сторожно
■ щ

Обратитесь к инструкции 

по призхенению

i

Н е использовать при 

повреж деш ш  знаковки

Радиационная

стерилизация

t
Беречь от влаги и Использовать до
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Сведении о к’омнаиии производителе:

БИОЦЕТЕК Ко., Лтд.» (Biocetec Со., Ltd.)

т  1001-1002, Ныо- Ги~Касл. 108, Касан Диджита. 1  2-ро, Кымчхош>; Сеул, Республика Корея 

(КМ ИЮЫ002 New TCastle, 108 Gasandigital 2-го. Geumcheon-gu. SeouL Republic of Korea) 

1ЕЛ. +82-2-704-2876 / ФЛКС +-82-2-704-2877 

Сайт: hiip://www.biocetec.coin
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Уполномоченный прелсгавигсль протводителя в РФ: Акционерное общество «БИОЦЕТЕК РУС» (АО 
«БИО[(РТЕК РУС»), адрес 117198 i. Москва. Ленинский просмею, д ИЗ/1, пом 722Е, тел -+-79818490343, е- 
mail: inforH^bioceiec.ru
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