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И н с т р у к ц и я  по п р и м е н е н и ю

«И м плантаты  стом атол оги ч еск и е 1 S  S A »
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1. Н азвание м еди ц и н ск ого  и здел и я  3

2. И нф орм ация о  п р ои зв оди т ел е  м ед и ц и н ск о го  и здел и я  (названи е, а д р ес  м ест о п о л о ж ен и я ,
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3. Н азн ачен и е м еди ц и н ек ого  и здел и я  3

4. П оказания, противопоказания  и п о б о ч н ы е эф фекты : 3

5. И нф орм ация о п отенц иальны х п отр еби тел я х  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я  4

6. О пи сан и е при нцип ов, л еж ащ и х в о сн о в е  работы  м еди ц и н ск ог о и здел и я  и и х  о с о б е н н о с т и  4
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н еп оср едств ен н о  контактирую т с тел ом  п ац и ен та  (орг ан и зм ом  ч еловек а) 5

9. И нф орм ация в соотв етств и и  с данн ы м и г о су д а р ст в ен н о го  р еестр а  л ек арствен н ы х ср ед ст в  для
м еди ц и н ск ого  п р и м ен ен и я  в отн ош ен и и  лекарственн ы х ср едств , со д ер ж а щ и х ся  в м еди ц и н ск ом  
и здел и и  5
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Приложение 5. Перечень национальных и международных нормативных документов/ стандартов, 
относящихся к медицинскому изделию
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Инструкция по применению
Имплантаты стоматологические TS SA

(Фев., 2022 г. Версия 1 ..i)

1. Название медицинского изделия
И мплантаты  стом атол оги ч еск и е T S S A

2. Информация о производителе медицинского изделия (название, адрес местоположения, 
почтовый адрес, номер телефона, адрес производственных площадок)

2 .1 . Н а и м ен о ва н и е
O sstem  Im plant С о ., Ltd. (О сст ем  И м плант К о ., Л тд .)

2.2. А д р ес
6 6 -1 6 , B an son g-ro  5 1 3 b eo n -g il, H aeu nd ae-gu , B u san , 4 8 0 0 2 , R ep u b lic  o f  K orea  
(6 6 -1 6 , Б ансон г-р о 5 1 3 б ео н -ги л , Х е у и д е -г у , П у са н , 4 8 0 0 2 , Р есп убл и к а  К орея)
Т ел .: 82 -51 -8 5 0 -2 5 0 0  Ф ак с: 8 2 -5 1 -861-4693

2.3. Л д р е с  п р о и зво д ст вен н ы х  п л о щ а д о к
O sstem  Im plant С о ., L td ., 6 6 -1 6 , B an son g-ro  5 1 3 b eo n -g il, H aeu n d ae-gu , B u san , 4 8 0 0 2 , R ep u b lic  o f  
K orea
(О сстем  И м плант К о ., Л тд ., 6 6 -1 6 , Б ан сон г-п о  5 1 3 б ео н -ги л , Х е у н д е -г у , П усан , 4 8 0 0 2 , Р есп убл и к а  
К орея)

2 .4 . У п олн ом оч ен н ы й  п р едст а ви т ел ь  п р о и зво д и т ел я
О О О  «О С С Т Е М »
1 1 5 4 3 2 , М осква, П р осп ек т  А н д р оп ов а , д о м  18, к ор п ус 7 , этаж  8, о ф и с  1 
Тел.; 8 (4 9 5 ) 7 3 9 -9 9 -2 5  E -m ail: info(a'!osstern.ru

3. Назначение медицинского изделия
И мплантаты  это  и ск усств ен н ы е зу б н ы е кор н и , разр аботан н ы е для и сп ол ьзован и я  в д ен тал ьн ой  
им плантации с целью  восстан ов лен и я  утр ач ен н ого  зуба .

4. Показания, противопоказания и побочные эффекты:

Пока.зания
Имплантаты это  и ск усств ен н ы е зу б н ы е корни, р агработанн ы е для и спол ьзован ия  в д ен т а т ы ю й  
им плантации с целью  в осстан ов лен и я  утр ач ен н ого  зуба . Имплантаты устанавливаю тся  
хирургическим сп особом  в верхнечелю стную  или ниж нечелю стную  костную  ткань, чтобы заменить  
натуральный зубн ой корень. Имплантаты предназначены  для использования при частичной или полной  
адентии нилгней и верхней челю сти с целью  реставрации одн ого или нескольких зубов , включая; 
цементную  фиксацию , винтовую  фиксацию  или съ ем ное протезирование, а также финальное или 
временное восстановление опорного зуба  при несъем ном  м остовидном  протезировании, предназначены  
для отлож енной нагрузки. И зделия с максимальным диам етром  3,25 мм должны  использоваться  
исключительно для передних зубов  нижней челю сти, чтобы не допустить повреж дения в результате 
чрезмерной окклю зионной нагрузки.

Противопоказания
П ротивопоказания включают, но не ограничиваются следую щ им :

•  пациенты с гемофилией или ослож нениям и, связанными с лечением костей и ран;
о  •  пациенты с неконтролируемы м ди абетом , сильной никотиновой или алкогольной зависим остью ;

•  пациенты с ослабленной им мунной си стем ой  из-за  применения хим иотерапии или лучевой  
терапии;

•  пациенты с оральной инфекцией или воспаление.м (ненадлеж ащ ей гигиеной полости рта, 
бруксизм ом);

•  пациенты с неизлечим ой окклюзией зубов / наруш ением функции суставов, не/щ статочным  
зубны м рядо.м;

•  все прочие пациенты, у которых есть противопоказания к операции.

Побочные эффекты



Инструкция по применению
Имплантаты стоматологические IS  SA

П осле операции м ож е! возникнуть ряд ослож нений (потеря стабильности имплантата, повреж дение  
протеза и т.д.). Н есоответствую щ ее качество и недостаточны й размер остаточной кости, инфекция, 
аллергическая реакция, ненадлежаищ я гигиена полости рта или несобл ю ден и е врачебны х реком ендаций  
пациентом, подвиж ность имплантата, частичное разруш ение ткани и неправильное полож ение или 
установка имплантатов м ож ет стать причиной выш еуказанны х ослож нений.

5. И н ф о р м а ц и я  о п о т ен ц и а л ь н ы х  п о т р еб и т ел я х  .м еди ци нского и здел и я

Д анное м едицинское изделие предназначено для использования в клинической практике 
квалифицированными врачами и специалистами в области медицины .

6. О п и са н и е п р и н ц и п о в , л еж а щ и х  в о сн о в е  р аботы  м е д и ц и н ск о го  и здел и я  и их о со б ен н о ст и

Имплантаты предназначены для одн о- и двухэташ тых хирур|'ических процедур. Реко.мендуется  
максимально эф фективно сократить повреж дения клеточной ткани и хирургическую  травму, уделять  
о со б о е  внимание поддерж анию  температуры в области имплантации и удалению  источника загрязнения  
и инфекции. Н есобл ю дени е реком ендуем ы х операционны х м етодов повышает риск недостаточной  
остеоинтеграции. В се  сверла и винтовые метчики н еобходи м о  непреры вно орош ать в достаточном  
объе.ме с целью их охлаж дения в процессе использовании. У становку имплантата следует' выполнять с 
довольно низкой скоростью  (25 -30  об/м и н) или в ручном реж им е. Чрезмерный крутящий м ом ент (бол ее  
55 И см) при установке имплантата м ож ет иметь такие неблагоприятны е последствия, как частичный  
перелом или некроз кости.
Не реком ендуется устанавливать имплантат под углом наклона бол ее 30° из-за возм ож ного повреж дения  
имплантата.
С ледует избегать непосредственной нагрузки на изделие сразу после операции. .
Качественный параметр кости и первичная устойчивость после установки имплантата являются 
важными факторами при определении соответствую щ его времени нагрузки.
Не реком ендуется устанавливать имплантаты минимального диам етра с угловы ми абатментами в задней  
части полости рта из-за отраничеиий прочности имплантата.
Ультраш ирокие имплантаты предназначены для использования только для замены моляров, причем  
угловы е абатменты не использую тся в этом  случае. К оличественно оцените костную  ткань и изучите  
рентгенограмму, чтобы определить лю бы е возмож ны е анатомические противопоказания к 
использованию  ультраши1Х)кого имплантата.
Для установки короткого имплантата (с минимальным диам етром  5 мм, и максимальной длиной 7 мм), 
который применяется исклю чительно в области моляров, врач дол ж ен  внимательно исследовать  
наличие таких состояний у пациента, как;

1) потеря околоимплантантной косной ткани;
2) изменения реакции имплантата на перкуссию ;
3) рентгенологические изменения в области контакта кости и имплантата по всей длине  

имплантата.
Если короткому имплантату присущ а подвиж ность или потеря костной ткани бол ее чем на 50% , сл едует  
рассмотреть вариант возм ож ного удаления имплантата. В данном  случае лечащ ему врачу 
реком ендуется использовать двухэтапны й хирургический п од ход , который заключается в ш инировании  
короткого имплантата до уровня дополнительного имплантата и в установке как м ож но бол ее ш ирокого  
имплантата. П еред изготовлением протеза сл едует предусм отреть бол ее длительны й период заживления  
для остеоинтеграции и избегать нем едленной нагрузки.
И зделие с максимальным диаметро.м 3,25 мм необходи.мо применять исклю чительно для передних зубов  
нижней челю сти. Реком ендуется избегать применения имплантата с Н А -покры тием для укрепления  
кости, а крутягций м ом ент при установке имплантата дол ж ен  быть не бол ее 35 Н ем , поскольку в слое, 
на которое наносится покрытие, при установке имплантата могут появиться трещ ины или повреж дения. 
П оверхности С А  и SOI им ею т такую  ж е ф изическую  ф орм у, что и поверхность SA , которая образуется  
м етодом  пескоструйной обработки и травления. П осле обработки SA  для предотвращ ения воздействия  
продуктов на атм осф еру, С А  сохраняется в форме раствора, тогда как SOI - в виде водяной пленки; это  
необходим о для поддержания хим ически активированного состояния поверхности SA . Таким образом , 
изделия СА или SOI долж ны  быть имплантированы в целевую  область в течение 15 минут после  
извлечения их из контейнера.
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Инструкция по применению

Имплантаты стоматологические TS SA
7. Основные технические характеристики медицинского изделия, фотографические и 
схематические изображения

Свяжи'гесь с уполномоченным представителем производителя или обратитесь на сайт \\TVTv.os,stem.ni для 
получения информации*

*- информацию см. Приложение 1

8. Перечень и описание материалов медицинского изделия, которые косвенно или 
непосредственно контакт ируют с телом пациента (организмом человека)

Название изделия Материал
Имплантат TS II SA 
Имплагзтат TS III SA 
И.мплантат TS IV SA

Титановый сплав l i  СР -  Grade 4, кроме 1 S3M30**S. 
Ti-6A1-4V (для TS3M30**S)

У становочный адаптер 
Simple Mount Сп.лав Ti-6AI-4V

Винт-заглушка Cover 
Screw Титановый сплав Ti СР -  Grade 4

9. Информация в соответствии с данными государственного реестра лекарственных 
средств для медицинского применения в отношении лекарственных средств, 
содержанднхся в медицинском изделии А

Н е применимо

10. Совместимость устройства
А батменты , протезны е компоненты и инструменты для системы  имплантатов совместимы  только с 
имплантатами торговой марки «О сстем ». И спользование этого изделия в сочетании с изделиями други х  
производителей м ож ет привести к различному р оду  проблем , включая ослабление и разруш ение в 
результате неполной фиксации и несовм естим ости.

11. Комплектность поставки
В комплект поставки имплантата TS SA  входит У становочны й адаптер S im ple M ount и В инт-заглуш ка  
Cover Screw  (См. И нф орм ацию  о комплектации в таблице ниж е), также возм ож на отдельная поставка 
имплантатов.
Установочны й адаптер Sim ple M ount поставляется исклю чительно с имплантатами.
Винт-заглуш ка Cover Screw м ож ет поставляться отдельно.
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12. У п а к о в к а  и м а р к и р о в к а  м ед и ц и н ск о го  и здел и я  

У п а к о в к а
Упаковка одинаковая, как для отдельных имплантатов TS SA, так и для комплектов.

Картонная коробка содерж ит изделие в стерильной ампуле в блистере, инструкцию  по 
применению  и наклейки для м едицинской карты пациента.

Упаковка для винта-заглушки Cover Screw.
Картонная коробка содерж ит изделие в стерильной ампуле в блистере, инструкцию  по 
применению .

Р а зъ я сн ен и е к гр аф и ч еск и м  си м в о л а м

С ледую щ ий перечень графических символов применяется к разным изделия.м. См. этикетки на 
упаковке товара, чтобы определить, какие символы применяются к дан ном у изделию .

Г р аф и ч еск и й  си м в ол Р а зъ я сн ен и е

STEHU.E R П ростерилизовано радиацией

П овторно использовать запрещ ено .
Г т

А П редостереж ение! О знакомиться с сопроводительны м и  
докум ентам и

|r e f | Н ом ер по каталогу'

пл м  1 1----- 1 Дата изготовления

M il П роизводитель

11 _ о т " К од партии

i i И спользовать до

Ф Знак соответствия ГОСТ*

* символ может быть добавлен при необходимости

13. П ер еч ен ь  м а т ер и а л о в  ж и в о т н о го  и (и л и ) ч ел о в еч е ск о г о  п р о и сх о ж д ен и я  с у к а за н и ем  
и н ф ор м ац и и  об  их б и о со в м ест и м о ст и  и б езо п а сн о ст и , по в ы б о р у  и ст о ч н и к о в  (д о н о р о в ),

о  отбор у  п р об , о б р а б о т к е , х р а н ен и ю  и о б р а щ ен и ю  с м а т ер и а л а м и

Н е применимо

14. Т р еб о в а н и я  к о б сл у ж и в а н и ю  и р ем он ту  м е д и ц и н ск о го  и зд ел и я  

Не применимо

15. П р о ц ед у р а  и у сл о в и я  у т и л и за ц и и  или  у н и ч т о ж е н и я  м ед и ц и н ск о го  и здел и я  

Т р еб о в а н и я  к  за щ и т е  о к р у ж а ю щ ей  ср еды :



Инструкция по применению
Имплантаты стоматологические I ’S SA

Медицинское изделие в процессе использования, транспортировки и хранения не оказывает 
негативного влияния на людей и окружающую среду.

Переработка или утилизация медицинского изделия
Изделие необходимо утилизировать в соответствии с местными законами и врачебными 
практиками.
Изделие не содержит опасных материалов.
Неиспользованные изделия, у которых закончился срок хранения, относятся к медицинских 
отхода.м класса А и должны быть утилизированы в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.
После контакта с телом пациента изделие следует считать медицинскими отходами класса Б и 
утилизировать в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.

16. Класс риска в зависимости от потенциального 
лекарственного средства в соответствии с номенклатурой

Классификация медицинского изделия: ПЬ 
Характер контакта с телом: имплантируемое изделие. 
Продолжительность контакта: постоянная (более 30 дней).
Изделие стерильное.
Инвазивность: Инвазивный

опасного воздействия

17. Предупреждение и меры безопасности 

Общие меры безопасности
Хирургическая технология дентальной имплантации включает экспертную, комплексную 
процедуру. Для проведения хирургического вмешательства для установки имплантата необходимо 
пройти плановое обучение.

Меры безопасности
Определите местную анатомию и соответствие доступной кост ной ткани для установки имплантата. 
Подготовьте импланта'^ учитывая ожидаемые ситуации и меры предосторожности. Для 
определения анатомических ориентиров, окклюзионных состояний, состояния пародонта и 
соответствия костной ткани необходимо ттровести визуальный осмотр, а таюке сделать панорамные 
и периапикальные рентгеногра.ммы. Перед операцией уетановки имплантата необходимо сделать 
соответствующие рентгенограммы, непосредственную пальпацию и визуальный осмотр участка 
имплантации.

18. Совместимость с МРТ

Не применимо

19. Методы и аппараты для дезинфекции и стерилизационной очистки
К имплантату TS SA должна применяться стерилизация га.мма-излучением.

20. Срок хранения
8 лет



Инструкция no примененюо
Имплантаты стоматологические TS SA

21. Срок сохранения в организме человека

Постоянно

22. Условия эксплуатации, транспортировки и хранения 

Условия хранения
Хранить изделие в сухом месте при комнатной температуре. Не допускать попадания прямых

Условия
эксплуатации

Условия
транспортировки

Условия хранения

Температура °С От +32"С до +42"С От +1°С до +30°С От +1°Сдо +30”С
Атмосферное давление От 520 гГТа до 1060 

гПа
От 500 гПа до 1050 гПа От 500 гПа до 1050 

гПа
Относительная
влажность

100% Не более 60% Не более 60%

23. Требования к установке

Не применимо.
24. Гарантия

i арантииныи срок хранения медицинского изделия равен сроку годности изделия. •

Производитель гарантирует, что изделие соответствует' заявленным свойствам и характерист икам, 
подтвержденным регистрационным удостоверением. При выявлении в изделиях дефектов, 
возникших по вине производителя, компания ООО «ОССТЕМ» принимает на себя обязательства по 
замене изделия на новое в течение 1 года с момента покупки товара, при условии предоставления 
покупателем дефектного изделия и соответствующих документов. Данная гарантия 
распространяется только на изделия, приобретенные у официального представителя производителя 
— ООО «ОССТЕМ» (Россия). Медицинские изделия с естественным износом обмену и возврату не 
подлежат. ООО «ОССТЕМ» не несёт ответственности в случае повреждения или отказа в работе 
изделия, а также нанесённого им ущерба в случае, если это явилось следствием нарушения 
пользователем правил применения изделия, самостоятельной модификации, а также использования 
изделия не по прямому назначению.

25. Служба поддержки клиентов

Для получения более детальной информации обратитесь к уполномоченному представителю 
производителя или свяжитесь с «Осстем Имплант Ко.,Лтд» (Osstem Implant Со., Ltd.)



Инструкция по применению
Имплантаты стоматологические 1S SA

П Р И Л О Ж Е Н И Я
(Клиент получает  эт у инф ормацию по запросу при обрагцении к уполном оченном у  
предст авит елю  производит еля или на сайте w>ww.osstem.ru)

Приложение 1. Основные технические характеристики медицинского изделия, 
фотографические и схематические изображени}!

1, Имплантаты TS II SA NoMount

Имплантат TS П SA имеет конструкцию с одношаговой резьбой и спиральным самонарезающим 
краем с внутренним шестиграннглм соединением. Форма корпуса - прямого типа, поверхность - SA 
(пескоструйная обработка оксидом алюминия и травление кислозой). Конструкция прямого типа 
способствует регулированию глубины имплантации и поверхности SA, которая подвергаезся



Инструкция по применению
Имплантаты стоматологические TS SA

J

TS2S5015S 4.9 6.5 15 2.5 0.8 0.75
TS2S.5018S 4.9 6.5 18 2.5 0.8 0,859

2. Имплантаты TS III SA NoMount и TS III SA Ultra-Wide NoMount
Имплантат TS III SA имеет конструкцию с одношаговой резьбой и спиральным самонарезающим 
краем с внутренним шестигранным соединением. Форма корпуса - конического типа, что является 
благоприятным для начальной устойчивости, поверхность - SA (пескоструйная обработка оксидом 
алюминия и травление кислотой).

Подписи к рисунку; См. Деталь

Код А(0)(-Н),-О,1),
мм

в (+0,.0Д), с ( т \

ДЕ1'АЛЬ
See DefaM i

TS Ш SA NoMount
IS3M3008S 3,2 7,5 8,5 2,1 0,8 0,16
TS3M3010S 3,2 7,5 10 2,1 0,8 0,2
TS3M301JS 3,2 7,5 11,5 2,1 0,8 0,24
TS3M3013S 3,2 ® 7,5 13 2,1 0,8 0,28
TS3M3508S 3,77 8,0 8,5 2,1 0,8 0,18
TS3M3510S 3,75 8,0 10 2,1 0,8 0,22
TS3M3511S 3,75 8,0 11,5 2,1 0,8 0,26
TS3M3513S 3,75 8,0 13 2,1 0,8 0,3
TS3M3515S 3,75 8,0 15 2,1 0,8 0,35
TS3S4006S 4,25 6,5 7,0 2,5 0,8 0,21
TS3S4007S 4,25 6,5 7,0 2,5 0,8 0,2
TS3S4008S 4,25 6,5 8,5 2,5 0,8 0,23
TS3S4010S 4,2 6,5 10 2,5 0,8 0,29
TS3S4011S 4,2 6,5 11,5 2,5 0,8 0.34
TS3S4013S 4,2 6,5 13 2,5 0,8 0,38
TS3S4015S 4,2 6,5 15 2,5 0,8 0,44
TS3S4506S 4,65 6,5 7,0 2,5 0,8 0,28
TS3S4507S 4,65 6,5 7,0 2,5 0,8 0,27
TS3S4508S 4,63 6,5 8,5 2,5 0,8 0.31
TS3S4510S 4,6 6,5 10 2,5 0.8 0,37
TS3S451IS 4,6 6,5 11,5 2,5 0,8 0,44
TS3S4513S 4,6 6,5 13 2,5 0,8 0,49
TS3S4515S 4,6 6,5 15 2,5 0,8 0,57

E  (±0,05),
М.Ч

М асса (r )  
i:lO%

II



Инструкция no примененшо
Имплантаты стоматологические TS SA

TS3S5004S 5,1 5,7 6,2 2,5 0,9 0,3
TS3S.5005S 5,1 5,7 6,2 2,5 0,9 0,29
TS3S5006S 5,1 5,7 6,2 2,5 0,9 0,3
TS3S5007S 5,1 6,5 7,0 2,5 0,9 0,35
TS3S5008S 5,08 6,5 8,5 2,5 0,9 0,43
TS3S5010S 5,05 6,5 10 2,5 0,9 0,52
TS3S.5011S 5,05 6,5 11,5 2,5 0,9 0,6
TS3S5013S 5,05 6,5 13 2,5 0,9 0,67
TS3S5015S 5,05 6,5 15 2,5 0,9 0,78
TS3S5506S 5,5 5,7 6,2 2,5 1,0 0,31
TS3S5507S 5,5 6,5 7,0 2,5 1,0 0,36
TS3S5508S 5,48 6,5 8,5 2,5 1,0 0,42
TS3S5510S 5,45 6,5 10 2,5 1,0 0,5
TS3S5.5I1S 5,45 6,5 11,5 2,5 1,0 0,59
TS3S5513S 5,45 6,5 13 1.0 0,67
TS3S5515S 5,45 6,5 15 2,5 1,0 0,78
TS3M3015S 3.2 (±0.02) 7.5 15 2.1 0.8 0,317

TS3M3518S 3.75 (±0.02) 8.0 18 2.1 0.8 0,348

TS3S40I8S 4.25 (±0.02) 6,5 18 2.5 0.8 . 0,50!

TS3S4518S 4.6 (+0,-0.05) 6,5 18 2.5 0.8 0.70

TS3S5018S 5.05 6.5 18 2.5 0.8 0,859
T S  111 S A  U Itra - \S ’id c  N o.V Iount

TS3S6006S 5,95 5,7 6,2 2,5 0,8 0,352
TS3S6007S 6,0 6,5 7,0 2,5 0,8 0,387

TS3S6008S 6,0 6,5 8,0 2,5 0,8 0,458
TS3S6010S 5,95 ® 6,5 9,5 2,5 0,8 0,555

TS3S6011S 5,92 6,5 11,0 2,5 0,8 0,637
TS3S6013S 5,92 6,5 12,5 2,5 0,8 0,702

TS3S7006S 6,8 5,7 6,2 2,5 0,8 0,525

TS3S7007S 6,8 6,5 7,0 2,5 0,8 0,581

TS3S7008S 6,8 6,5 8,0 2,5 0,8 0,664

TS3S7010S 6,8 6,5 9,5 2,5 0,8 0,8

TS3S7011S 6,8 6,5 11,0 2,5 0,8 0,916

TS3S7013S 6,8 6,5 12,5 2,5 0,8 1,014

3. Игиплантаты TS IV SA NoMount и TS IV SA Ultra-Wide NoMount
Имплантат TS IV SA состоит из небольшой резьбы в верхней части и конического корпуса с 
внутренним соединением на уровне кости. Такая конструкция, имеющая внутреннее соединение 

’ и погруженная вовнутрь, а также конический корпус являются бла1'оприятными для начальной 
устойчивости. В качестве метода обработки поверхности применяется SA (пескоструйная 
обработка оксидом алюминия и травление кислотой).

J



Инструкция по применению
Имплантаты стоматологические 7 S SA

Код А (0 ) {+0,01,-0,1),
ММ

< U -f.lt

Г1Ж
~~к/

- 1
\

1 к 1 \
н—ч

s'" '
л А

В(+в,-0,1),
мм

TSIVSANoMount
TS4S4007S
TS4S4008S
TS4S4010S
TS4S4011S
TS4S4013S
TS4S4507S
TS4S4508S
TS4S4510S
TS4S451IS
TS4S4513S
TS4S5007S
TS4S5008S
TS4S50I0S
TS4S5011S
TS4S5013S

4,4
4,4
4.4
4,4
4,4
4,8
4,8
4,8
4,8
4.8
5,2.̂
5,25
5,25
5,25
5,25

6,5
6,5
6,5
6,5
6,5
6,5
6,5
6.5
6,5
6,5
6,5
6,5
6,5
6,5
6,5

С  (±0 ,1 ),
М.Ч

0 (0 ) {+0,-0,01),
М.М

Е (± 0 ,0 5 ),
мм

г)
± 10%

7,0
8,5
10,0
11,5
13,0
7,0
8,5
10,0

11,5
13,0 *
7,0
8,5
10,0
11,5
13.0

2,5
2.5
2,5
2,5
2,5
2,5
2,5
2,5
2,5
2,5
2,5

2,5
2,5
2,5

TS ГУ SA TJItraAVide NoMount

0,8

0,8
0,8

0,8
0,8
1,0
1,0
1,0

1,0
1,0
1,2
1,2

1,2
1,2

0,156
0,212
0,263
0,31

0,356
0.196
0,258
0,318
0,369
0,418
0,249
0,32

0.388
0,445

0.5

TS4S6007S
TS4S6008S
TS4S6010S
TS4S6011S
TS4S6013S
TS4S7007S
TS4S7008S
TS4S7010S
TS4S7011S
TS4S7013S

6,2
6,2
6,2
6,2
6,2
7,1
7,1
7,1
7.1
7,1

6,5
6,5
6,5
6,5
6,5
6,5
6.5
6,5
6,5
6,5

7,0
8,5
10,0
11,5
13,0
7,0
8,5
10,0

1,5
13,0

2,5
2,5
2,5
2,5
2,5
2,5
2,5
2,5
2,5
2,5

1,0
1,0
1.0
1,0
1,0
1,0
1,0
1,0
1,0

0,437
0,502
0,591
0,681
0,774
0,677
0,78

0,915
1,051
1,192

4.Установочный адаптер Simple Mount
Установочный адаптер Simple Mount используется вместе с имплантатом для облегчения 
установки изделия. После установки имплантата адаптер Simple Mount извлекается.

i

13



Инструкция по применению
Имплантаты стоматологические TS SA

Л

Г -Т
*

' Ж

I— ...=■..-г

!
П С
‘ 'Hi 
с' i  i  '■!I <f Cl;

Г
II
j,------J

( J

m ,

Код A  (+0,-0,05J,
MM

В (+0,1), MM C  (+0,-0,02),
MM

M ecca (r )  
±10%

Ц в е т

TSSAMM 4,8 15,5 3,2 0,41 Желтый

TSSAMR 4,8 13,6 3,8 0,42 Зеленый

TSSM30 4,8 16 2,9 0,39 Синий

Крутящий момент 8-10 Н * см 
Шаг резьбы 0,35 мм

5. Винт-заглушка Cover Screw
Виит-заглушка Cover Screw используется для защиты озкрытой платформы изделия в период 
заживления.

14



Инструкция по применению
Имплантаты стоматологические I'S SA

GSCS30
GSCS30M
GSCS30L

GSCS35L
GSCS35M

Код
GSCS30

GSCS30M
GSCS30L
GSCS35

GSCS35M
GSCS35L

GSCS40S-G
GSCS40M-G
GSCS40L-G

GSCS40L-G
GSCS40M-G

A(0)(iO,O2), мм
.5,1

3.25
3,25
3,03
3,25
3,4

3,58
3,75
3,9

GSCS35 GSCS40S-G

B(d:0,t), мм
4,75
5,75
6,35
5,25
6,25
6,85
5,9
7,5
7,5

У " '
I / -  i L J j ' y j

V

,А

A
i
T\i! ikj

A \] CO

_

ш

Примечание
Синий
Синий
Синий

Фиолетовый
Фиолеювый
Фиолетовый

Зеленый
Зеленый
Зеленый

М асса (г )  ± 1 0 %
0,05
0,09
0.12
0,06
0,1
0,12

0,1
0,15
0.18

Допустимое отклонение составляет +/-10% , если не указано иначе

6. Имплантаты TS П SA Pre-Mounted
Имплантат Г8 II SA имеет конструкцию с одношаговой резьбой и спиральны.м самоиарезающим 
краем с внутренним шестигранным соединение.м. Форма корпуса - прямого типа, поверхность - SA 
(пескоструйная обработка оксидом алюминия и травление кислотой). Конструкция прямого типа 
способствует регулированию глубины имплантации и поверхности SA, которая подвергается 
крупнозернистой пескоструйной обработке и травлению кислотой.

4 V

i :  -

f
+

tJ t ’ ' S 'V
Код-

BTS2M3508S
BTS2M3510S
BTS2M3511S
BTS2M3513S
BTS2S4007S

Компоненты компле1сга
TS2M3508S + TSSAMM -н GSCS35
TS2M3510S + TSSAMM + GSCS3S
TS2M351 IS + TSSAiMM + GSCS35
TS2M3513S + TSSAMM + GSCS35

TS2S4007S + TSSAMR + GSCS40S-G
15



Инструкция по применению
Имплантаты стоматологические TS SA

BTS2S4008S TS2S40088 + TSSAMR+ GSC8408-G
BTS2S4010S T82S40108 + TSSAMR + GSCS408-G
BTS2S4011S T82840118 + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS2S4013S TS2S4013S + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS2S4507S TS2S4507S + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS2S4508S TS2S4508S + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS2S4510S TS2S45108 3 TSSAMR + GSCS40S-G
BTS2S4511S TS2S451 IS + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS2S4513S TS2S4513S + TSSAMR+ GSCS40S-G
BTS2S5006S 'Г82850068 + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS2S5007S TS2S5007S + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS2S5008S TS2S5008S + TSSA.\4R + GSCS40S-G
BTS2S5010S TS2S5010S + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS2S50nS TS2S.501 IS + TSSAMR + GSCS40S-G
ВТ828.30138 TS2S5013S + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS2M3515S TS2M3515S + TSSAMM + GSCS35
BTS2M3518S TS2M3518S + TSSAMM + GSCS35

BT82S40158 TS2S4015S + TSSAMR + GSCS40S-G

BT82S40188 TS2S4018S H TSSAMR + GSCS40S-G
BTS2S45158 TS2S451,3S + T SS/AMR + GSCS40S-G

BT82S4518S TS2S4518S + TSSAMR + GSCS40S-G

BT82S5015S TS2S5015S + TSSAMR + GSCS40S-G
BT82S50188 TS2S5018S + TSSAMR + GSCS40S-G

*Подробиые технические характеристики каждого компонента, пожалуйста, смотрите в Приложении 1 
«Основные технические характеристики медицинского изделия, фотографические и схемаз ические 
изображения», п.1 «Имплантаты TS II SA NoMount», п.4 «Установочный адаптер Simple Mount», п.5 «Винт- 
заглушка Cover Screw».

7. Имплантаты TS III SA Pre-Mounted и TS III SA Ultra-Wide Pre-Mountcd
Имплантат TS Ш SA имеет конструкцию с одношаговой резьбой и спиральным самонарезающим 
краем с внутренним шестигранным соединением. Форма корпуса - конического зипа, что является 
благоприятным для начальной устойчивости, поверхность - SA (пескоструйная обработка оксвдом 
алюминия и травление кислотой).

J
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Инструкция по применению
Имплантаты стоматологические 7’S SA

BTS3M3013S TS3M3013S + TSSM30 + GSCS30
BTS3M3508S TS3M3508S + TSSAMM + GSCS35
BTS3M3510S TS3M3510S + TSSAMM + GSCS35
BTS3M351 IS TS3M35 US + TSSAMM + GSCS35
BTS3M3513S TS3M3513S + TSSAMM + GSCS35
BTS3M3515S TS3M3515S + TSSAMM + GSCS35
BTS3S4006S TS3S4006S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S4007S TS3S4007S + rSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S4008S TS3S4008S + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS3S4010S TS3S4010S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S4011S TS3S40US + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS3S4013S TS3S4013S + TSSAMR r  GSCS40S-G

BTS3S4015S TS3S4015S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S4506S TS3S4506S H- TSSAMR т GSCS40S-G

BTS3S4507S TS3S4507S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S4508S TS3S4508S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S4510S TS3S4510S + TSSAMR f- GSCS40S-G

BTS3S4511S TS3S451 IS + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S4513S TS3S4513S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S4515S TS3S4515S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S5004S TS3S5004S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S5005S TS3S5005S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S5006S TS3S5006S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S5007S TS3S5007S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S5008S TS3S5008S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S5010S ® TS3S5010S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S5011S TS3S5011S + TSS,\MR + GSCS40S-O

BTS3S50I3S TS3S5013S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S5015S TS3S5015S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S5506S TS3S5506S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S5507S TS3S5507S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S5508S TS3S5508S + TSS,WR + GSCS40S-G

BTS3S55I0S TS3S5510S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S5511S TS3S551 IS + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S5513S TS3S5513S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S5515S TS3S5515S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3M3015S TS3M3015S + TSSM30 + GSCS30

BTS3M3S18S TS3M3518S + TSSAMM + GSCS35

BTS3S4018S TS3S4018S + TSSAiMR + GSCS40S-G

BTS3S4518S TS3S4518S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S5018S TS3S5018S + TSSAMR + GSCS40S-G

TS Jit StA ̂ tm-Wide Fre>Mounted
BTS3S6006S TS3S6006S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S6007S TS3S6007S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S6008S TS3S6008S + TSSAATR + GSCS40S-G
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Инструкция по применению
Имплантаты стоматологические I ’S SA

BTS3S6010S TS3S6010S + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS3S6011S TS3S601 IS + Т88.ШК + GSCS40S-G
BTS3S60I3S TS3S6013S + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS3S7006S TS3S7006S + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS3S7007S TS3S7007S + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS3S7008S TS3S7008S + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS3S7010S TS3S7010S + TSS.\MR + GSCS40S-G
BTS3S7011S TS3S70! IS + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS3S7013S TS3S7013S + TSSAMR + GSCS40S-G

*Подробные технические характеристики каждого компонента, пожалуйста, смотрите в Приложении 1 
«Основные технические характеристики медицинского изделия, фотографические и схематические 
изображения», п.2 «Имплантаты TS 111 SA NoMount и TS III SA Ultra-Wide NoMount», n.4 «Установочный 
адаптер Simple Mount», n.5 «Винт-заглушка Cover Screw»

6^Ч^^^^i^^тaты TS IV SA Pre-Mounted и TS IV SA Ultra-Wide Pre-Mounted
Импл.1'45;^ TS JV SA состоит из небольшой резьбы в верхней части и конического корпуса с 
внутреннги..'-*<«ш^-'1ием на уровне кости. Такая конструкция, имеющая внутреннее соединение и 
погруженная ^̂ овн> рь, а таюке конический корпус являются благоприятными для начальной 
устойчивости, В качестве метода обрабозки поверхности применяется SA (пескоструйная 
обработка оксидом алюминия и травление кислотой).

V:
I;

I
— — — — —--------TV-----................................................Ml........................ ........................................................... ................................................ - ..................................................................................  .........

Компоненты комплекта
TStVSA,Pre-]Vlount€dt

BTS4S4007S TS4S4007S + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS4S4008S TS4S4008S + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS4S4010S TS4S4010S + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS4S40HS TS4S4011S + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS4S4013S TS4S4013S + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS4S4507S TS4S4507S + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS4S4.108S TS4S4.108S + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS4S45I0S TS4S45I0S + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS4S4.M IS TS4S451 IS + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS4S4.‘513S TS4S4513S + TSSAlvTR + GSCS40S-G
BTS4S.5007S TS4S5007S + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS4S5008S TS4S5008S - i TSS.\MR + GSCS40S-G
BTS4S5010S TS4S5010S + TSS/\MR + GSCS40S-G
BTS4S.i0nS TS4S5011S + TSSAMR + GSCS40S-(}
BTS4S5013S TS4S5013S + TSSAMR + GSCS40S-G

TS ГУ SA Ultga>Wide Pre-Mounted
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Инструкция по применению
Имплантаты стоматологические TS SA

BTS4S6007S TS4S6007S + TSS/\A4R + GSCS40S-G
BTS4S6008S TS4S6008S + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS4S6010S TS4S60I0S + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS4S6{)ilS TS4S601 IS + TSSM4R + GSCS40S-G
BTS4S6013S TS4S6013S + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS4S7007S TS4S7007S + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS4S7008S TS4S7008S + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS4S7010S TS4S7010S + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS4S7011S TS4S701 IS + TSSAMR + GSCS40S-G
BTS4S7013S TS4S7013S + TSSA]\4R + GSCS40S-G

*Подробные технические характеристики каисаого компонента, пожалуйста, смотрите в Приложении 1 
«Основные технические характеристики медицинского изделия, фотографические и схематическке 
изображения», п,3 «Имплантаты TS IV SA NoMount и TS IV SA Ultra-Wide NoMoiint», п.4 «Установочный 
адаптер Simple Mount», п.5 «Винт-заглушка Cover Screw»



Инструкция по применению
Имплантаты стоматологические TS SA
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TS II SA Pre-iMounted

BTS2M3508S TS2M3508S + TSSAMM + GSCS35

BTS2M3510S TS2M3510S + TSSAMM + GSCS35

BTS2M3511S TS2M3511S + TSS.AMM + GSCS35

BTS2M3513S TS2M3513S + TSSAMM + GSCS35

BTS2S4007S TS2S4007S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS2S4008S rS2S4008S + TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS2S4010S TS2S4()10S + TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS2S40I1S TS2S401 IS 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS2S4013S TS2S40I3S 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS2S4507S TS2S4507S 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS2S4508S TS2S4508S 4 TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS2S4510S TS2S4510S 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS2S451 IS TS2S451 IS 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS2S4513S TS2S4513S 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS2S5006S 'TS2S5006S 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS2S5007S TS2S5007S 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BIS2S5008S TS2S5008S 4  TI^AMR 4  GSCS40S-G

BTS2S5010S TS2S5010S 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS2S501 IS TS2S501 IS 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS2S50I3S TS2S5013S 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS2M3515S TS2M3515S 4 TSS/\jMM 4 GSCS35

BTS2M3518S TS2M3518S 4  TSS/AMM 4  GSCS35

BTS2S4015S TS2S4015S 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS2S4018S TS2S4018S 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS2S4515S TS2S4515S 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS2S4518S TS2S4518S 4  TSSAMR +  GSCS40S-G

BTS2S5015S TS2S5015S 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS2S5018S TS2S5018S 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

TS III SA Pre-Mounted
BTS3M3008S TS3M3008S 4  TSSM30 4  GSCS30

BTS3M3010S TS3M3010S 4 TSSM30 4  GSCS30

BTS3M3011S TS3M3()1 IS 4  TSSM30 4  GSCS30

BTS3M3013S TS3M3013S 4  TSSM30 4  GSCS30

BTS3M3508S TS3M3508S 4  TSSAMM 4  GSCS35

BTS3M3510S TS3M3510S 4  TSSAMM 4  GSCS35

BTS3M3511S TS3M351 IS 4  TSSAMM 4  GSCS35

BTS3M3513S TS3M3513S 4 TSSAMM 4  GSCS35

BTS3xM3515S TS3M3515S 4  TSSAMM 4  GSCS35

BTS3S4006S TS3S4006S 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS3S4007S TS3S4007S 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS3S4008S TS3S4008S 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS3S4010S TS3S40I0S 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS3S401IS TS3S40! 1S 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS3S4013S TS3S4013S 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS3S40I5S TS3S40I5S 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS3S4506S TS3S4506S 4  TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S4507S TS3S4507S 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BIS3S4508S TS3S4508S 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS3S4510S TS3S4510S 4 TSSAN«< 4  GSCS40S-G

BTS3S4511S TS3S451 i S 4 TSSxAMR 4  GSCS40S-G

BTS3S4513S TS3S4513S 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS3S4515S TS3S4515S 4 TSSxAMR 4 GSCS40S-G

BTS3S5004S TS3S5004S 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS3S5005S TS3S5005S 4  TSSAMR 4 GSCS40S-G

BTS3S5006S TS3S5006S 4 TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS3S5007S TS3S5007S 4 TSS/\MR f GSCS40S-G

BTS3S5008S TS3S5008S 4  TSS/\MR 4  GSCS40S-G

BTS3S50I0S TS3S50I0S 4 TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS3S5011S TS3S501 IS 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS3S5013S TS3S5013S 4  TSSAMR 4 GSCS40S-G

BTS3S5015S TS3S5015S 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS3S5506S TS3S5506S 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS3S5507S TS3S5507S 4  TSS/AMR 4  (3SCS40S-G

BTS3S5508S TS3S5508S 4 TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS3S5510S TS3S5510S 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G

BTS3S55!1S TS3S551 IS 4 TSSAMR 4 GSCS40S-G

BTS3S5513S TS3S5513S 4  TSSAMR 4 GSCS40S-G

BTS3S5515S TS3S5515S 4  TSSAMR 4 GSCS40S-G

BTS3M3015S TS3xM3015S 4  TSSM30 4  GSCS30

BTS3M3518S TS3M3518S 4  TSSAMM 4  GSCS35

BTS3S4018S TS3S4018S 4 TSS/\MR 4  GSCS40S-G

BTS3S4518S TS3S4518S 4  TSSAMR 4  GSCS40S-G
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Инструкция по применению
Иляшашаты стоматологические I ’S SA

BTS3S5018S TS3S5018S + TSSAMR + GSCS40S-G

TS III SA Ultra-Wide Pre-Mounted

BTS3S6006S TS3S6006S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S6007S TS3S6007S + 'I'SSAMR + GSCS40S-G

BTS3S6008S TS3S6008S + TSSAIVIR + GSCS40S-G

BTS3S6010S TS3S6010S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S601IS TS3S6011S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S6013S TS3S6013S + TSS/VMR + GSCS40S-G

BTS3S7006S TS3S7006S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S7007S '1S3S7007S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S7008S TS3S7008S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S7010S TS3S7010S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S7011S TS3S7011S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS3S7013S TS3S7013S + TSS.MVIR + GSCS40S-G

TS IV SA Pre-Mouiited

BTS4S4007S TS4S4007S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS4S4008S TS4S4008S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS4S4010S TS4S4010S T TSSAMR + GSCS40S-G

BTS4S4011S TS4S4011S + rSSAMR + GSCS40S-G

BTS4S4013S TS4S4013S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS4S4507S TS4S4507S + TSS,AMR + GSCS40S-G

BTS4S4508S TS4S4508S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS4S4510S TS4S4510S -fj.,TSS.AJVlR + GSCS40S-G

BTS4S451!S TS4S45T1S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS4S45I3S TS4S4513S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS4S5007S TS4S5007S + TSS/AMR + GSCS40S-G

BTS4S5008S TS4S5008S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS4S5010S TS4S5010S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS4S5011S TS4S501 IS + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS4S5013S TS4S5013S + TSSAMR + GSCS40S-G

TS IV SA Ultra-Wide Pre-Mounted

BTS4S6007S TS4S6007S I- TSSM4R + GSCS40S-G

BTS4S6008S TS4S6008S + TSS/VMR + GSCS40S-G

..'BrS4S6010S TS4S6010S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS4S6011S TS4S601 IS + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS4S6013S TS4S6013S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS4S7007S TS4S7007S + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS4S7008S TS4S7008S + TSS/VMR + GSCS40S-G

BTS4S7010S TS4S7010S -r TSSAMR + GSCS40S-G

BTS4S7011S TS4S701 IS + TSSAMR + GSCS40S-G

BTS4S7013S TS4S7013S + TSS/VMR + GSCS40S-G
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Инструкция по применению
Имплантаты стоматологические TS SA

T S II  SA N oM ount
TS2M3508S, TS2M3510S, TS2M351 IS, TS2M3513S, TS2S4007S, TS2S4008S, TS2S4010S, TS2S401 IS. TS2S4013S, 

TS2S4507S, TS2S4508S, TS2S4510S, TS2S4511S, TS2S4513S, TS2S5006S, TS2S5007S, TS2S5008S, TS2SS010S, TS2S5011S, 
_____ TS2S5013S. TS2M3.H5S, TS2M3.518S, TS2S40ISS, TS2S4018S, TS2S45ISS, TS2S4518S, TS2S.')0ISS, TS2S5018S

T S II I  SA N oM ount
TS3M3008S, TS3M3010S, TS3M30I1S, TS3M3013S, TS3M3508S, TS3M3510S, TS3M3511S, TS3M3513S, TS3M3515S, 

TS3S4006S, TS3S4007S, TS3S4008S, TS3S4010S, TS3S401 IS, TS3S40I3S, TS3S401.5S, TS3S4506S. TS3S4507S, TS3S4508S. 
TS3S45I0S, 18384.51 IS, TS3S45I3S, TS3S4.51.5S, TS3S.5004S, TS3S5005S, TS3S.5006S, TS3S5007S. TS3S.5008S. TS3S50I0S! 
TS3S501 IS, TS3S.50I3S, TS3S5015S, TS3S.5506S, TS3S5507S. TS3S.5508S, TS3S5510S. TS3S.55IIS, TS3S5513S. TS3S.5515S 

__________________________ TS3M30I5S,TS3M35I8S. TS3S40I8S, TS3S45I8S, TS3S50I8S
T S I I I  SA U ltra -W id e  N oM o u n t

TS3S6006S, TS3S6007S, TS3S6008S, TS3S60i0S, TS3S60TiS, TS3S60I3S, TS3S7006S, TS3S7007S, TS3S7008S, TS3S70I0S, 
____________________________________ TS3S70IIS, TS3S70I3S

T S IV SA N oM ount
rS4S4007S, TS4S4008S. TS4S40I0S, TS4S40I IS, TS4S40I3S, TS4S4.507S. TS4S4508S. TS4S4.ilOS. 
__________________________T.S4S5007S, TS4S.5008S, TS4SS0i0S, TS4S.501 IS, TS4S50I3S

rS4S451IS.TS4S4.5l3S.

T S IV  S .'\ U ltra -W id e  N oM o u n t
T.S4S6007S, TS4S6008S, TS4S6010S, TS4S601 IS. TS4S6013S, TS4S7007S, TS4S7008S, TS4S7010S, TS4S701 IS, TS4S7013S

При.г10жс1ше 3. Маркировка



Инструкция по применению
Илтплантаты стоматологические I ’S SA

Приложение 4. Информация о проведенных испытаниях, отчеты по испытаниям, 
анализ данных

№ Сгайдар  ̂ ' , , Результат
1 ISO 14801 Стоматология -  Имплантаты -  Усталостные испытания для внулрикостных 

стоматолоышеских имплантатов
Соответствует

2 ISO 10993-1 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 1. Оценка и исследования.

Соответствует

3 ISO 10993-3 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 3. Исследования генотоксичности, каицерогенности и токсического 
действия на репродуктивную функцию

Соответствует

4 ISO 10993-5 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность in vitro*

Соответствует

5 ISO 10993-6 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 6. Исследования .местного действия после имплантации

Соответствует

6 ISO 10993-10 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия.

Соответствует

7 ISO 10993-11 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия.

Соответствует
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Инструкция по применению
Имплантаты стоматологические TS SA

П р и л о ж ен и е 5. П ер еч ен ь  н а ц и о н а л ь н ы х  и м еж д у н а р о д н ы х  н о р м а т и в н ы х  д о к у м е н т о в /  
ст а н д а р т о в , о т н о ся щ и х ся  к  м ед и ц и н ск о м у  и здел и ю

Номер стандарта Название стандярта

EN 556-1:2001
Стерилизация медицинских изделий. Требования к медицинским изделия,м категории 
«СТЕРИЛЬНЫЕ» - Часть 1: Требования к медицинским изделиям, подлежащим 
финишной стерилизации

EN 980:2008 Символы графические д.)1я маркировки медицинских изделий
EN 1041:2008 Информация, поставляемая изг отовителем для медицинских приборов
EN 1641:2009 Стоматология. Медицинские приборы для стоматологических целей - Материалы

EN 1642:2011 Стоматология. Медицинские приборы для стоматологических целей - Имплантаты 
зубные

ISO 5832-2:1999 Имплантаты ддя хирургии. М еталлтеские материалы. Нелегированный титан
ISO 5832-3 Имплантаты для хирургии. Металлические маз'ериалы. Деформируемый сплав на 

основе титана, 6-алюминия и 4-ванадия
180 5832-4:2014 Имплантаты для хирургии. Металлические материалы.- Часть 4: Литейный сшшв 

кобальта, хрома и молибдена

ISO 7405:2008 Стоматология - Оценка биологической совместимости медицинских изделий, 
применяемых в стоматологии

ENISO 10993-1: 
2009

Оценка биологического действия медицинских изделий - Часть 1: Оценка и 
исследования в рамках процесса управления рисками •

EN ISO 10993- 
5:2009

Оценка биолог ического действия медицинских изделий - Часть 5: Исследования на 
цитотоксичность: методы in vitro

ENISO 10993- 
6:2009

Оценка биологического действия медицинских изделий - Часть 6: Исследования 
местного действия после имплантации

ISO 10993-10:2010 Оценка биологического действия медицинских изделий - Часть 10: Исследования 
раздражающего и сенсибилизирующего действия

EN ISO 10993- 
11:2009

Оценка биологическог о действия медицинских изделий - Часть 11: Исследования 
общетоксического действия

EN ISO 11137- 
1:2015

Стерилизация медицинской продукции. Радиационная стерилизация. - Часть 1: 
Требования к разработке, валидации и текущему конфолю процесса стерилизации 
медицинских изделий

EN ISO 11137- 
2:2015

Стерилизация медицинской продукции. Радиационная стерилизация. - Часть 2. 
Установление стерилизующей дозы

ISO 11137-3:2006 Стергшизация медицинской продукции. Радиационная стерилизация. - Часть 3: 
Руководство по вопросам дозиметрии

EN ISO 11607- 
1:2009

Уггаковка медицинских изделий, стерилизуемь!х на заверилающей стадии 
производсгва. Часть 1. Требования к материалам, барьерным системам стерилизации 
и системам упаковки

EN ISO11607- 
2:2006

Упаковка медицинских изделий, стерилизуемых на завершающей стадии 
производства. Часть 2: Требования к валидации процессов формирования, 
герметизации и сборки

ENISO 13485:2012 Изделия медицинские - Системы менеджмента качества - Системные фебования для 
целей регулирования

ISO 14801:2016 Стоматология - Имплантаты - Усталостные испытания для внутрикостных 
стоматологимеских имгшантатов

ENISO 14971:2012 Изделия медицинские - Применение менеджмента риска к медицинским изделиям
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Перевод с английского и корейского языков на русский язык

/Фрагмент печати: ЛИ  ГУМГЮ  * Государственный нотариус/

501,5, Сочо-дэро 49- Нотариальное
гиль, Сочо-гу, Сеул, заверение
Корея (1716-7 Сочо-лон, 
здание Сынбо)
[Форма документа №41]

Юридическая фирма «Доси» (Тел.): 02-2183-0686 
(Факс): 02-2183-0690

Регистрационный номер 2024 -  879

1
НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

ЮРИДИЧЕСКАЯ ФИРМА <^ОСИ» 
(DOSIЕАУУЕПШ)

№ 501, 5, Сочо-дэро 49-гиль,
Сочо-гу, Сеул, Республика Корея 

(#501, 5, Seocho-daero 49-gil,
Seocho-gu, Seoul, Republic of Korea)

/Рельефный оттиск на самоклеящемся лейбле: Юридическая фирма и нотариальная контора 
® «Ханлим»/

ё

210 мм X 297 мм 
Офисная бумага (1-й сорт) 70 г/м̂



Инструкция по применению

Кому: Росздравнадзор

Мы, компания «Осстем Имплант Ко., Лтд.» (Osstem  Implant Со., Ltd.), настоящим заявляем, что 
данная Инструкция по применению, предоставленная в Росздравнадзор, является полной,

достоверной и подлинной.

«Осстем Имплант Ко., Лтд.»
Должность: Президент
Имя: Ом Тхэгван (Е о т  Тае Kwan)
/Подпись/
/Печать: «ОССТЕМ ИМПЛАНТ Ко., Лтд.»/

/Фрагмент печати: ЛИ ГУМ ГЮ * 
Государственный нотариус/

/Печать: «ОССТЕМИМПЛАПТКо., Лтд.»/



501, 5, Сочо-дэро 49- 
гиль, Сочо-гу, Сеул, 
Корея (1716-7 Сочо-дон, 
здание Сынбо)
[Форма документа № 43]

Нотариальное
заверение

Юридическая фирма «Доси» (Тел.): 02-2183-0686 
(Факс): 02-2183-0690

Регистрационный № 2024 -  879

Н О Т А Р И А Л Ь Н О Е  С ВИ ДЕ Т Е Л Ь С Т ВО

О Ын Кён (Oh Eun Kyung), 
доверенное лицо

Президента Ома Тхэгвана 
Компании «Осстем Имплант Ко., Лтд.»

явился ко мне и признал указанную  
подпись доверителя на прилагаемой 
Инструкции по применению

Удостоверено сегодня, 3 апреля 2024 года в данном учреждении.

/Фрагмент печати: ЛИ ГУМГЮ  *  Государственный нотариус/ ^
Ю РИДИЧЕС1САЯ Ф И РМ А  <^ О С И »

При Ц ентральной районной
прокуратуре города С еула  

Адрес конторы 
№  501, 5, С очо-дэро 49-гиль,
С очо-гу, С еул, Республика К орея

/Печать: ЛИ ГУМ ПО  *  Государственный нотариус/

__________ /Подпись/
Подпись государственного нотариуса 
Л и Г ум  Гю  (L ee G um  G yu)

Данное учреждение уполномочено М инистром юстиции Республики Корея действовать в качестве 
государственного нотариуса с 20 апреля 2022 года в соответствии с законом №  2022-250.

210 мм X 297 мм 
Офисная бумага (1-й сорт) 70 г/м̂
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