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В тулка ш аблонная A nthogyr для  навигационной хирургии, в вариантах исполнения:
1. Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии, для пина, диаметр 2.0 мм (3 
шт./уп.)
2. Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии, для пина, диаметр 2.0 мм (5 
шт./уп.)
3. Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии, диаметр 3.6 мм (1 шт./уп.)
4. Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии, диаметр 3.6 мм (4 шт./уп.)
5. Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии, диаметр 3.6 мм (10 шт./уп.)
6. Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии, диаметр 4.2 мм (1 шт./уп.)
7. Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии, диаметр 4.2 мм (4 шт./уп.)
8. Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии, диаметр 4.2 мм (10 шт./уп.)
9. Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии, диаметр 5,0 мм (1 шт./уп.)
10. Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии, диаметр 5.0 мм (4 шт./уп.)
11. Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии, диаметр 5.0 мм (10 шт./уп.)

Комплект поставки:
1. Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии -  1 уп.
2. Инструкция по применению — 1 шт.

2, Н А ЗН А Ч Е Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я

Изделие используется для визуального или физического контроля во время 
подготовки ложа имплантата и/или установки дентального имплантата или протеза 
методом навигационной хирургии.

3. П О К А ЗА Н И Я , П Р О Т И В О П О К А ЗА Н И Я , П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И  
М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И , О С Т А Т О Ч Н Ы Е  Р И С К И  И

П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы

3.1 П оказани я:
Изделие используется во время подготовки ложа имплантата или установки 

имплантата и предназначено для визуального или физического контроля положения, 
глубины и направления отверстия для установки имплантата либо самого имплантата.

3.2 П роти вопоказани я:
Аллергия или гиперчувствительность к химическим компонентам используемых 

материалов (нержавеющая сталь).

3.3 П редупреж дения:
Продукты должны быть защищены от вдыхания или проглатывания при выполнении 

манипуляций в ротовой полости. Попадание изделий в дыхательные пути может привести 
к инфицированию или случайному травмированию.

1, НАИМЕНОВАНИЕ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ



Не использовать поврежденные, корродированные инструменты. Всегда проверять 
инструменты перед использованием.

Не превышать максимальное количество применений изделия, указанное в разделе 
«Срок службы и срок хранения».

Избегать области канала нижнечелюстного нерва во время подготовки ложа 
имплантата и установки имплантата. Повреждение нерва может привести к анестезии, 
парестезии и дизестезии.

Особые предупреждения:
При вставке или извлечении сверла из втулки сверло не должно находиться в 

повернутом положении. Это может привести к повреждению сверла и/или втулки 
шаблонной Anthogyr для навигационной хирургии, а также к закупорке.

Сверла с направляющими можно использовать только в сочетании с 
соответствующими втулками и/или ложками, вставленными в направляющие. Перед 
каждой хирургической процедурой проверять втулки для сверл на предмет 
эксплуатационной безопасности. Перед каждой хирургической процедурой проверять 
регулировку, ориентацию и устойчивость втулок шаблонных в их гнездах, а также 
положение направляющей.

Убедиться, что ложка правильно расположена внутри втулки, вставленной в 
направляющую для сверления.

Для введения фиксирующего штифта поместить направитель (на зубы или 
слизистые оболочки), создать лунку для штифта, просверлив соответствующим сверлом 
соответствующую втулку до упора, вставить и ввинтить штифт во втулку.

Избегать приложения радиальной нагрузки ко втулкам, чтобы убедиться, что они 
должным образом удерживаются в направляющей.

3.4 Меры предосторожности при клиническом применении:

- Убедиться, что все инструменты стерильны.
Проверять инструменты перед использованием. Никогда не использовать потенциально 
загрязненные компоненты.
- Обращаться с режущими инструментами осторожно, чтобы не пораниться.
- Втулки шаблонные Anthogyr для навигационной хирургии предназначены только для 
одноразового применения: не использовать повторно и не подвергать повторной 
стерилизации. Риск инфицирования и нарушения функциональных поверхностей.

3.5 Побочные эффекты н остаточные риски:
Клинический результат стоматологической процедуры зависит от различных 

факторов. Перечисленные ниже остаточные риски и возможные побочные эффекты 
связаны с использованием инструментов и могут привести к необходимости 
дополнительного стоматологического лечения.
Остаточные риски:
- вероятность проглатывания / вдыхания деталей малого размера во время процедуры;
- гиперчувствительность / аллергическая реакция;
- нарушения прикуса / жевания / дикции;



- кровотечение;
- уплотнение костной ткани;
- повреждение десны;
- повреждение соседнего зуба / зуба-антагониста;
- более длительное время восстановления / заживления, чем ожидалось;
- повторное посещение стоматологической клиники;
- дискомфорт;
- вероятность хирургической эксплантации имплантата;
- вероятность превышения ожидаемой продолжительности хирургической операции;
- дополнительное лечение в стоматологической клинике;
- гиперплазия;
- повреждение кости;
- потеря имплантата;
- местная или системная инфекция (в т.ч. периимплантит, периодонтит, гингивит, свищ);
- раздражение / воспаление;
- местный болевой синдром;
- потеря протезного компонента;
- повреждения нерва с потенциалом развития хронического болевого синдрома;
- парестезия, дизестезия;
- эстетически неудовлетворительный результат;
- перфорация синуса;
- отек.
Побочные эффекты:
- отек;
- местное воспаление;
- кровоподтек;
- резорбция верхнечелюстного / нижнечелюстного гребня альвеолярного отростка;
- местная инфекция;
- незначительное кровотечение.

4. И Н Ф О Р М А Ц И Я  О С О В М Е С Т И М О С Т И

Следует учитывать, что только инструменты Anthogyr допускается использовать с 
иными компонентами системы имплантатов Anthogyr с соответствующим соединением и 
размером.

Каждый инструмент для навигационной хирургии направляется только по одному 
диаметру втулки шаблонной Anthogyr для навигационной хирургии. Цветная 
маркировочная точка на инструменте соответствует совместимой втулке. Цвет 
маркировочной точки идентичен цвету втулки:

Цвет маркировки 
направляемого инструмента

Наименование подходящей 
втулки

Инструмент для навигационной хирургии с 
голубой точкой

Втулка шаблонная Anthogyr для 
навигационной хирургии 03.6

Инструмент для навигационной хирургии с 
фиолетовой точкой

Втулка шаблонная Anthogyr для 
навигационной хирургии 04.2



Инструмент для навигационной хирургии с 
___________ коричневой точкой___________

Втулка шаблонная A nthogyr для
навигационной хирургии 0 5 .0

Таблица: Цвет маркировки направляемого инструмента

Совместимый направляемый инструмент должен быть зарегистрирован в Российской 
Федерации в установленном порядке.

5. П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Е  П О Т Р Е Б И Т Е Л И  И  У С Л О В И Я
П Р И М Е Н Е Н И Я

П отен ц и альн ы й  потребитель: Хирургические инструменты A nthogyr используются 
стоматологами и челюстно-лицевыми хирургами. Врачи должны пройти обучение 
имплантации и/или ортопедическим методам и иметь оборудование для процедур такого 
типа.
У словия прим енения: лечебно-профилактические учреждения.

6. О П И С А Н И Е

О писание В тулки ш аблонной A nthogyr для  навигационной  хирургии
6.1. В тулка ш аблонная A nthogyr для  навигационной хирургии , д ля  пина

Втулки шаблонные Anthogyr для навигационной хирургии, для пина (см. изображение 
ниже) поставляются нестерильными и предназначены только для одноразового 
использования.

И з о б р а ж е н и е ; Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии, для пина.

Втулки шаблонные Anthogyr для навигационной хирургии, для пина выпускаются 
только с одним диаметром (2.0 мм). Втулки шаблонные Anthogyr для навигационной 
хирургии, для пина имеют лазерную маркировку диаметра.

Втулки шаблонные Anthogyr для навигационной хирургии, для пина поставляются в 
двух вариантах фасовки: 3 штуки в упаковке и 5 штук в упаковке:
1. Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии, для пина, диаметр 2.0 мм (3 

шт./уп.)
2. Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии, для пина, диаметр 2.0 мм (5 

шт./уп.)

Комплект поставки:
1) Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии -  1 уп.
2) Инструкция по применению -  1 шт.

6.2, Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии
Втулки шаблонные Anthogyr для навигационной хирургии (см. изображение ниже) 

предоставляются с тремя диаметрами. Выбор диаметра втулки шаблонной для



навигационной хирургии должен быть сделан на этапе планирования в зависимости от 
используемого имплантата и анатомических особенностей пациента. Втулки шаблонные 
Anthogyr для навигационной хирургии имеют цветовую маркировку, позволяющую легко 
различать их.

- Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии, диаметр 3.6 мм -  
голубого цвета;

- Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии, диаметр 4.2 мм — 
фиолетового цвета;

- Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии, диаметр 5.0 мм — 
коричневого цвета.

Втулки разработаны с функцией предотвращения вращения и индикацией 
ориентации, чтобы сориентировать трехлепестковое соединение имплантата в 
соответствии с планировкой.

03.6 06.2 05.0
П л о с к а я  с т о р о н а П л о с к а я  с т о р о н а

В ы е м к а  у к а з ы в а е т  

о р и е н т а ц и ю  

т р е х л е п е с т к о в о г о  

с о е д и н е н и я  

и м п л а н т а т а

Изображение; Втулки шаблонные Anthogyr для навигационной хирургии.

Каждый направляющий инструмент предназначен для введения только в один 
диаметр втулки шаблонной Anthogyr для навигационной хирургии. Цветная точка на 
каждом инструменте указывает на совместимую втулку шаблоршую Anthogyr для 
навигационной хирургии. Цвет точки соответствует цвету втулки шаблонной Anthogyr для 
навигационной хирургии.
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Втулки шаблонные Anthogyr для навигационной хирургии поставляются 
нестерильными и предназначены только для одноразового использования.

Втулки шаблонные Anthogyr для навигационной хирургии поставляются в трех 
вариантах фасовки: 1 штука в упаковке, 4 штуки в упаковке и 10 штук в упаковке:



1. Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии, диаметр 3.6 мм (1 
шт,/уп.)

2. Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии, диаметр 3.6 мм (4 
шт./у п.)

3. Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии, диаметр 3.6 мм (10 
шт./уп.)

4. Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии, диаметр 4.2 мм (1 
шт./уп.)

5. Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии, диаметр 4.2 мм (4 
шт./уп.)

6. Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии, диаметр 4,2 мм (10 
шт./уп.)

7. Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии, диаметр 5.0 мм (1 
шт./уп.)

8. Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии, диаметр 5.0 мм (4 
шт./уп.)

9. Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии, диаметр 5.0 мм (10 
шт./уп.)

Комплект поставки;
1) Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии -  1 уп.
2) Инструкция по применению -  1 шт.

7. С П О С О Б  П Р И М Е Н Е Н И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии применяется с 
инструментами соответствующего диаметра и цветовой кодировки для создания отверстия 
в кости и инструментами для установки имплантата. Втулка шаблонная Anthogyr для 
навигационной хирургии позволяет создать отверстие заранее запланированной глубины, 
диаметра и препятствует изменению оси сверления и установки имплантата.

В результате планирования хирургической операции по шаблонам при помощи 
компьютерной томографии и оптического сканирования поверхности ротовой полости 
создаётся индивидуальный стоматологический ЗВ-шаблон для пациента с отверстиями для 
втулок шаблонных Anthogyr для навигационной хирургии. Специальное программное 
обеспечение определяет, каким образом будет напечатан шаблон. Далее происходит 
процесс печати. Изготовленный хирургический шаблон нельзя использовать отдельно. 
Перед операцией в шаблоне необходимо закрепить металлические направляющие втулки 
соответствующих диаметров. Направляющие втулки предназначены для ручной установки 
в шаблон. Они должны располагаться на 9 мм выше тела имплантата, как показано на 
изображении ниже:



9 мм

f
И зображ ение: расположение Втулки шаблонной Anthogyr для навигационной 

хирургии по отношению к телу импланта.

Это расстояние учитывается в программном обеспечении и всегда должно соблюдаться. 
В ходе операции инструмент для создания отверстия для имплантата или инструмент для 
фиксации шаблона работает только во взаимодействии со втулкой, которая оф аничивает 
действие инструмента в заранее спланированных координатах и на заранее определенную 
глубину.

8. Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И  М Е Д И Ц И Н С К О Г О
И ЗД Е Л И Я

Таблица: Технические характеристики
Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии, для пина

Наименование Характеристика Значение
Втулка шаблонная 
Anthogyr для 
навигационной хирургии, 
для пина, 02.0

Ширина изделия 6,8 мм ± 0,20
Высота изделия 6,0 мм ± 0,20

Внутренний диаметр 2,0 мм ± 0,10
Твердость 640-710 HV

(твердость по Виккерсу)
Масса, ± 5% 0,70 г

Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной хирургии
Наименование Характеристика Значение
Втулка шаблонная 
Anthogyr для 
навигационной хирургии, 
03.6

Ширина изделия 5,8 мм =ь 0,10

Высота изделия 4,5 мм± 0,10
Внутренний диаметр 3,6 мм ±0,10
Твердость 640-710 HV

(твердость по Виккерсу)
Масса, ±5% 0,29



Втулка шаблонная 
Anthogyr для
навигационной хирургии, 
04.2

Ш ирина изделия

Высота изделия
Внутренний диаметр
Твердость

Масса, ± 5%

6,4 мм ±  0,20

4,5 мм ± О, IО
4,2 мм ± 0 ,1 0
6 4 0 -7 1 0  HV
(твердость по Виккерсу)
0,34

Втулка шаблонная 
Anthogyr для
навигационной хирургии, 
05.0

Ширина изделия

Высота изделия
Внутренний диаметр
Твердость

Масса, ± 5%

7,2 мм ± 0,20

4,5 мм ±0,10
5,0 мм ± 0,10
640 -7 1 0  HV
(твердость по Виккерсу)
0,40

9. Б И О Л О Г И Ч Е С К А Я  Б Е З О П А С Н О С Т Ь

М атериалы  животного или человеческого происхож дения в медицинском изделии 
«Втулка ш аблонная A nthogyr для навигационной хирургии» отсутствую т.

Лекарственны е средства в медицинском изделии «В тулка ш аблонная A nthogyr для 
навигационной хирургии» отсутствуют.

Ф армацевтические субстанции в медицинском изделии «Втулка ш аблонная 
A nthogyr для навигационной хирургии» отсутствуют.

Ю .С Р О К  С Л У Ж Б Ы  И  С Р О К  Х Р А Н Е Н И Я

Срок службы ограничивается одноразовым применением.
Срок хранения -  неограничен.

1 1 .0 Ч И С Т К А  И  С Т Е Р И Л И З А Ц И Я

П Л . Реком ендации и предупреждения
Все протоколы  очистки и стерилизации должны вы полняться только должным 

образом обученны м и защ ищ енным лицом с соблюдением всех применимы х правил. Чтобы 
избежать риска зараж ения или травмы, им обязательно носить защ итную  одежду (маску, 
перчатки и защ итны е очки).

Все протоколы  очистки и стерилизации долж ны быть адаптированы к риску 
заражения. П ользователь или медицинский персонал долж ен убедиться, что реализуемый 
протокол обеспечивает достиж ение стерильности. П ротокол долж ен устранить все

9



химические и органические остатки на обработанном изделии (также, в частности, 
позаботиться о тщ ательном ополаскивании использованных продуктов).

Ч тобы  не повредить компоненты, необходимо использовать только средства для 
очистки и обеззараж ивания, совместимые с различными комбинациями обрабатываемы х 
материалов.

Растворы мою щ их средств долж ны иметь нейтральный или слабощ елочной pH. 
П ротоколы  очистки и стерилизации, представленные в этом руководстве, одобрены 

Anthogyr. П ротоколы , предш ествую щ ие этому документу, устарели и заменены 
протоколами, приведенными в этом руководстве.

Д ругие протоколы  или мою щие средства могут быть эквивалентны  тем, которые 
предлагаю тся в этом руководстве; они долж ны  быть одобрены пользователем.

В сл>шае противоречия с национальными рекомендациями национальные 
рекомендации заменяю т протоколы, предложенные Anthogyr.

П редупреж дение!
Все одноразовы е изделия, поставляемые нестерильными, долж ны  быть очищ ены и 

стерилизованы  перед использованием в полости рта.
Для всех материалов использование перекиси водорода (Н202) формально 

запрещ ено; сущ ествует риск химической реакции.
Не использовать вещества, способные связывать белки (спирт, альдегиды и т.д.).

11.2. О чистка

И зделие поставляется нестерильным. Изделие подлеж ит очистке и дезинфекции 
перед применением. Не использовать изделие, если его упаковка вскры та или повреждена. 
Перед обработкой извлечь изделие из упаковки. После проведения стерилизации 
необходимо соблю дать правила асептики.

11.2.1. А втом атическая очистка
А втоматическая очистка долж на выполняться с использованием соответствую щ ей 

термической моечно-дезинфицирую щ ей маш ины в соответствии со стандартом ISO 15883- 
1 и в соответствии со следую щ ей программой. Это может варьироваться в зависимости от 
типа используемой маш ины; см. инструкции производителя.

ПРО ТО К О Л  № 7:

Цикл М инимальное
время

М инимальная
температура

Тип мою щ его  
средства / Вода

П редварительная
очистка

2 мин холодная (<45 °С) Водопроводная вода

М ою щ ее средство 5 мин с подогревом 
(5 0 -6 0 ° С )

Ф ерментное 
мою щ ее средство

Н ейтрализация 1 мин холодная (<45°С) Н ейтрализатор
П ромывка 1 мин холодная (<45°С) Водопроводная вода
Термическое
ополаскивание

5 мин с подогревом (90°С) Сверхчистая вода

Суш ка 10 мин с подогревом (60°С) Н ет данных
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11.3. С терилизация
A. П одготовка и сборка
П оместить изделие отдельно или комплект в запечатанны й стерилизационны й пакет 

в соответствии со стандартом ISO 11607-1, приспособленный для стерилизации в автоклаве.
Следовать рекомендациям и инструкциям производителя автоклава по применению  

и обслуживанию .
B. С терилизация в автоклаве
A nthogyr рекомендует автоклавную  стерилизацию  класса В в соответствии со

135“С

стандартом N F EN 13060 для всех изделий с логотипом
И зделия не следует стерилизовать без предварительной очистки.
И зделие для стерилизации должно быть одобрено и соответствовать применимым 

стандартам. Следует соблю дать рекомендации производителя и инструкции по 
применению .

- Запустите цикл стерилизации в соответствии со следую щ ими параметрами:

П араметры  стерилизации М иним альное время суш ки
135°С (-1°С / 2°С) минимум в течение 3 
минут__________________________________

10 минут

- Дать остыть до комнатной температуры в течение примерно 10 минут.
- Укажите на упаковке дату стерилизации и срок годности в соответствии с данными 
производителя упаковки (не более 1 месяца).

11.4. Качество воды
Н еобходимо контролировать количество воды, используемой для очистки, 

разбавления мою щ их средств и ополаскивания. Рекомендуется использовать очищ енную  
вод>  ̂ (сверхчистую  или высокоочищ енную  воду) в соответствии с требованиями местной 
фармакопеи.

Н апример:
Свойства П редельны е значения по Е вропейской ф арм акопеи
П роводимость < 1,3 мкСм / см при 25 С
Бактерии < 10 КОЕ / 100 мл
Эндотоксины < 0,25 EU / мл

11.5. П родукты  и мою щ ие средства
Компания A nthogyr использовала следую щ ие продукты  и мою щ ие средства при 

утверждении различны х протоколов. Однако, допускается использовать ины е продукты  и 
мою щ ие средства, имею щ иеся в наличии. О тветственность за одобрение этих продуктов 
лежит на пользователе.

Автоматическая очистка
Ф ерментное м ою щ ее средство: N eodisher M ediclean Dental (D rW eigert) в концентрации 2 
мл/л.
Нейтрализатор: N eodisher Z Dental (D rW eigert) в концентрации 1 мл/л.
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12, П Е РЕ Ч Е Н Ь  СТАНДАРТОВ НА М ЕД И Ц И Н С К О Е  И ЗД ЕЛ И Е

С тандарт Название
NF E N IS O  14971 М едицинские изделия — П рименение менедж мента риска к 

медицинским изделиям
NF EN  1639 Стоматология -  М едицинские изделия для стоматологии -  

И нструменты
NF EN ISO 10993-1/A C О ценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 1: 

руководство для выбора испытаний
N F E N IS O  10993-5 О ценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 5: 

И сследование на цитотоксичность: М етоды in vitro
NF E N IS O  10993-10 О ценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 10: 

И сследование раздражаю щ его и сенсибилизирую щ его действия
NF EN ISO 15223-1 М едицинские изделия -  Символы, применяемые при маркировании 

на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной 
документации -  Часть 1: основны е требования

NF EN  62366 М едицинские изделия -  П роектирование медицинских изделий с 
учетом эксплуатационной пригодности

NF EN  1041 Информация, подготавливаемая изготовителем, сопровож даю щ ая 
медицинские изделия

13. С И М В О Л Ы  М А Р К И Р О В К И

М аркировка Втулки шаблонной Anthogyr для навигационной хирургии, для пина на 
примере Втулки шаблонной Anthogyr для навигационной хирургии, для пина, диаметр 2.0 мм (3 
шт./уп.) представлена ниже:

12



axiom

nJOnthagyr
2237. Avenue Andre Lasquin 

7Л700 SALLANCHES -  FRANCE 
MADE IN FRANCE

ifu.anttiogyr.com

^  NiiLSEFIXATOSSTlFT 02.31X3) 
ft ОУА1НЕРЕШО02.О[ХЗ| 
es CASOyilLMKPEfmD82.0DQl
pt едзашшсБ рши№ 02Ю C €

YYYY-M M -DO

Qty.; 3

Rx only
01МООСОиШ(ХШХ|11̂УУ1ШОО̂1б|ЮШ

tn PIN SLEEVE 0231x31 
ff nniHllFlffСиШТРр?0|П|

- Маркировка «Производитель»
- Маркировка «Обратитесь к 
инструкции по применению»
- Наименование МИ
- Маркировка «Медицинское 
изделие»
- Маркировка СЕ
- Маркировка «Номер по каталогу»
- Маркировка «Номер партии»
- Маркировка «Дата изготовления»
- Маркировка «Не использовать, 
если упаковка повреждена»
- Маркировка «Только для 
одноразового использования, Не 
использовать повторно»
- Маркировка «Не допускать 
воздействия солнечного света»
- Маркировка «Подлежит 
стерилизации паром (в автоклаве) 
при указанной температуре»
- Маркировка «Продается только 
врачам и лечебным учреждениям»
- Количество
- QR-код
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Маркировка Втулки шаблонной Anthogyr для навигационной хирургии на примере 
Втулки шаблонной Anthogyr для навигационной хирургии, диаметр 3.6 мм (1 ш т./уп.) 
представлена ниже:

axiom

ml C>nthogyr
2237, Avenue Andre Lasquin 

74700 SALLANCHES - FRANCE 
MADE IN FRANCE

ifu.anthogyr .com

Ik F(JHRilNSSHULSE|!X6 
it SUAINAGUIDAeii 
es СШШВииШ  
|й Cĵ QUtlHO6UIA03i C €

YYYY-MM-DO
S

lb

3
Rx only

(б1]хюиоооооиоиищ11)гт100111)ш

fr ООиШРЕОиШАОЕШ

- Маркировка «Производитель»
- Маркировка «Обратитесь к 
инструкции по применению»
- Наименование МИ
- Маркировка «Медицинское 
изделие»
- Маркировка СЕ
- Маркировка «Номер по каталогу»
- Маркировка «Номер партии»
- Маркировка «Дата изготовления»
- Маркировка «Не использовать, 
если упаковка повреждена»
- Маркировка «Только для 
одноразового использования. Не 
использовать повторно»
- Маркировка «Не допускать 
воздействия солнечного света»
- Маркировка «Стерилизовать в 
паровом стерилизаторе (автоклаве) 
при указанной температуре»
- Маркировка «Продается только 
врачам и лечебным учреждениям»
- QR-код

Для продаж и на территории Российской Ф едерации финальная упаковка сопровождается 
дополнительны м стикером.

П ример русскоязы чного стикера для Втулки ш аблонной A nthogyr для навигационной 
хирургии, для пина, диаметр 2.0 мм (3 шт./уп.):
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РУ № : РЗН  хххх/хххх от хх.хх.хххх

Артикул: OPFPSL20-3
Втулка шаблонная Anthogyr для навигационной
хирургии, для пина, диаметр 2.0 мм (3 шт./уп.)

straum ann. ru/I FU

Изготовитель: A N TH O G Y R SAS («Антожир
САС»), 2237, avenue A ndre Lasquin, 74700 
Sallanches, France (Ф ранция)
Импортер: ООО «Ш трауманн», Российская
Ф едерация, 119571 г. М осква, Ленинский
проспект, д. 119А
Номер партии: ХХ Х Х Х
Дата производства: Х Х-Х Х -Х Х ХХ

P i l i l

Пример русскоязычного стикера для Втулки шаблонной Anthogyr для навигационной хирургии, 
диаметр 3.6 мм (1 шт./уп.):

Артикул: OPGS36
Втулка ш аблонная A nthogyr для навигационной 
хирургии, диаметр 3.6 мм (1 ш т./уп.)

РУ № : РЗН  хххх/хххх от хх.хх.хххх

straum ann.ru/IFU

Изготовитель: A N TH O G Y R SAS («Антожир
САС»), 2237, avenue Andre Lasquin, 74700 
Sallanches, France (Ф ранция)
Р1мпортер: ООО «Ш трауманн», Российская
Ф едерация, 119571 г. М осква, Ленинский
проспект, д. 119А
Номер партии: Х Х Х Х Х
Дата производства: ХХ-ХХ -ХХ ХХ

Примечание: номер артикула и наименование варианта исполнения медицинского изделия на 
русскоязычном стикере заполняются в соответствии с номером артикула и наименованием
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варианта исполнения медицинского изделия согласно данным выписке из технической 
документации.

Описание символов маркировки представлено в таблице ниже:

Символ Расш ифровка символа

И зготовитель

О братитесь к инструкции по применению

MD М едицинское изделие

С € М аркировка СЕ

REF Номер по каталогу'

Дата изготовления

LOT Код партии

Не использовать при повреждении упаковки и обратиться к инструкции 
по применению

Запрет на повторное применение

/ I Не допускать воздействия солнечного света

Стерилизовать в паровом стерилизаторе (автоклаве) при указанной 
температуре

only
О сторожно: Ф едеральный закон ограничивает продаж у данного изделия 
только стоматологами или по их заказу
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Q R -код, в котором заш ифрован U D I-код изделия (уникальный номер, 
присваиваемый каждому медицинскому изделию  отдельно, для 
идентификации и отслеживания медицинских изделий в процессе их 
обращ ения). Код состоит из 2х частей: постоянной (GTIN = Global Trade 
Item  N um ber -  глобальный номер товарной позиции, уникальный 
ш трихкод товара) и переменной (ф иксирует дату производства, срок 
годности и номер партии (LOT) конкретного изделия).

14. Р Е М О Н Т  И  Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е

Изделия не подлежат техническому обслуживанию или ремонту.

15. У С Л О В И Я  Х Р А Н Е Н И Я , Э К С П Л У А Т А Ц И И  И Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К И

Условия хранения:
Хранить в чистом, сухом месте при температуре: от н-22°С до +27°С 
При влажности: не более 60%
При атмосферном давлении: 84 - 106,7 кПа

Условия транспортировки:
Чтобы обеспечить целостность деталей, рекомендуется хранить их в оригинальной 
упаковке вдали от прямых солнечных лучей.
Транспортировка мож ет осущ ествляться всеми видами транспорта в кры ты х транспортны х 
средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, действую щ их на каждом виде 
транспорта.
Транспортировка возмож на при температуре: от -50°С до +50°С 
При влажности: не более 80%
При атмосферном давлении: 48 кПа -  108 кПа

Условия эксплуатации:
Работа с м едицинским  изделием долж на проводиться в стоматологических клиниках, в 
стандартных для таких помещ ений условиях:
Температура: от  +17°С до +23°С 
Влажность: от 40%  до 60%
При атмосферном давлении: 84 - 106,7 кПа

Изделия устойчивы  к воздействию  биологических ж идкостей, с которыми они 
контактирую т во время эксплуатации, и устойчивы в следую щ их условиях:
Температура: от +32°С до 42°С 
Влажность: не более 100%
При атмосферном давлении: 84 - 106,7 кПа

17



16. У Т И Л И ЗА Ц И Я

И зделие подлеж ит утилизации в соответствии с местны м законодательством и 
больничной практикой.

После контакта с организмом пациента изделие утилизирую тся как отходы класса Б 
в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21.

Н еиспользованны е изделия утилизирую тся как отходы класса А в соответствии с 
требованиями С анП иН  2.1.3684-21.

17. Р Е М О Н Т  И  Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е

В тулка ш аблонная A nthogyr для навигационной хирургии является изделием 
одноразового применения и не подлежит техническому обслуж иванию  и ремонту.

18. И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  П Р О Г Р А М М Н О М  О Б Е С П Е Ч Е Н И И

Не применимо. П рограммное обеспечение для данных медицинских изделий отсутствует.

19. Г А Р А Н Т И Й Н А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я

П еред использованием изделия, выведенного на ры нок компанией A nthogyr, стоматолог 
или зубной техник долж ен тщ ательно изучить следую щ ие рекомендации, предупреж дения и 
инструкции, а такж е доступную  информацию , касающ>'юся изделия (например, публикации, 
касаю щ иеся изделия, материалы по хирургической технике, инструкцию  по применению ).

Компания A nthogyr не несет ответственности за ослож нения, возникш ие в результате 
использования данного изделия в целях, не соответствую щ их указанным, а также в результате 
несоблю дения хирургической техники или принятия неверны х реш ений, вы бора продукта и в 
связи подобными ситуациями вне контроля компании Anthogyr.

П роизводитель гарантирует качество изделий при условии их применения в соответствии 
с рекомендациями.

Компания A nthogyr предоставляет гарантийные обязательства с учетом требований 
местного законодательства.

При подаче рекламации клиенту следует обратиться к местному представителю  компании 
Anthogyr, который инициирует внутренний процесс работы с рекламациями и ответами на них.

Срок служ бы ограничивается одноразовым применением. Срок хранения -  неограничен.
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20. Р Е К Л А М А Ц И Я

О рганизация, являю щ аяся уполномоченным представителем  производителя и 
принимаю щ ая претензии от потребителя по качеству продукции на территории Российской 
Ф едерации:

ООО «Ш трауманн»
119571, г. М осква, Ленинский проспект, д. 119А 
Т е л .:+7 (495) 139-74-74 
e-mail: reginfo@ straum ann.com

Версия 1.0 Дата принятия 2024-06
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капиталом 1 254 040 евро 
2237, авеню Андре Ласкин,

74700 САЛЛАНШ 
(33) 04 50 58 02 37 -  Факс (33) 04 50 93 78 60 

ИНН 605 620 442 00034 КПП 3250А/

[Штамп:
Я, нижеподписавшийся, г-н Гранж (Grange), член товарищества нотариусов «Монблан Офис» в 
САЛЛАНШЕ (От-Савуа), свидетельствует, что вышеуказанная подпись проставлена в моем 
присутствии г-ном Жеромом Дютилем (Jerome Duthii)]
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Перевод damweo текста выполнен переводчиком Павленко Владиславом Станиславовичем.

Российская Федерация 
Город Москва

Тринадцатого августа две тысячи двадцать четвёртого года
Д Квитко Федор Александрович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Павленко Владислава Станиславовича.
Подпись сделана в моём присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано
Уплачено за coeemie о^ействия: 400 руб. 00 коп.

Л

Всего прошнуров< 
и скреплено печать

VQ

-н/77-2024-

Нотариус

Ф.А. Квитко


