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1а6о|) OI рапичи  и?лей i л уб ипы  для сверла стом атологическо го , варианты исполнения:

I !а6ор ограничителей глубины, в составе:

1. Ограничитель глубины для короткого сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм. для 
имплантата длиной 6 мм -  1 шт.

2. Ограничитель глубины для длинного сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм, для 
имплантата длиной 6 мм ~ 1 шт.
Ограничитель глубины для короткого сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм, для 
имплантата длиной 8 мм -  1 гит.

А Г>гранмчигель глубины для длинного сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм, для 
имплантата длиной 8 мм -  1 шт.

5 Ограничитель глубины для короткого сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм, для 
и м та и та та  длиной 1 0 м м -  I шт.

6. Ограничитель глубины для длинного сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм, для 
имплантата длиной 1 0 м м -  I шт.

7. Ограничитель глубины для длинного сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм, для 
имн.пантата длиной 12 мм -  1 шт.

8. Ограничитель глубины для длинного сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм, для 
имгглантата длиной 1 4 м м -1  шт.

0. Ограничитель г'лубины для длинного сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм. для 
имнлан гага длиной 1 6 м м — I шт.

10. Ог раничитель пгубины для длин?юго сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм, для 
имплантата длиной I 8 мм -  1 шт.

М. Ограничитель глубины для короткого сверла диаметром 3.6 мм. для имплантата 
гпиной 6 мм -  1 шт.

I I  Ограничитель глубиньг для длинного сверла диаметром 3.6 мм, для имплантата 
игиной 6 мм — 1 Ш  Г'.

13. Ограничитель глубины для короткого сверла диаметром 3.6 мм, для имгглантата 
длшгой 8 мм -  1 гит.

14. Ограничитель глубиньг для длинного сверла диаметром 3.6 мм, для имплa^^тaтa 
длиной 8 мм -  1 шт.

15. Ограничитель глубины для короткого сверла диаметром 3.6 мм, для имплантата 
длиной 10 мм — 1 шт.

16. Ограничитель глубигня для длинного сверла диаметром 3.6 мм, для имплантата 
длиной 1 0 м м — I шт.

.17. Ограничитель глубиньг для длинного сверла диаметром 3.6 мм, для имплантата 
д.1гиной 12 мм -  1 гит.

.18. Ограничитель глубины для длигг^гого сверла диаметром 3.6 мм, для имнлаггтата 
длиной 14 мм — 1 шт.

1*-̂  б^граничитель глубиггьг для длинного сверла диаметром 3.6 мм, для имплантата 
длиной I 6 мм '  I пп .
(Зграггичиге.гь г губины для д.гиггного сверла диамеяром 3.6 мм, для имплагятата 
иппгой 1 8 мм -  ! m i.

.21. Ог раничитель г лубины для короткого сверла диаметром 4.2 мм, для имнлаггтата 
глиной 6 мм — 1 гит.

.22 0 ‘ паиичитель глубиггы для длинного сверла диаметром 4.2 мм, для имплантата 
ч ruiiGfi 6 мм -  1 шт.

-2.3. U i р .тнчгпель глубингл для короткого сверла диаметром 4.2 мм, для имплантата 
миной 8 мм -• I шт.
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Набор о1 р а н и чи 1елей глубины  для сверла стоматологического, варианты исполнения;

I . Ияоор ограничителей глубины, в составе:

1 I Ограничитель глубины для короткого сверла диаметром 2.0 / 2.4 /  3.0 мм. для 
ммнлатата длиной 6 мм -  1 т т .

! 2 Ограничитель глубины для длинного сверла диаметром 2.0 / 2.4 /  3.0 мм, для 
имплантата длиной 6 мм -  I im .

1 Ограничитель глубины для короткого сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм. для 
имплантата длино11 8 мм — I шт.

I ' 0 1 рамнчитель глубины для длинного сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм. для 
имплантата длиной 8 мм -  I шт.
Oi раничитель глубины для короткого сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм. для 
нмнлан гата длиной 1 0 м м ~  I пл .

1 / '  Ограничитель глубины для длинного сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм. для 
им нлатата  длиной !О м м — I шт.

i.7  Ограничитель глубины для длинного сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм, для 
им нлатата  длиной 12 мм -  1 шт.

! .<S 01раничи гель глубины для длинного сверла диаметром 2.0 /  2.4 / 3.0 мм. для 
имплантата длиной 14 мм — I шт.

1 ') Oi раничитель глубины для A jIhuhofo сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мтЛ. для 
имплантата длиной 16 мм - 1 шт. *

\ Ограничитель глубины для длинного сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 м\¥. для 
имплантата длиной 1 8 мм -  1 шт.

1 .I I .  Oi раничитель глубины для короткого сверла диаметром 3,6 мм, для имплантата 
[ шной 6 мм -  1 п п . ^

; 1 П гранм чтель глубины для ;и1ииного сверла диаметром 3.6 мм, для имнл#!пата 
.. jiHOH 6 мм I шт.

i . l  V Ограничитель глубины для короткого сверла диаметром 3.6 мм, для имплантата 
д.тиион 8 мм -  i шг.

1.14. Ограничитель глубины для длинного сверла диаметром 3.6 мм, для имплантата 
длиной 8 мм -  1 HIT.

LI'S. Ограничитель глубины для короткого сверла диаметром 3.6 мм, для имплантата 
длиной 10 мм -  1 шт.

I 16. Ограничитель глубины для длинного сверла диаметром 3.6 мм, для имплантата 
.тлимой IО мм -  ! шг.

I '7  Ограничитель глубины для длинного сверла диаметром 3.6 мм, для имплантата 
ш иной  12 мм -  ! шт.

1.18. Ограничитель г.тубнны для длинного сверла диаметром 3.6 мм, для имплантата 
длиной 14 мм -  1 шт.

I L>. Ограничитель глубины для длинного сверла диаметром 3.6 мм, для имплантата 
Д.1НН0Й 16 мм -  I шт.

\.10. ()| раничитель глубины для длинного сверла диаметром 3.6 мм, для имплантата 
1ДНН0П i 8 мм ) шт

O i раничитель глубины для кор()ткого сверла диаметром 4.2 мм, для имплантата 
длиной 6 мм -  1 шт

i.2z. играпичиге.ть 1лубнны для длинного сверла диаметром 4.2 мм, для имплантата 
длиной 6 мм - ! шт

1.23 Ограничитель глубины для короткого сверла диаметром 4.2 мм, для имплантата 
глиной 8 мм -  I 1ВГ.
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1.24. Ограничитель глубины для длинного сверла диаметром 4.2 мм. для имплантата 
длиной 8 мм — I Ш1 .

1.2?. Ограничитель глубины для короткого сверла диаметром 4.2 мм, для имплантата 
длиной 10 мм -  1 т т .

!.26. Ограиичигель глубины для длинного сверла диаметром 4.2 мм, для имплантата 
1ЛИН0Н И) мм ~ I HIT.

1.27. Ограничитель г][убнны для длинного сверла диаметром 4.2 мм, для HMrmafiTara 
длиной 12 мм -  1 шт.

1.28. Ограничитель глубины дJrя длинного сверла диаметром 4.2 мм, для имплантата 
длиной 14 мм — 1 шт.

1.29. Ограничитель глубины для корогкого  сверла диаметром 4.8 мм, для имплантата 
длиной 6 мм — I шт.

1. И). Ограничитель глубины для длинного сверла диаметром 4.8 мм, для имплантата 
(лнной 6 мм ■“ I шт.

I О 01рамичитель глубины для короткого сверла диаметром 4.8 мм, для имплантата 
Ч.1ИНОЙ 8 мм -  1 шт.

! . 2, Ограничитель глубины для длиш ю го сверла диаметром 4.8 мм. для имплантата 
ПИНОЙ 8 мм -  1 U1T.

1.33. 0 | раиичи1 ель глубины для короткого сверла диаметром 4.8 мм, для имплантата 
длиной IО мм -  1 шт.

1.34. Ограничитель глубины для длинного сверла диаметром 4.8 мм, для имплантата 
длиной 10 мм -  I шт.

1.3.  ̂ Ограничитель 1'лубины для длинного сверла диаметром 4.8 мм, для имплантата 
;п и н о й  12 мм -  1 шт.
Ограничитель глубины для длинного сверла диаметром 4.8 мм, для имплангага 
длиной 14 мм -  I шт.

i .37. Л оток для 36 ограничителей глубины — 1 шт.

2. 11абор (н раничигелей глубины расш иренны й, в составе:

2.1 О граничитель г.1убины  для короткого сверла д и ам ет р ом  2 .0  / 2 .4  /  3 .0  мм. для  
1|милантата дли ной  6 мм — I шг.

2 \  О граничитель глубины для д л и н н о го  сверла д и а м ет р о м  2 .0  /  2 .4  /  3 .0  мм, для  
имплантата дли ной  6 мм — I шт.

2.3. О граничитель глубины для короткого сверла д и ам ет р ом  2 .0  /  2 .4  /  3 .0  мм. для  
имплантата дли ной  8 мм -  1 шт.

2.4. 0 |р а н и ч и т е л ь  глубины для д;гиггного сверла диам ет р ом 2.0 / 2.4
имплантата дли ной  8 мм -  1 iпп.
Ограничитель глубины для коротког'о сверла диам ет р ом 2.0 / 2.4
имплантата дл и ной  10 м м - нгт.

2.6. О граничитель глубины для дл и нн ого сверла ди ам етром 2.0 / 2 .4
имплантата дли ной  10 мм — нгг.

2.7, ( )грпмичитель г лубины  для длиш гого сверла диам ет р ом 2.0 / 2.4
11\нглантата длиной  12 мм - шт.

2.8 О граничитель глубины для длиггггого сверла диалгстром 2.0 / 2.4
имплан гага дли ной  14 мм - Ш1.

2.9. Огранггчитель глубины для д л и нн ого сверла ди ам етром 2.0 / 2.4
liMfrjrafnaTa длиггой 16 мм - шт.

2.10. Ограничитель глубины для Д]ГИНН0Г0 сверла ди ам етром 2 .0 / 2.4
нмн.гаитата длиггой 18 мм - ггп.



7.11 Ограничитель глубины 
длиной 6 мм -  1 шг.

для короткого сверла диаметром 3.6. мм. для имплантата

2.12. Ограничитель глубины 
длиной 6 мм -  1 HIT.

для длинного сверла диаметром 3.6 мм, для имплантата

2.13. Ограничитель глубины 
длиной 8 мм -  1 шт.

для короткого сверла диаметром 3.6 мм. для имплантата

2.14. Ограничитель глубины 
длиной 8 мм “  1 шт.

для длинного сверла диаметром 3.6 мм. для имплантата

2.15. Ограничитель глубины 
длиной 10 мм -- 1 шт.

для короткого сверла диаметром 3.6 мм, для имплантата

2.16. Ограничитель глубины 
длиной !0 мм -  1 шт.

для длинного сверла диаметром 3.6 мм. для имплантата

2.17. Ограничитель глубины 
тлиной 12 мм -  1 шт.

для длинного сверла диаметром 3.6 мм. для имплантата

2.18. Ограничитель глубины 
ш иной 14 мм — I шт.

для длинного сверла диаметром 3.6 мм. для имплантата

2. Г>. 0 1 раничитель глубины 
ш иной 16 мм -  1 шт.

для длинного сверла диамсгром 3.6 мм. для имплантата

2.20. Ограничитель глубины 
ш и но й  18 мм -  1 шт.

для длитгного сверла диаметром 3.6 мм. для имплантата

" 1. Ограничитель глубины 
ччиггой 6 мм -  1 шт.

для короткого сверла диаметром 4.2 мм, для имплантата
*

0 | (гаинчитсль глубины 
ДЛИ1Г0Й 6 мм -  1 шт.

для длинного сверла диаметром 4.2 мм. для имплантата

2.22. 0 1 раничигель глубины 
длиной 8 мм -  1 шт.

для короткого сверла диаметром 4.2 мм. для имплантата

2.24. Ограничитель глубины 
гиигой 8 мм -  1 шт.

для длинного сверла диаметром 4.2 мм. для имплантата

2.2.5. Oi paни^rи гель глубины 
глиной 10 мм — 1 шт.

для короткого сверла диаметром 4.2 мм, для имплантата

2 Ограничитель глубины 
длиной 10 мм -  1 шт.

для длинггого сверла диаметром 4.2 мм. для имплайтата

'7 Ограничитель глубины 
длпггой 12 мм -  1 шт.

для длинного сверла диаметром 4.2 мм. для имплантата

2 .28. Ограничитель глубины 
глиной 14 мм -  1 ни.

для длинного сверла диаметром 4.2 мм. для имплантата

2.20. Ограничитель глубиигл 
длиной 6 мм -  1 шт.

для короткого сверла диаметром 4.8 мм. для имплантата

2.30. Ограничитель глубины 
дчиной 6 мм -  1 шт.

Д̂ *я длинного сверла диаметром 4.8 мм. для имплантата

2.31. Ограничитель глубины 
д.чиной 8 мм -  1 шг.

для короткого сверла диаметром 4.8 мм, для имплантата

2.32. Ограничитель глубины 
длиной 8 мм - 1 гиг.

для длинного сверла диаметром 4.8 мм, для имплантата

2.33. Ограничитель глубины 
.1 тиной 10 мм — I шт.

для короткого сверла диаметром 4.8 мм. для имплантата

2.34. ^Ограничитель глубины 
глиной 10 мм -  ! шт.

для длинного сверла диаметром 4.8 мм. для имплантата

2.3 ‘̂ . Ограничитель глубины 
д.чиной 12 мм -- 1 ш г.

для длинного сверла диаметром 4.8 мм. для имплантата

2.36. Ограничитель глубины 
г.чиной 14 мм -  1 шт.

для длинного сверла диаметром 4.8 мм. для имплантата



2.11. Ограничитель глубины для короткого сверла диаметром 3.6. мм, для имплантата 
длиной 6 мм -  ! Ш 1 .

2.12. Ограничитель глубины для длинного сверла диаметром 3.6 мм, для имплантата 
длиной 6 мм -  1 1ПТ

2.13. 0 1 раничитель глубины для короткого сверла диаметром 3.6 мм, для имплантата 
длиной 8 мм — I шт.

2.14 Ограничитель глубины для длинного сверла диаметром 3.6 мм, для имплантата 
длиной 8 мм — I U1T.

2.15. Ограничитель глубины для короткого сверла диаметром 3.6 мм, для имплантата 
длиной 10 мм -  I шт.

2.16. Офаничитель глубины для длинного сверла диаметром 3.6 мм, для имплантата 
ыипой i О мм -  1 шт.

2 i 7. 0 | раничитель глубины для длинного сверла диаметром 3.6 мм. для имплангата 
, iЛИНОЙ I 2 мм -  I нгг.

2.!8. 0 |раничитель глубины для длннгюго сверла диаметром 3.6 мм, для имплантата 
ыиной 14 мм -  I шт.

2 .|й . Ограничитель глубины для длинного сверла диаметром 3.6 мм, для имплантата 
Ч.1ИН0Й 16 мм — I шт.

2.20. Ограничи1 ель rayovinbi для длинного сверла диаметром 3.6 мм, для имплантата 
длиной 18 мм -  I HIT.

2..,'1. 0 | раничитель глубины для короткого сверла диаметром 4.2 мм, для имплантата 
ы и н ой  6 мм -  1 ип

2.22. Oi раничитель 1'лубины для длинного сверла диаметром 4.2 мм, для имплантата 
?1лимой 6 \[м  - 1 шт.

2.2.^ (Згра1И1читель глубины для короткого сверла диаметром 4.2 мм, для имплашата 
длиной 8 мм -  1 ш 1.

2.24. Ограничи'гель глубины для длинного сверла диаметром 4.2 мм, для имплантата 
ыиной 8 мм — I ш 1.

2.23. O iраничитель гл>бины для короткого сверла диаметром 4.2 мм. для имтйтантата 
I iiiHoii IО мм — I шт. ■*

2.2.;. t.)i |XU)H4mejib i.iyunnbi для длинного сверла диаметром 4.2 мм, для им платата  
ГЧН10Й IО мм ~ i шг.

2 2 " О граничтел ь  глубины для длинного сверла диаметром 4.2 мм, для имплантата 
ы иной  12 мм -  I шт.

2.28. Ограничитель глубины для длинного сверла диаметром 4.2 мм, для имплантата 
длиной 14 мм -  1 шт.

2 2й. Ограничитель глубины для короткого сверла диаметром 4.8 мм, для имплантата 
ы иной  6 мм — 1 шт.

2.M l  ( )траничитель глубины для длинного сверла диаметром 4.8 мм, для имплантага 
длиной 6 мм -  1 шт.

2 0  Ограничитель глубины для короткого сверла диаметром 4.8 мм, для имплантата 
дjtHiroil 8 мм -  1 шт.

2.32. О граничтел ь  глубины для длинного сверла диаметром 4.8 мм. для имплантата 
ыиш ш  8 мм -  1 Ш 1.

2.-0^. Oi раиичи'ОЛЬ м убины  для короткого сверла диаметром 4.8 мм, для имплантага 
A-iHHoii 10 мм - ! шт

2 .'4 . O ipam Him e.ih г.чубииы для длинного сверла диаметром 4.8 мм, для им платата  
длиной 10 мм — 1 шт.

2. ' Ограничитель 1лубины для длинного сверла диаметром 4.8 мм, для имплантата 
^.'!ИIK)й 12 мм -  I шт.

Зй. ' )гр;шичите1гь глубины ДĴ я длинного сверла диаметром 4.8 мм, для имплантата 
д.иикчЗ i 4 мм -  ! пп .



2.37. Ограничитель глубины для короткого сверла диаметром 5.4 мм, для имплантата 
длиной 6 мм ! шт.

2.38. Ограничитель глубины для короткого сверла диаметром 5.4 мм, для имплантата 
!|.линой 8 мм -  1 шт.

2.39. Ограиичигель глубины для короткого сверла диаметром 5.4 мм, для имплантата 
длиной 10 мм ~ I шт.

2.40. Ограиичигель глубины для короткого сверла диаметром 6.0 мм, для имплантата 
глиной 6 мм -  1 ш г.

2.4 L Ограничитель глубины для короткого сверла диаметром 6.0 мм, для имплантата 
,Р1иной 8 мм -  1 шт.

2.42. Ограничитель глубины для короткого сверла диаметром 6.0 мм, для имплантата 
длиной 10 мм -  1 шг.

2.43. Лоток для 42 ограничителей глубины — 1 шт.

2 . Н а з н а ч е н и е

Предназначено для установки на хирургический инвазивный стоматологический 
ннструм ет или на сверло стоматологическое для ограничения глубины его введения в ^
I.ocib-

3 П о к а з а м  и я , п р о т и в о п о к а з а 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

3 . 1. П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю
*

Набор ограничителей глубины для сверла стоматологического иcnoлbзyefcя во 
время iKUfO'iOBKH ложа имплантата или установки имплантата и предназначены для 
визуа.||ьно1 о или физического контроля глубины отверстия для установки имплантата либо 
самого имплантата.

Л отки  для ограничителей используются для хранения и защиты инструментов и 
вспомогательных изделий между и во время хирургических и/или протезных манипуляций, 
грамсиортировки и стерилизации.

3 .2 , П р о т и в о п о к а з а н и я

Аллергия или гиперчувствительность к  химическим компонентам материалов, 
из которых изю ю влено изделие.

3 .3 . П р е д у п р е ж д е н и я

Снсцгиыист должегт обладать необходимыми знаниями для проведения 
сзпмачологической имплантологии и должен быть ознакомлен с инструкциями по 
обращению с изделиями Anthogyr, как описано в настоящем документе, в целях 
безопасного использованття изделий Anlhogyr в соответствии с их инструкциями по



применению.
И щ сция  Anthogyr должны использоваться в соответствии с инструкциями 
производителя по применению. Хирург-стоматолог несет единоличную 
о1 ветственность за правильное использование изделий Anthogyr в соответствии с их 
инструкциями по применению и за определение того, подходит ли изделие для 
конкретной ситуации пациенга.
Пациенты должны проходить регулярные медицинские осмотры и 
консультироваться со своим врачом в случае каких-либо неожиданных изменений 
при эксплуатации протеза.
Пациенты должны быть проинформированы о необходимости обеспечения 
регулярной 1игиены иолосл и рта.
Пациентам рекомен^хуется соблюдать осторожность в течение первых нескольких 
недель после операции.
Изделия должны быть защищены от вдыхания или проглатывания при выполнении 
манипуляций в ротовой полости. Попадание изделий в дыхательные нуги  можег 
привести к  инфицированию или случайному травмированию.
Пе использовать поврежденные, корродированные или затупленные инструменты. 
Bcei/ta проверять инструменты перед использованием.
i 1е превышать максимальное количество применений изделия, указанное в разделе 
«С рок службы изделий».

3 . 4 .  IV lE F b l П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И

Убедиться, что все инструменты стерильны перед применением. ГГроверягь 
. i i i c i p > M c i f i b i  перед исиользоваиисм. fb iK o i^a  не использовать потенциально 
;ai рязнспмыо ко м и о н ст  ы. Использовать должным образом обработанные инструменты 
1о н ко в том случае, если они подхолят для многократного использования.

Каждый раз при смсие инструмента проверять правильность его фиксации в 
угловом наконечнике, слегка потянув за него.

3.5 . 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

Клинический резулыат стоматологической процедуры зависит от различных 
ф.зкторов. Перечисленные ниже остаточные риски и возможные побочные эффекты 
сгоглшы с использованием хирургического инструмсгпов и хирургического вмешательства 
и MOI ут привести к  необходимости догголнительног о стоматологического лечения:

1 )стагочные риски:
• дополггите;гьг!ое лечение в сто\гатологической югинике;
• нарушения прикуса / жевания / дггкцшг;
•  кровотечение;
• уплотмение костной ткани;

•  повреж.дсннс кос ч ной гкани;
• повреждение соседнего/нротивогюложггого зуба:
• гискомфорт-



• гиперплазия;
•  гиперчувствнтельность/ аллергическая реакция;

•  повреждение десны;
•  раздражение/воспаление;
• месишя или системная ин([1екция (включая периимплантит, пародонтит, гингивит, 

свищ);
•  местный болевой синдром;
•  более длительное время восстановления/заживления, чем ожидалось;

• потеря имплантата;
•  потеря протезного компонента;
•  повреждения нерва с потенциалом развития хронического болевого синдрома;
•  парестезия, дизестсзия;
•  тстстически неудовлетворительный результат;
• вероятность превышения ожидаемой продолжительности хирургической операции;
• вероятность хирургической эксплантации имплантата;
•  вероятность проглатывания/вдыхания деталей малого размера во время процедуры;
• необходимость повторного посещения стоматологической клиники;

•  перфорация синуса;
•  отек

Побочные эффекты:

•  отек;
 ̂ местное воспаление:

•  кровоподтек; '
• резорбция всрхиечелюснюго / нижнечелюстного гребня альвеолярного о тр ^ т ка :
« местная инфекция;

•  незначительное кровотечение

4. П р и н ц и п  д е й с т в и я

Ограничители сверла, изготовленные из медицинского титана, предназначены для 
установки в сверло и физически блокирую т и ограничивают высоту отверстия во время 
процедуры сверления. Они выпускаются разного диаметра и высоты (обозначаются 
нвсговым кодом и лазерной маркировкой).

Л отки  для ограничителей используются для хранения и защиты инструментов и 
исмомогагелытых изделий между и во время хирургических и/или протезных манипуляций, 
т ранспортировки и стерилизации.

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

Потенциальный потребитель;



Имс грумснты Anthogyr используются стоматологами и челюстно-лицевыми 
хирургами. Врачи должны п р оти  обучение имплантации и/или ортопедическим методам 
и иметь оборудование для процедур такого типа.

Урловия применения: лечебно-профилактические учреждения.

6 . 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.

С овм естим ость ограничителей н сверл  

К ом иоиеты

Oi раничитель глубины фиолетового 
цвета

Ограничтель глубины желтого цвета̂

Совместимые типы инструментов

Сверло ступенчатое, короткое, диаметр 4.8/5.4 мм

Сверло ступенчатое, длинное, диаметр 3.0/3.6 мм 
Сверло ступенчатое, короткое, диаметр 3.0/3.6 мм

Ограничитель глубины серого цвета
Сверло ступенчатое, длинное, диаметр 3.6/4.2 мм 
Сверло ступенчатое, короткое, диаметр 3.6/4.2 мм

Ограничтель глубины синего цвета
Сверло ступенчатое, длинное, диаметр 4.2/4.8 мм 
Сверло ступенчатое, короткое, диаметр 4.2/4.8 мм

Ограничитель глубины розового цвета

Сверло ступенчатое, длинное, диаметр 2.0/2.4 мм 
Сверло ступенчатое, короткое, диаметр 2.0/2.4 мм 
Сверло сту пеичатое. длинное, диаметр 2.4/3.0 мм 
Сверло с гупенчатое, короткое, диаметр 2.4/3.0 мм

Ограничтель глубины коричггевою 
цвета

Сверло ступенчатое, короткое, диаметр 5.4/6.0 мм

7 . И н с т р у к ц и я  н о  п р и м е н е н и ю

Рекомендуется следовать следующем этапам использования ограничителей сверла:

> I
Для длинного Для короткого 

сверла сверла
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1. -Н!лбрать 11ужный ограничитель сверла.
2. Pa iojioKHpoBarb крышу лотка, чтобы получить доступ к ограничителям сверла.
3. За.хватть ограничитель сверла с помощью углового наконечника.
4. Проверить глубину сверления с помощью маркировки, нанесенной на лоток для 
ограничителей глубины.
5. Заблокировать крышу лотка после использования.
6. I [росверлить на необходимую глубину с помощью ограничителя сверла.
7. Извлечь использованный ограничитель сверла с углового наконечника.
8. После применения снять крышку и вытащить ограничители сверла для очистки.
4. i ipoBcci и стерилизацию.

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

в заблице ниже приведены общие технические характеристики, которым должны 
соотг-.егсззювать компоненты медицинского изделия «Набор ограничителей глубины для 
cBcpjb i с гомаголо1'ического».

!. Набор (н раннчп гелей глубины

Ианмеиоваиие изделия Длина 
общая, мм

Диаметр 
общий, мм

Цветовая
маркировка

Ограничитель глубины для короткого 
сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм, для 
имнлангата длиной 6 мм

8.5 3,05 Фиолетовая

( )| раничигель глубины для длинного 
сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм, для 
имплантата длиной 6 мм

16,5 3,05 Фиолетовая

O iраничитсль глубины для короткого 
cBcpjia диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм. для 
имплантата длиной 8 мм

7,0 3.05 Фиолетовая

Огранимm ель iлубииы для длинного 
сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм. для 
имплантата длиной 8 мм

15,0 3.05 Фиолетовая

Ограничитель глубины для короткого 
сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм, для

5,0 3,05 Фиолетовая



Наименование изделия Длина 
общая, мм

Диаметр 
общий, мм

Цветовая
маркировка

имплантата длиной 10 мм
Ограничитель глубины для длинного 
CBcpjra диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм, для 
имплантата длиной 10 мм

13,0 3,05 Фиолетовая

Ot раничитель глубины для длинного 
сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм. для 
имплантата длиной 12 мм

11,0 3,05 Фиолетовая

Ограничитель глубины для длинного 
сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм. для 
имплантата длиной 14 мм

9,0 3,05 Фиолетовая

0 | раннчит ель i лубины для длинного 
сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм. для 
имплантата длиной 1 6 мм

7.0 3,05 Фиолетовая

Ограничигсль глубины для длинного 
сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм. для 
имплантата длиной 1 8 мм

5,0 3,05 Фиолетовая

Ограничитель глубины для короткого 
сверла диаметром 3.6 мм, для 
имплант ата длиной 6 мм

8,5 3,65 Желтая

Ограничитель глубины для длинного 
сверла диаметром 3.6 мм, для 
ими тангата длиной 6 мм

16,5 3,65 Желтая

()| раничитель глубины д;тя короткого 
cijcp (а тиаметром 3.6 мм, для 
и апламтата дтиной 8 мм

7.0 3,65 Желтая

Ограничитель глубины для длинного 
сверла диаметром 3.6 мм. для 
имплантата длиной 8 мм

15,0 3,65 Желтая

Ограничитель глубины для короткого 
сверла диаметром 3.6 мм, для 
ими.тан гага длиной 10 мм

5,0 3,65 Желтая

О гран и ч и тел ь глу б и и ы дл я дли н ного 
сверла диаметром 3.6 мм для 
имнлаитата длиной 10 мм

13,0 3,65 Желтая

Of раничитель глубины для длинного 
сверла диаметром 3.6 мм. для 
пми тантага длиной 12 мм

1 1.0 3.65 Желтая

()| раничитель глубины для длинного 
стерла диаметром 3.6 мм. для 
имплаг! laia ;цтиной 14 мм

9.0 3,65 Желтая

Огр;ы1ичитс.ль гя\'би1гы для длинного 
cBcpjia диаметром 3.6 мм, для 
UMinv4HTaTa длиной 16 мм

7,0 3,65 Желтая



Наименование изделия Длина 
общая, мм

Диаметр 
общий, мм

Цветовая
маркировка

Ограничитель глубины для длинного 
сверла диаметром 3.6 мм, для 
имплангага длиной 1 8 мм

5,0 3,65 Желтая

Ограничитель глубины для короткого 
сверла диаметром 4.2 мм, для 
имплантата длиной 6 мм

8,5 4,25 Серая

Ограничитель глубины для длинного 
сверла диаметром 4.2 мм. для 
имплантата длиной 6 мм

16,5 4,25 Серая

|Oi рамнчитель глубины для короткого 
сверла диаметром 4.2 мм. для 
имплантата длиной 8 мм

7,0 4,25 Серая

Отранимитель глубины для длинного 
сверла диаметром 4.2 мм, для 
имплантата длиной 8 мм

15,0 4,25 Серая

Ограничитель глубины для короткого 
сверла диаметром 4.2 мм, для 
имплантата длиной 10 мм

5,0 4,25 Серая

Ограннчнте.ль глубины для длинного 
сверла диаметром 4.2 мм, для 
имплантата длиной 10 мм

13.0 4,25 Серая

Ограничитель глубины для длинного 
icBcp (а ..аиаметром 4.2 мм, для 
имплантата длиной 12 мм

11.0 4,25 Серая

(  ̂t ра н и ч ител ь глуби н ы дл я дл и н н о го 
сверла диаметром 4.2 мм. для 
[имплантата длиной 14 мм

9.0 4,25 Серая

Ограничитель глубины для K op oiкого 
сверла диаметром 4.8 мм, для 
имплаыгата длиной 6 мм

8,5 4.85 Синяя

О гра н и ч нте л ь глуби н ы дл я дл и н него 
сверла диаметром 4.8 мм, для 
имплантата длиной 6 мм

16,5 4,85 Синяя

Ограничитель глубины для короткого 
сверла диаметром 4.8 мм, для 
имн.зантата длиной 8 мм ^

7.0 4.85 Синяя

Oi раничитель глубины для длинного 
cBcp.'ia диаметром 4.8 мм; для 
ими.шитата длиной 8 мм

15.0 4.85 Синяя

Ограничитель глубины для корогкого 
cnep.iia диa^!Cтpoм 4.8 мм, для 
имплантата длиной 10 мм

5.0 4.85 Синяя

Ограничитель глубины для длишюго 13,0 4,85 Синяя



Наименование изделия Длина 
общая, мм

Диаметр 
общий, мм

Ц в ет ов а
маркировка

сверла диаметром 4.8 мм, для 
имплангаза длиной 10 мм
Ограничитель глубины для длинного 
сверла диаметром 4.8 мм. для 
имнлат ата длиной 12 мм

11.0 4.85 Синяя

Ограничитель глубины для длинного 
сверла диаметром 4.8 мм, для 
имплантата длиной 14 мм

9,0 4,85 Синяя

Наименование изделия Длина 
общая, мм

Ширина,
мм

Высота,
мм

Лоток для 36 ограничителей глубины 173,0 112,0 29,0

2. Набор о 1 paHiiMiire.ien глубины расш иренны й

Наименование изд|елия Длина 
общая, мм

Дгкаметр 
общий, мм

Цветовая
маркировка

Oi [ганичитель глубины для короткого 
сверла диаметром 2.0 / 2.4 /3 .0  мм, для 
ммилатача длиной 6 мм

8,5 3,05 Фиолетовая

Ограничитель глубины для длингкчго 
сверла диаметром 2.0 / 2.4 /3 .0  мм. для 
имплаггтата длиной 6 мм

16,5 3-05 Фиолетовая

Ог раннчи гель г лубины для короткого 
сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм. для 
имнлантага длиной 8 мм

7.0 3,05 Фиолетовая

Ог раничитель глубины для длинного
сверла диаметром 2.0 /2 .4  / 3.0 мм, для 

•
имплаггтата длиной 8 мм

15,0 3.05 Фиолетовая

Ограничитель глубингл для короткого 
сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм, для 
имплаггтата длиной 10 мм

5,0 3,05 Фиолетовая

Ограничитель глубины для длинного 
сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм. для 
имплантата длиной 10 мм

13,0 3,05 Фиолетовая

0 1 ра н и ч и ге л ь г лгу би г г ы дл я дл и н н о г'о 
сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм. для 
имплантата длиной 12 мм

11.0 3,05 Фиолетовая

Ог раничизель глубины для длинного 
сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм, для 
имплантата длиггой 14 мм

9,0 3,05 Фиолетовая

Ограиичи гель глубины для длинного 7,0 3,05 Фиолетовая



Наименование тдел н я Д лш а  
общая, мм

Дияметр 
общий, мм

Цветовая
марршровка

сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм, для 
имплантата длиной 16 мм
Ограничитель глубины для длинного 
сверла диаметром 2.0 / 2.4 / 3.0 мм, для 
имплантата длиной 18 мм

5,0 3,05 Фиолетовая

Ограничитель глубины для короткого 
сверла диаметром 3.6 мм, для 
имплантата длиной 6 мм

8,5 3,65 Желтая

Ограничитель глубины для длинного 
CBcp.ia диаметром 3.6 мм. для 
имплгмшата длиной 6 мм

16,5 3,65 Желтая

Ограничитель глубины для короткого 
сверла диаметром 3.6 мм, для 
имплантата длиной 8 мм

7,0 3,65 Желтая

Of раничитель глубины для длинного 
сверла диаметром 3.6 мм, для 
имплантата длиной 8 мм

15,0 3,65 Желтая

Ограничитель глубины для короткого 
сверла диаметром 3.6 мм. для 
имнчангага ДJlинoй К) мм

5,0 3,65 Желтая

Ограничитель глубины для длинного 
свепла диаметром 3.6 мм. для 
имплантата длиной 10 мм

13,0 3.65 Желтая

Ограничитель глубины для длинного 
CBcpyia диаметром 3.6 мм, для 
имплантата длиной 12 мм

1 1.0 3.65 Желтая ^

Ограничитель, глубины для длинного 
сверла диаметром 3.6 мм, для 
имплантата длиной 14 мм

9.0 3,65 Желтая

Ограничитель глубины для длинного 
сверла диаметром 3.6 мм. для 
имплантата длиной 16 мм

7,0 3,65 Желтая

Oi раничитель глубины для длинного 
свср.та диаметром 3.6 мм. для 
имплантата длиной 18 мм

5,0 3,65 Желтая

Ограничитель глубины для короткого 
свер.та диаметром 4.2 мм, для 
импланга’га длиной 6 мм

8.5 4,25 Серая

Ограничитель глубины для длинного 
сверла диаметром 4.2 мм. для 
имплантата длиной 6 мм

16,5 4,25 Серая

O iраничи1ель глубины для короткого 
свер.т диаметром 4.2 мм, для

7,0 4,25 Серая



Накч«еионание изделия Дяина 
общая, мм

Диаметр 
общий, мм

Цветовая
марювровка

имплантата длиной 8 мм
Oi раничитель глубины для длинного 
сверла диаметром 4.2 мм, для 
имплан тата длиной 8 мм

15,0 4,25 Серая

Ограничитель глубины для короткого 
сверла диаметром 4.2 мм, для 
имплантага длиной 10 мм

5,0 4,25 Серая

Огра и и ч ител ь глубины дл я дл и гтгто го 
сверла диаметром 4.2 мм, для 
имплантата длиной 1 0 мм

13,0 4,25 Серая

Ограничитель глубины для длинного 
сверла диаметром 4.2 мм. для 
имплантата длиной ! 2 мм

11,0 4,25 Серая

Огран ич итель глубины для дЛинного 
сверла диаметром 4,2 мм, для 
имггпантата длиной 14 мм

9,0 4,25 Серая

Ограничитель глубины для короткого 
свор та диаметром 4.8 мм. для 
ими.тантата 4 j1hhoh 6 мм

8,5 4,85 Синяя

Ограпичите.ть глубины для длинного 
сверла диаметром 4.8 мм, для 
имптаитага длиной 6 мм

16,5 4,85 Синяя

О г ра I г и ч ИТ ел ь глуби г г ы дл я коротко го: 
сверла диаметром 4.8 мм, для 
имптаитага длиной 8 мм

7,0 4,85 Синяя

Ограничитель глубины для длинного 
сверла диаметром 4.8 мм, для 
имплантата длиной 8 мм

15,0 4.85 Синяя

Ограничитель глубины для короткого 
сверла диаметром 4.8 мм. для 
нмитан гата длиной 10 мм

5,0 4,85 Синяя

Ограничитель глубины для длинного 
сверла диаметром 4.8 мм, для 
имплантата длиной 10 мм

13,0 4,85 Синяя

Огран ич ит ел ь глуби и ы для дл и иного 
свср.та диаметром 4.8 мм. для 
тгмилантата длиной 12 мм

1 1,0 4.85 Синяя

OrpaHH4HTejfb глубины для длинного 
сверла диаметром 4.8 мм, для 
имплантата длиной 14 мм

9,0 4,85 Синяя

Ограничитель глубины для короткого 
cHcpjia диаметром 5 4 мм. для 
пмгТлантата длиной 6 мм

8,5 5.45 Розовая



Напмеиивакие изделия

Ограничитель глубины для короткого 
сверла, диаметром 5.4 мм, для 
имплантата длиной 8 мм
Ограничитель глубины для короткого 
сверла диаметром 5.4 мм, для 
HNfiTiaHTaTa длиной 10 мм
Ограничитель глубины для короткого 
сверла диаметром 6.0 мм, для 
имнлаитата длиной 6 мм

Длина 
общая, мм
7,0

5,0

8,5

Диаметр 
общий, мм
5,45

5,45

6,05

Цветовая
маркировка
Розовая

Розовая

Коричневая

0{рамичитель глубины для короткого 
сверла диаметром 6.0 мм, для 
имгглаитата длиной 8 мм

7,0 6.05 Коричневая

Ограничитель глубины для короткого сверла 
диаметром  6.0 мм. для имплантата длиной 
К) мм

5,0

Наимеповаине изделия

[^к)токдля 42 ограничителей глубины

6,05

Длина 
общая, мм
173,0

Коричневая

Ширина,
мм

2,0

Высота,
мм
29,0

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

Материалы животного или человеческого происхождения, лекарственные средства 
и фармацевтические субстанции в составе Р^абора ограничителей глубины для сверла 
с гомагологического отсутствуют. •’

1 0 . С р о к  С Л У Ж Б Ы  И З Д Е Л И Я

• при правильном применении продолжительность жизненного цикла всех 
комиоиентов медицинского изделия соответствует 250 циклам стерилизации. Однако, 
да(Н!ь‘1п ориентировочный срок не является гарантийным, поскольку возможен 
преждевременный износ изделия, связанный с особенностями ухода за ними (очистка и 
стерилизация).

1 1. С в е д е н и я  о б  о ч и с т к е , д е з и н ф е к ц и и  и  с т е р и л и з а ц и и

! 1.1 1Ч*К(>1м е и д а ц и и  и  п р е д у п р е а д е н и я

Вес протоколы очистки и стерилизации должны выполняться только должным 
о(>раз()м обученным и защищенным лицом с соблюдением всех применимых правил. Чтобы 
нзбсжагь риска заражения или гравмы, им обязательно носить защитную одежду (маску, 
[терчатки и защитные очки).



Все протоколы очистки и стерилизации должны быть адаптированы к риску 
заражения. Пользователь или медицинский персонал должен убедиться, что реализуемый 
протокол обеспечивает достижение стерильности. Протокол должен устранить все 
химические и органические остатки на обработанном изделии (также, в частности, 
позаботиться о тщательном 0 !юласкивании использованных продуктов).

Чтобы не повредить компоненты, необходимо использовать только средства для 
очистки и обеззараживания, совместимые с различными комбинациями обрабатываемых 
материалов.

Вастворы моющих средств должны иметь нейтральный или слабощелочной pH.

Протоколы очистки и стерилизации, представленные в этом руководстве, одобрены 
Anlhogyr. Протоколы, предшеез вующие этому документу, устарели и заменены 
нрогоколами. приведенными в этом руководстве.

Другие проюколы или моющие средства могут быть эквивалентны тем, которые 
нрелла! аются в этом руководстве; они должны быть одобрены пользователем.

В случае противоречия с национальными рекомендациями национальные 
рекомендации заменяют протокол!»!, предложенные Anthogyr.

Прелупрежденне!
Для всех материалов использование перекиси водорода (Н2О2) форшлыю  

запрещено: существует риск химической реакции.
Пе используйте вещества, способные схватывать белки (спирт, альдегиды и т. д.).

11.2. О чи стка
Изделие поставляется нестерильным. Изделие подлежит очистке и дезинфекции 

нерсл применением. 14е использовать изделие, если его упаковка вскрыта или повреждена. 
1 к'рсд обработкой извлечь изделие из упаковки. Полностью разобрать лоток перед
0 Ч Н С Г К 0 1 1 .

(1.2.1. 1Ч'чиая очистка

- Пищтелыю очистить все поверхности мягкой щеткой (например, 1!сйлоновой) под 
водопроводной водой комнатной температуры в течение не менее 1 минуты, используя 
а д ат  ированную нейлоновую щетку для труднодоступных мест;
- Полностью погрузить в раствор ферментативного моющего средства на 3 минуты в 
концентрации 8 .мл/л:
- время погружения тщательно очисгить все поверхности мягкой щеткой (например, 
иетыоновой) в гечение не менее 1 минуты, используя адаптированную т(ейлоновую щетку 
для чрулмодосгупных мест;
-■ Но время по!'ружения совершать по 3 движения изделий вперед и назад.

П р ом ы вка  II суш ка
- ! ipoMbiTb очищенной водой не менее 1 минуты;



- Но время ополаскивания тщательно чистите все поверхности мягкой щеткой (например, 
нейлоновой) в течение не менее 30 секунд;
- Немедленно и осторожно вытрите насухо мягкой безворсовой тканью.

11.2.2. А вю м аги че скаи  очистка

1Ччная предварительная очистка
- Замочить испытуемые изделия в растворе ферментативного моющего средства в 
концентрании 8 мл/л не менее, чем на 5 минут при комнатной температуре (20 ± 
5 4 ^ );
- Во время погружения чистить оставаться нейлоновой щеткой в течение не менее 
30 секунд.

А т о м а т и ч е с к а я  очистка

\ днарн гсдьн 
а-.: очистка

2 мин. холодная (<45°С) Водопроводная вода

Mofiiiitcc 
С}:сд-.: 1 iiO

5 мин. с нодо!'ревом (50 -  
бО'̂ С)

Фермен'гное моющее средство

Пейизализация 1 мин. холодная (<45‘̂ С) Нейтрализатор
\ (ргопчвка 1 мин. холодная (<45‘̂ С) Водопроводная вола
['ермпческое
споласкивангте

5 M l i H. с подогревом САЕ(‘) Сверхчистая вода

1 Чзпка 10 мин. с подогревом (60°С) 11ет данных

И .2.3. Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным и должно быть стерилизовано перед 

использованием. После проведения стерилизации необходимо соблюдать правила 
асептики.

A. Подготовка н сборка
I [сместите изделие в герметичный пакет для стерилизации в соответствии со 

стандартом ISO I 1607-1 и адаптированный для стерилизации в автоклаве.
Убедиться, что лоток для ограничителей заблокирован, прежде чем помещать его в 

с гсрилизацнонный пакет.
Anthogyr рекомендует помещать в автоклав (крышкой вверх), чтобы избежать 

поломки ограничителей сверла.
Следуйте рекомендациям производителя автоклава и руководству по эксплуатации 

н юхмическому обслуживанию.
B. Стерилизация в автоклаве
Anlhogyr рекомендует автоклавную стерилизацию класса В в соответствии со

135*С
‘.S',

ciauaaproM NF EN 13060 для всех изделий с логотипом
Изделие нельзя стерилизовать без предварительной очистки.



Устройство для стерилизации должно быть одобрено и соответствовать 
применимым стандарпам. Следует соблюдать рекомендации и инструкции производителя 
но применению.
- Запустите цикл стерилизации в соответствии со следующими параметрами:

П арам етры  стерилизации М иним альное время суш ки
1354’ минимум в течение минимум 18 
м ин\т

О минут

- Дпйте остыть до комнатной температуры в течение примерно 10 минут.
- Укажите дат>̂  стерили:$ации и срок годности на упаковке в соответствии с данными 
производителя упаковки (максимум I месят1).

) (.2.4. Качесзво воды
Необходимо контролировать количество воды, используемой для очистки, 

разбавления моющих средств и ополаскивания. Рекомендуется использовать очищенную 
воду (сверхчистую или высокоочищенную воду) в соответствии с требованиями местной 
([)прмакопеи.

Пример:

^дХарактерисгикп щ Предельные значения Европейской Фармакопеи
1 1ги>1к)ЛН М 0С 1Ь <КЗмкС/смдо25^С
Ь а ь  Ю р и н <10 кЧ)Е/100мл
'л и л л ; г о к с и н ы .0.25 ЕЭ/мл

\ (,2.5. Продукты и моницне средства
Antbogyr использовал следующие продукты и моющие средства для утверждения 

различных протоколов. Однако в зависимости от наличия на месте можно использовать 
дрлтие продукты и моющие средства. Ответственность за одобрение этих продуктов лежит 
на пользователе.

Ручная очистка и предварительная обработка вручную
Cide/yrne (Johnson&Johnson) в концентрации 8 мл/л.

Автоматическая очистка
Ферменгнос моющее средство: Neodisher Mediclean Dental (DrWeigeit) в концентрации 2 
мл/л.
Пг'йтрализатор: Neodisher Z Dental (DrWeigert) в концентрации 1 мл/л.

12. Символы МАРКИ1ЧЗВКИ

С имвол Расшифровка

м 1 Изготовитель



• Обратитесь к инструкции по применению в электронном 
виде

|мс Медицинское изделие

С € Маркировка СЕ - соответствие действующим нормам

REF Номер но каталогу

l o t ] Код партии

/1ата изготовления

Не использовать при повреждении упаковки и обратиться к 
инструкции по применению

jliS'c”
1 i

Можно стерилизовать в паровом стерилизаторе (автоклаве) 
при указанной температуре

Rx only
Федеральное законодательство США ограничивает 
продажу данного изделия для распространения только 
стоматологам или по заказу сертифицированного 
стоматолога

13, 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

Не применимо. Изделия не подлежат техническому обслуживанию или ремонту.

14. У с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и , х р а н е н и я  и  т р а н с п о р т и р о в к и

Работа с медицинским изделием должна проводиться в стоматологических 
клиниках, в стандартных для таких помещений условиях:

1 смнсрагура +17'^С - +23°С 
Влажное гь От 40% до 60%
Изделия устойчивы к воздействию биологических жидкостей, с которыми они 

ко п  гактируют во время эксплуатации, и устойчивы в следующих условиях:
Температура: 32 - 42°С.
Влажность: не более 100%.

У сло ви я  хранения н транспортировки.
Иег никаких специальных требований к условиям транспортировки и хранения. 
Чтобы обеспечить целостноси. деталей, рекомендуется хранить их в оригинальной 

упаковке вдали от прямых солнечных лучей.
Рекомендуемые значения при длительном хранении:
Температура: 22 -- 27°Г.
Влажность: не более 60%.
Атмосферное давление: 84 - ! 06.7 кПа.



I раисгюртировка может осуществляться всеми видами транспорта в крытых 
I рамс портных средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих на 
каждом виде транспорта.

Транспортировка возможна при температуре от -50 до +50"'С, влажности не более
80'^ъ.

15. Т р е б о в а н и я  п о  у т и л и з а ц и и

Изделие подлежит утилизации в соответствии с местным законодательством и 
больничной гграктикой. 11осле контакта с организмом пациента изделия утилизируются как 
отходы класса Б в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21. Неиспользованные 
изделия утилизируются как отходы класса А в соответствии с требованиями СанПиН 
2.1.3684-2!.

16. ПРИМЕНЯЕМЫЕ СТАНДАРТЫ

Стандарт Название
NF T.N ISO .1497! Медицинские изделия -  Применение менеджмента риска к 

медтдцинским изделиям
NF FN 1639 Сюматология -  Медицинские изделия для стоматологии -  

Инструменты
NF FN ISO *0^93-1 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 1: 

руководство для выбора испытаний
NF I N ISO 10993-5 Оценка биологического действия медицинских изделий — Часть 5: 

Исследование на цитотоксичность: Методы in vitro
NF FN ISO 10993-10 Оценка биологического действия медицинских изделий — Часть 10; 

Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия
NF EN 1SOI5223-I Медицинские изделия — Символы, применяемые при маркировании на 

медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации 
~  Часть 1: основные требования

NFEN104I Ин(|)ормация, подготавливаемая изготовителем, сопровождающая 
медицинские изделия

NF F:N is o  17664 Обработка медицинской продукции. Информация, предоставляемая 
изготовителем медицинских изделий для их обработки

NF T58-000-1987 Отливки из термореактивных и термопластичных материалов. Допуски
ISO 583-2-3 Имплантаты для хирургии. Металлические материалы. Часть 3. 

Деформируемый сплав титан-6 алюминия-4 ванадия
AS TM 167 Стандарт на чистый титан для хирургических инструментов
ASTM FI36 Стандар! на титан 6AL-4VELi (Grade 5) для хирургических имплантатов

17. К О М П Л Е К Т  П О С Т А В К И

Все варианты исполнения медитдинского изделия поставляются в комплектации 
cor.iacHO разделу 1 Технического файла.

Инструкцию по применению можно получить в электронном виде по ссылке; 
straumann.ru/ifu, расположенной на маркировке. По запросу может быть предоставлена 
иис1рук1дия но ттрименению в бумажной версии.



18. Г а р а н т и й н а я  и н ф о р м а ц и я

Ознакомиться с гарантийной программой можно на
сай ге https://www'.slraumann.com/anlhogyr/ru/ru/home/Уcлyги/Oбcлyживaниe- 
K J in e H T O B % 2 0 .h tn il .

Гарантийный срок эксплуатации изделий — 1 год (но не превышая установленный 
срок эксплуатации).

Гарантийный срок хранения изделий - 3 месяца.

19. П р о и з в о д и т е л ь  и  е г о  у п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь

11роизводите;1ь:
ANTI IOGYR SAS (Антожир САС)
Адрес: 2237, avenue Andre Lasquin. 74700 Sallanches, France (Франция)
З ел: ^33(0)4 50 58 02 37

Организация, являющаяся уполномоченным представителем производителя и 
приггимагощая претензии от потребителя по качеству продукции на территории Российской 
Федерации:
Общество с ограниченной ответственностью «Штрауманн» (ООО «Штраумагтн»)
Адрес: !! 9571, Россия, г, Москва. Ленинский проспект, д. 1I9A
Тел: -г-7 (495) 139-74-74
Fmail: iп[o.ru'2//straumann.corn

2 0 . Р е к л а м а ц и и

1 io вопросам, связанным с эксплуатацией, техническим обслуживанием, качеством и 
соо'гвегствием изделий нормаз ивным требованиям на территории Российской Федерации, 
в случае возникновения нежелательных явлений, неописанных в данной инструкции, или 
побгчч других жалоб, а также по вопросам гарантийных обязательств обращаться:

Общество с ограниченной ответственностью "Штрауманн" (ООО "Штрауманн"), 
Российская Федерация.
Юридический адрес: Российская Федерация, 119571 г. Москва, Ленинский проспекз. 
Д.119А.
Коизактный телефон: -̂ -7 (495)1397476 
Элекгронный адрес: info.m@siraumann.com

Версия 1 
Дата выпуска: 04/2024
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