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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ  

Имплантовод CS Implant Orivar, варианты исполнения;

1. Имплантовод для мануального использования с динамоматричаским ключом или 
отварткой CS Implant Drfvar короткий 2,5 мм ITD2.5S-C8 ( арт. 3801)

2. Имплантоцод для мануального использования с динамоматричаским ключом или 
отварткой CS Implant Drivar длинный 2.5 мм ITD2.5L-CS (арт.3803)

3. Имплантовод для мануального использования баз всломогвтального инструмантария 
CS Manual Implant Drivar 2,5 мм MITD2.5-CS (арт.ЗбОв)

Par. Уд. №......от..........

1. ОПИСАНИЕ
Имплантовод CS Implant Driver предназначен для закрепления на платформе соединения имплантата, 
извлечения его из стерильной упаювки и введения его в подготовленное ложе имплантата. 
Инструменты предназначены для мануального использования с динамометрическим ключом  ̂ или 
отверткой’ (CS Implant Driver короткий 2,5 мм ITD2.5S>CS ( арт. 3801), CS Implant Driver длинный 2,5 мм 
ITD2.5L<CS (арт.3803) или без каких-либо инструментов (CS Manual Implant Driver 2,5 мм МГП02.5-С8 
(арт.3806). Данные изделия предназначены для многоразового использования. Инструмент 
предназначен только для профессионального использования в стоматологических клиниках или 
лабораториях.
Йнструманты постаеляютоя нестерильными, должны быть удалены из упаковки, очищены, 
дезинфицированы и стерилизованы перед использованием.

2. НАЗНАЧЕНИЕ
Имплантовод предназначен для закрепления на платформе соединения имплантата, извлечения его из 
стерильной упаковки и введения его в подготовленное ложе имплантата.

3. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Инструмент предназначен для профессионального использования только в стоматологических 
клиниках или лабораториях.

4. ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ И ПОРЯДОК ПРИМЕНЕНИЯ 
Показания к применению:
Используется для дентальной имплантации.

ррцчшаниа; "
Инстр^нты  предназначены для ручного использования с динамометрическим ключом/отверткой 

(Имплантовод для мануального использования с динамометрическим ключом или отверткой CS Implant 

Driver короткий 2,5 мм ITD2.5S-CS ( арт. 3601), Имплантовод для мануального использования с

д
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динамометрическим ключом или отверткой CS Implant Driver длинный 2,5 мм 1TD2.5L-CS (арт.3803)), 
см. Рис 1.
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Рис. 1. Использование имплантовода
Или без каких-либо дополнительных инструментов (Имплантовод для мануального использования без 
вспомогательного инструментария CS Manual Implant Driver 2.5 мм MITD2.5-CS (арт.3806).

5. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Доказана гиперчувствительность к одному из металлов сплава.

6. ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
В настоящее время нет известных побочных эффектов.

7. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
- При работе с загрязненными инструментами обязательно использование перчаток.

- Для предотвращения поражения твердыми частицами необходимо использовать средства защиты 
глаз.
- Для защиты от вдыхания образуемой пыли или аэрозольной взвеси необходимо использовать 
хирургическую маску.

8. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
- Инструменты Alpha-Вю Тес могут быть повреждены в результате воздействия щелочных и кислотных 
моющих средств. Для очистки необходимо использовать только чистящие средства с нейтральным 
уровнем pH.
• Для чистки и дезинфекции разрешается использовать только определенные материалы. В частности, 
следует избегать использования моющих средств, содержащих следующие вещества: щавелевая 
кислота и концентрированный раствор хлора.
• Не храните инструменты мокрыми или влажными после стерилизации.
- Запрещается стерилизовать, чистить или дезинфицировать в одном цикле инструменты, 
изготовленные из разных металлов.
- Для предотвращения потускнения поверхности инструментов рекомендуется выполнять 
стерилизацию паром в автоклаве.
• Не подвергайте инструменты Alpha-Blo Тес воздействию температуры, превышающей 140 ^С.
- Прежде чем использовать инструменты, оперирующий хирург / практикующий 
врач, отвечающий за проведение операции, должен внимательно ознакомиться с 
указаниями по чистке и стерилизации инструментов.



- Компания Alpha-Bio Tec не несет ответственности за осложнения и отрицеггельные последствия или 
ущерб, возможные в результате неправильного выбора или обращения с материалами, ненадлежащего 
использования или обращения с инструментами, ненадлежащего о(5бззараживания и т.п. 
Ответственность за все возможные осложнения или иные последствия несет хирург, проводящий 
операцию.

9. УХОД ОЧИСТКА, ДЕЗИНФЕКЦИЯ, СТЕРИЛИЗАЦИЯ.
Медицинские инструменты поставляются в нестерильном состоянии, перед использованием их 
необходимо извлечь из упаковки, очистить и дезинфицировать.
Обработка и стерилизация:
1. Сразу же после работы поместите инструменты в дезинфицирующий растворена 120 мин, чтобы не 
допустить образования корки из крови, выделений и т.п.
2. Тщательно удалите все оставшиеся после операции ткани и фрагменты кости с использованных 
инструментов, погрузив и промыв их в проточной питьевой холодной воде (<40”С).
3. Очистите использованные инструменты. Для этого сначала погрузите их в мягкий раствор чистящего 
средства на энзимной основе с нейтральным уровнем рН^ в питьевой воде на не более чем 20 минут 
до ополаскивания (температура <40**С). Избегайте контакта с карболовым спиртом, хлором, кислотой 
или четвертичным аммонием. Промойте инструменты струей холодной (<40*’С) воды под напором. 
Избегайте воды с высоким содержанием хлора.
4. Если конструкция инструмента предусматривает внутренний просвет, промойте просвет с помощью 
иглы для подкожных инъекций.
5. Протрите инструменты с помощью мягкой щетки с нейлоновыми щетинками. Тщательно удалите весь 
оставшийся после операции материал (кровь, костную ткань и т.п.). Всю внешнюю поверхность 
инструмента, особенно труднодоступные части (полости, зазоры и выемки), очистите щеткой до тех пор, 
пока не исчезнут видимые остатки (не менее 30 секунд на каждый инструмент) в растворе чистящего 
средства. Внешнюю поверхность инструмента промывают холодной деминерализованной водой в 
течение 10 секунд.
6. Погрузите компоненты в утвер>кденное дезинфицирующее средство^ при температуре 20±2'*С на 15 
минут. Me используйте дезинфицирующие средства, содержащие хлор, нашатырный спирт или 
альдегид. Чтобы остановить время контакта с дезинфицирующим средством погрузите инструмент на 
1 минуту в холодную деминерализованную воду.
7. Промойте инструменты по меньшей мере трижды в дистиллированной воде и протрите их насухо 
полотенцем без ворса или продуйте сжатым воздухом.
8. Стерилизуйте инструменты в стерилизационных пакетах с помощью парового автоклава при 
температуре 132*С±1 в течение 7 минут с последующим циклом сушки в течение 10 минут. Давление 
при стерилизации 0,20±0.02 МПа (2,0±0,2 кгс/кв. см). Во избежание образования пятен на поверхности 
инструмента необходимо использовать дистиллированную воду. Перед использованием убедитесь, что 
на внутренних элементах автоклава нет следов ржавчины. Использование химических автоклавов НЕ 
РЕКОМЕНДУЕТСЯ. Инструменты хранят в стерилизационных пакетах до следующего использования.
9. Не превышайте показатели максимальной нагрузки, заявленные производителем автоклава 
Ограничение срока службы
Повторная обработка в соответствии с этими инструкциями оказывает минимальное влияние на 
инструменты Alpha-Bio Тес. Окончание срока службы обычно определяется износом и истиранием во''' 
время использования, а не последствиями обработки. Все инструменты должны быть визуально 
проверены на наличие признаков износа перед повторным использованием.
Ограничения по времени и условиям хранения до использования п о в то рн о  обработанного
медицинского изделия
Рекомендуется использовать инструмент как можно быстрее после проведения повторной обработки. 
Время до использования повторно обработанного медицинского изделия зависит от спецификации 
стерилизационного пакета, автоклава и внутренних рекомендаций лечебного учреждения.
Хранить повторно обработанное медицинское изделие необходимо при температуре 15 + 30 “ С, 
относительной влажности не более 85% и атмосферном давлении 50-106 кПа. Врач несет 
ответственность за проверку качества стерилизации и качества инструмента после повторной 
стерилизации.

.,ц..

*2% Секуселт актив
 ̂0,5% neodisher Medizym



10. УСЛОВИЯ ЭКСПУЛАТАЦИИ И ХРАНЕНИЯ. СРОК ГОДНОСТИ.
Медицинское изделие хранится и используется в сухом помещении при комнатной температуре

Температура 15*30“С
Атмосферное давление Н/П
Относительная влажность НЯ1

Медицинское изделие должно храниться и использоваться в оригинальной упаковке.

Температура 15+30'*С.
Атмосферное давление Н/П
Относительная влажность Н/П

Рекомендованный срок хранения инструментов 5 лет.
Срок службы не ограничен. Окончание срока службы обычно определяется износом и истиранием во 
время использования, а не последствиями обработки. Все инструменты должны быть визуально 
проверены на наличие признаков износа перед повторным использованием.

11. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Ограниченная гарантия на инструменты предоставляется сроком на один год (гарантийный срок 
эксплуатации). Гарантия предоставляется в случае если инструменты используются вместе с 
имплантатами Альфа-Био в соответствии с инструкцией по использованию.
Все вопросы, связанные с функционированием и качеством изделия, могут быть адресованы 
Уполномоченному представителю производителя на территории РФ.
Производитель гарантирует соответствие изделия установленным требованиям стандартов и 
документации производителя при соблюдении условий транспортирования, хранения, эксплуатации.

По вопросам качества медицинского изделия, производства Альфа-Био Тек Лтд.», Израиль обращаться 
по адресу;
ООО «Нобель Биокеар Раша»
109004 Москва, ул. Станиславского, дом 21, стр.2 
Тел.: +7 (495) 974-77-55,

12. РАСШИФРОВКА 6ЙМВОЛОВ НА УПАКОВКЕ 
Расшифровка символов на первичной упаковке

А
Осторожно! обратитесь к инструкции по 

1рименению

Инструкции по использованию доступны на сайте 

/ww.e-labeling. eu/ABT

Инструкция по применению доступна по 

телефону.

LOT
<од партии

REF
чомер по каталогу
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Расшифровка символов на групповой (транспортной) упаковке

|LOT
<од партии

REF
щ

номер по каталогу

Дата производства
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QR код

Пригодно для переработки

Расшифровка символов на русскоязычном стикере

LOT
<од партии

|r e f |
гюмер по каталогу

|ЛЛлГ
Цата производства

Производитель

о
Знак соответствия РСТ

н Нержавеющая сталь (по ГОСТ 19126-2007)

II 13. ГАРАНТИРОВАННЫЕ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ ЗНАЧЕНИЯ ОСНОВНЫ Х ПАРАМЕТРОВ, 
ХАРАКТЕРИСТИК (СВОЙСТВ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯЯЕХНИЧЕСКИЕ  
ХАРАКТЕРИСТИКИ М И.

Наименование

^мплантовод для 
мануального 
использования с
цинамометрическим 
(пючом или отверткой 
CS Implant Driver 
короткий 2,5 мм ITD2.5S- 
CS(apT. 3801)

Продукт

3801

Код

продукта

Параметры

класса: 1.72±0.05 г 
Циаметр: 3±0.02 мм 
Общая длина: 20±0.1 мм 
Рабочая длина: 11.5±0.1мм 
Твердость: 32-36 HRC 
Шероховатость: 0.8 мкм (32 
микродюйма)
Ширина; 7.2±0.02 мм 
Острые края (мм) 
R:R0.03±0.02/0.03±0.02x45°



г

^мплантовод для 
мануального 
использования 
(^«наиомвтричесшм 
(лючом или отверткой 
CS Implant Driver 
[Ц1ИННЫЙ 2,5 мм ITD2.5L- 
:S  (арт.3803)

^мплантовод для 
мануального 
использования без 
зспомогательного 
инструментария CS 
Manual Implant Driver 2,5 
им MITD2.5-CS
арт.3806)

3803

Гип соединения: CS

3806

Масса:2.49±0.05 г 
Циаметр:3±0.02 мм 
Общая длина:Э0Ю.1 мм 
Раб^ая длина: 21.5±0.1мм 
Гвердость: 32-36 HRC 
Шероховатость: 0,8 мкм (32 
иикродюйма)
Ширина: 7.2±0.02 мм 
Острые края (мм) 
R:R0.03±0.02/0.03±0.02x45** 
Гип соединения: CS

Масса;2.34±0.05 г 
Циаметр:3.65±0.02мм 
Обитая длина;32.5±0.1 мм 
Рабочая длина: 17.5±0.1мм 
вердость: 32-36 HRC 

Шероховатость: 0,8 мкм (32 
микродюйма)
Ширина: 7±0.02мм 
Острые края (мм) 

:R0.03±0.02/0.03±0.02x45° 
йп соединения: CS

Присоединительные размеры;

Имплантовод для мануального использования с динамометрическим ключом или 

отверткой CS Implant Driver короткий 2,5 мм ITD2.5S-CS (арт. 3801) 

размеры дистального конца в мм.

Допуск ±0,1 мм, если не указано иное.

Рисунок 2. Размеры дистального конца



Размеры проксимального конца в мм. 

Допуск ±0,05 мм, если не указано иное.

Рисунок 3. Общий вид проксимального конца (обозначение размеров С, D и F)

R0.5

Ш  К0.2



1

Имплантовод для мануального использования с динамометрическим ключом или 

отверткой CS Implant Driver длинный 2,5 мм ITD2,5L-CS (арт.3803) 

размеры дистального конца в мм.

Допуск ±0,1 мм, если не указано иное.

Jb3 .8  ф з  
U 0 7 J

Рисунок 5. Размеры дистального конца 

Размеры проксимального конца в мм. 

Допуск ±0,05 мм, если не указано иное.

Рисунок 6. Общий вид проксимального конца (обозначение размеров Е и G)



Рисунок 7. Размеры Е и G (в круге) из рис.6

1

Имгшантовод для мануального использования без вспомогательного инструментария 

CS Manual Implant Driver 2,5 мм MITD2.5-CS (арт.3806)

Размеры проксимального конца в мм.

Допуск ±0,05 мм, если не указано иное.

■)Of

Рисунок 7. Общий вид проксимального конца (обозначение размеров Е, F и G)
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Рисунок 8. Размеры Е, F и G (в круге) из рис.7

14. ТРАНСПОРТИРОВКА
Транспортировка изделий должна производиться всеми видами крытого транспорта с соблюдением 
условий и требований, установленных на данном виде транспорта.

Температура от-50- до+50®С
Атмосферное давление Н/П
Относительная влажность 75% при 15 "С

15. ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛИ
Медицинские изделия предусмотрены для использования стоматологом, имеющим опыт проведения 
данной процедуры (стоматологи-реставраторы, хирурги).
Условия выполнения процедуры:
Стоматологические клиники или лаборатории.

16. УПАКОВКА. КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ
Медицинские изделия упакованы в индивидуальную герметичную прозрачную нестерильную упаковку 
(первичную упаковку).
Поставляются по 10, 20 и 50 штук в групповой(транспортной) упаковке с инструкцией к применению.

17. ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

Не применимо.

18. ПОРЯДОК И УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ или УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ. 
Медицинские изделия после использования относятся к медицинским отходам и являются 
медицинскими отходами класса Б -  эпидемиологически опасные отходы. Мероприятия по 
обеззараживанию и утилизации использованных инструментов должны проводиться в соответствии с 
требованиями СанПиН 2.1.3684-21 "Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию 
территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому 
водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации 
производственных, общественных помещений, организации и проведению санитарно­
противоэпидемических (профилактических) мероприятий"
Утилизировать в соответствии с принятой медицинской практикой и применимыми местными, 
государственными и федеральными законами и правилами.

19. НАЗВАНИЕ И ЮРИДИЧЕСКИЙ АДРЕС ОРГАНИЗАЦИИ-ПРОИЗВОДИТЕЛЯ ИЗДЕЛИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО НАЗНАЧЕНИЯ И УПОЛНОМОЧЕННОГО ПРЕДСТАВИТЕЛЯ 
ПРОИЗВОДИТЕЛЯ:



Производитель
Alpha-Bio Tec Ltd.
«Альфа-Био Тек Лтд.», Израиль
7 Hatniifa St.. Kiryat Afye. РОВ 3936 Petach Tikva, 4951025, Israel i
Места производства медицинского изделия
Alpha Bio Tec Ltd., 21 HaReches Bivd., POB 264, Modiin, 7171102, Israel

20. УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ НА ТЕРРИТОРИИ РОССИЙСКОЙ 
ФЕДЕРАЦИИ
ООО «Нобель Биокеар Раша»
109004 Москва, ул. Станиславского, дом 21, стр.2 
Тел.: +7 (495) 974-77-55.

21. ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ
MDD 93/42/ЕЕС Директива о медицинских изделиях
EN 180 13485:2016 Медицинские изделия - системы менеджмента качества • 

требования для целей регулирования
EN ISO 14971:2012 Медицинские изделия - Применение управления рисками к 

медицинским изделиям
АН81/ААМ1Л80 15223-1:2016 Медицинские изделия. Символы, применяемые при 

маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования

MedOev 2.7.1 Клиническая оценка. Руководство для производителей и 
уполномоченных органов

MedDev 2.12-1 Руководство по надзору за медицинскими изделиями
180 2859-1:1999 Процедуры выборочного контроля по качественным признакам. 

Часть 1. Планы выборочного контроля с указанием приемлемого 
уровня качества (AQL) для последовательного контроля партий

EN ISO 10993-1:2009 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования

EN 180 13504:2012 Стоматология - Общие требования к использованным при 
имплантации инструментам и оснастке, используемым в 
лечении и при установке дентальных имплантатов

EN 1041:2013 Изделия медицинские. Информация, предоставляемая 
изготовителем

EN 18011737-1:2018 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические 
методы. Часть 1. Оценка популяции микроорганизмов на 
продукции

EN 18011737-2:2019 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические 
методы. Часть 2. Испытания на стерильность, проводимые при 
определении, валидации и поддержании процессов 
стерилизации

88 EN 1639:2010 Стоматология. Медицинские приборы для стоматологии. 
Инструменты

EN 180 13504:2012 Стоматология - Общие требования к использованным при 
имплантации инструментам и оснастке, используемым в 
лечении и при установке дентальных имплантатов

ISO 17664:2004 Стерилизация медицинских изделий. Информация, 
предоставляемая изготовителем для проведения повторной 
стерилизации медицинских изделий
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