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1. Наименование медицинского изделия

Н абор стом атологических инструментов хирургический

I) В арианты  исполнения:

1. Н абор ограничителей для сверла IF/CF в составе:

1.1. О граничитель глубины 1F/CF для сверла диаметром  2 мм для им плантата длиной 7 мм -1 

шт;

1.2. О граничитель глубины IF/CF для сверла диаметром  2 мм для им плантата длиной 8 мм -1 

шт;

1.3. О граничитель глубины IF/CF для сверла диаметром  2 мм для им плантата длиной 10 мм -1 

шт;

1.4. О граничитель глубины IF/CF для сверла диаметром  2 мм для им плантата длиной 11,5 мм - 

1 шт;

1.5. О граничитель глубины IF/CF для сверла диаметром  2 мм для им плантата длиной 13 мм -1 

шт;

1.6. О граничитель глубины 1F/CF для сверла для имплантата д иам етром  3,5 мм длиной 7 мм -1

шт;

1.7. О граничитель глубины IF/CF для сверла для имплантата диам етром  3,5 мм длиной 8 мм -1 

шт;

1.8. О граничитель глубины  IF/CF для сверла для им плантата диам етром  3,5 мм длиной 10 мм - 

1 шт;

1.9. О граничитель глубины IF/CF для сверла для имплантата диаметром  3,5 мм длиной 11,5 мм 

-1 шт;

1.10. О граничитель глубины IF/CF для сверла для имплантата диаметром  3,5 мм длиной 13 мм 

-1 шт;

1.11. О граничитель глубины IF/CF для сверла для имплантата диам етром  3,75 и 4 мм длиной 7 

мм -1 шт;

1.12. О граничитель глубины IF/CF для сверла для имплантата д иам етром  3,75 и 4 мм длиной 8 

мм -1 шт;

1.13. О граничитель глубины IF/CF для сверла для имплантата диам етром  3,75 и 4 мм длиной 10 

мм -1 шт;

1.14. О граничитель глубины IF/CF для сверла для имплантата диам етром  3,75 и 4 мм длиной 

11,5 мм -1 шт;

1.15. О граничитель глубины IF/CF для сверла для имплантата диам етром  3,75 и 4  мм длиной 13 

мм-1 шт;
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1.16. О граничитель глубины IF/CF для сверла для имплантата диаметром  4,3 и 5 мм длиной 7 

мм -1 шт;

1.17. О граничитель глубины IF/CF для сверла для имплантата диаметром  4,3 и 5 мм длиной 8 

мм -1 шт;

1.18. О граничитель глубины IF/CF для сверла для имплантата диам етром  4,3 и 5 мм длиной 10 

мм -1 шт;

1.19. О граничитель глубины IF/CF для сверла для имплантата диаметром  4,3 и 5 мм длиной 11,5 

мм -1 шт;

1.20. О граничитель глубины IF/CF для сверла для имплантата диам етром  4,3 и 5 мм длиной 13 

мм -1 шт;

1.21. Д ерж атель для ограничителей сверла - 5 шт;

1.22. Л оток для ограничителей сверла IF/CF - 1 шт;

2. Н абор стом атологических инструментов хирургический IF/CF в составе:

2.1. Сверло IF/CF пилотное среднее диаметр 2 мм -I шт;

2.2. С верло IF/CF коническое среднее для имплантата диаметром  3,5 мм с ограничителем  -1 шт;

2.3. С верло IF/CF коническое среднее для имплантата диаметром  3,75 мм с ограничителем  -1 

шт;

2.4. С верло IF/CF коническое среднее для имплантата диаметром  4,3 мм с ограничителем  -1 шт;

2.5. С верло IF/CF коническое среднее для имплантата диаметром  5 мм с ограничителем  -1 шт;

2.6. С верло IF/CF коническое для плотной кости для им плантата диам етром  3,5 мм с 

ограничителем  -1 шт;

2.7. Сверло IF/CF коническое для плотной кости для им плантата диам етром  3,75 мм с 

ограничителем  -1 шт;

2.8. Сверло IF/CF коническое для плотной кости для им плантата диам етром  4,3 мм с 

ограничителем  -1 шт;

2.9. С верло IF/CF коническое для плотной кости для имплантата диаметром  5 мм с 

ограничителем  -1 шт;

2.10. Сверло CF коническое среднее для имплантата диаметром  4 мм с ограничителем  -1 шт;

2.11. С верло CF коническое для плотной кости для имплантата диаметром  4 мм с ограничителем  

-1 шт;

2.12. С верло IF/CF кортикальное для имплантата диаметром  3,5 мм -1 шт;

2.13. С верло IF/CF кортикальное для имплантата диаметром  3,75 мм -1 шт;

2.14. Сверло IF/CF кортикальное для имплантата диаметром  4,3 мм -1 шт;

2.15. С верло IF/CF кортикальное для им плантата диаметром  5 мм -1 шт;

straumannqroup

1 19 57 1, г. М о ск ва , Л е н и н с к и й  про спект, д .1 1 9 А  w w w ,stra u m a n n .c o m

И Н Н  7 72 8 2 7 4 2 3 2  / К П П  7 7 2 8 0 1 0 0 1  О ГР Н  1 1 5 7 7 4 6 5 7 9 1 0 0  Т е л ;  + 7  495 1 39  74  74

Страница 4 из 40



2.16. Сверло IF/CF кортикальное для им плантата диаметром  4 мм -1 шт;

2.17. О твертка-им плантовод CF N P для клю ча-трещ отки короткая -1 шт;

2.18. O твepткa-и м п лaн тoвoд C F N P  для клю ча-трещ отки длинная -1 шт;

2.19. О твертка-им плантовод CF SP для клю ча-трещ отки короткая -I ш т;

2.20. О твертка-им плантовод CF SP для клю ча-трещ отки длинная -1 шт;

2.21. О твертка-им плантовод CF N P для углового наконечника средняя -1 шт;

2.22. О твертка-им плантовод CF SP для углового наконечника средняя -1 шт;

2.23. К лю ч-удлинитель для углового наконечника для сверл -1 шт;

2.24. С верло игловидное диаметр 2 мм -1 шт;

2.25. О твертка CF ручная средняя HEX 1.2 -1 шт;

2.26. Клю ч ручной для инструмента для углового наконечника -1 шт;

2.27. П озиционер хирургический - 4 шт;

2.28. Клю ч динамом етрический -1 шт;

2.29. П озиционер-глубиномер с рукояткой -1 шт;

2.30. Л оток для инструм ентов хирургических -1 шт.

II) Э ксплуатационная документация

1, И нструкция по прим енению  - 1 шт.

2. Сведения о разработчике/производителе/месте производства медицинского 

изделия

Разработчик/производитель

Н аименование: JJG C Industria е Com ercio de M aterials Dentdrios S.A. (Д ж ей Д ж ей Джи Си 

И ндустриа э К омерсио Д е М атериаис Д ентариос С.А.)

А дрес: A venida Juscelino K ubitschek de O liveira, 3291, 81270200, Curitiba — Parana, PR, Brazil 

(Бразилия).

Место производства;
1. JJG C Industria e Com ercio de M ateriais D entarios S.A., A venida Juscelino K ubitschek de 

O liveira, 3291, 81270200, Curitiba -  Parand, PR, Brazil (Бразилия).

2, JJGC Industria e Com ercio de M ateriais Dentdrios S.A., Site 4401, Av. Juscelino  K ubitschek 

de O liveira, 3715 81270200 C uritiba, PR, Brazil (Бразилия).

3. Сведения об уполномоченном представителе производителя

Н аименование: О бщ ество с ограниченной ответственностью  "Ш трауманн" (ООО

"Ш трауманн"), Российская Ф едерация

straumannqroup
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Ю ридический адрес: Российская Ф едерация, 119571 г. М осква, Л енинский проспект, д .119А . 

Ф актический адрес; Российская Ф едерация, 119571 г. М осква, Л енинский проспект, дЛ 19А. 

Т е л .+7  (495)1397474 

E-mail: info.ru@ straum ann.com

4, Назначение
П редназначен для использования в хирургической им плантологии и стом атологии  при 

планировании, подготовки лож а имплантата, установки дентального имплантата, стерилизации и 

хранения изделий стоматологических.

5. Область применения и потенциальный потребитель

Область применения

П рименяется в стом атологии. М едицинское изделие используется в условиях  лечебно­

проф илактических учреж дений.

Потенциальные потребители

М И предназначено для использования квалифицированны м стоматологом, зубным техником 

или протезистом в стом атологических клиниках и лабораториях.

6. Показания к применению, противопоказания, возможные побочные действия

Показания к применению

Безопасное хранение ортопедических и хирургических инструментов

К ондиционирование и фиксация во время использования и стерилизации

Х ирургическая установка дентальны х имплантатов или протезов

Противопоказания

Если изделие используется в соответствии с инструкцией по эксплуатации, противопоказания 

отсутствую т.

Возможные побочные действия

Если изделие используется в соответствии с инструкцией по эксплуатации, возм ож ны х 

побочны х действий не наблю дается.
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В н и м ан и е : В случае возникновения неж елательных событий, которы е им ею т признаки 

неблагоприятного события (инцидента) необходимо направить сообщ ение производителю  или его 

уполномоченному производителю . Контактны е данные вы можете найти в пункте «Реклам ации».

7. И н ф о р м ац и я  о н а л и ч и и  в м ед и ц и н ском  и зд ели и  л е к а р с т в е н н о го  ср ед ств а

Л екарственные средства отсутствую т в составе медицинского изделия.

8. И н ф о р м ац и я  о н а л и ч и и  в  м ед и ц и н ском  изделии  м а т е р и а л о в  ж и в о тн о го  и л и  

ч ел о в еч еск о го  происхож дения

М атериалы  ж ивотного или человеческого происхож дения отсутствую т в составе 

м едицинского изделия

9. М ер ы  п ред осторож н ости

•  И зделие следует использовать в стерильном состоянии. Не проводите сухож аровую  

стерилизацию  (в сухож аровом шкафу).

• Не допускать контакта лотка со стенками автоклава, чтобы не допустить плавления лотка.

• Не реком ендуется проводить хим ическую  стерилизацию .

• П оместите такое количество воды для автоклавирования, которое реком ендовано 

производителем . Н едостаточное количество воды во время цикла стерилизации может 

негативно повлиять на эф ф ективность автоклавирования и расплавить лоток, а такж е повредить 

инструменты.

• Контакт лотка с акриловой смолой может привести к повреж дению  структуры  полим ера лотка.

•  Для стерилизации инструменты следует очистить в индивидуальном порядке в соответствии с 

их инструкциями и разместить на лотке, который следует обернуть в хирургическую  бумату 

для стерилизации в автоклаве.

•  Н енадлеж ащ ее планирование вмеш ательства мож ет повлечь за собой негативны е последствия, 

связанные с комплектом имплантата/протеза, и привести, например, к  потере или разлому 

имплантата, расш атыванию  или разлому винтов для протезирования.

• Не используйте изделие, если целостность упаковки бы ла наруш ена.

• Не использовать изделие по истечении срока годности.

• П еред каждой процедурой убедитесь, что детали установлены  надлежащ им образом .

•  У бедитесь, что у  вас имею тся все необходимые инструменты для проведения хирургического 

вмеш ательства согласно плану хирургической операции.

straumannqroup
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•  П еред каждой процедурой проверяйте параметры хирургических инструм ентов, всегда 

учитывая их срок годности. При наличии повреж дений, удаленной м аркировки, затупления, 

деформ ации и следов износа замените инструменты.

•  В сегда используйте последовательность изделий одной и той ж е марки и линии. П рим енение 

абатментов и/или инструментов протезирования других производителей не гарантирует 

идеальную  работу системы и исклю чает лю бую  гарантию  на изделие.

10. О п и сан и е  и п р и м ен ен и е  м ед и ц и н ского  и зд ели я

О п и сан и е  Н а б о р а  о гр ан и ч и те л е й  д л я  с в е р л а  IF /C F . П редварительно установленны й набор 

ограничителей сверла изготовлен из полимера, который мож но стерилизовать в автоклаве. В него 

входят держ атели для кондиционирования и безопасного крепления ограничителей сверла во время 

санитарной обработки, стерилизации и хирургических процедур. Он имеет маркировку и цветовую  

кодировку, которые организую т и направляю т его использование. Цвета в значках диам етра связаны 

с цветами, применяемыми к каж дому сверлу. Ц вета в значках ограничителей относятся к глубине 

сверления и соответствую т применимым цветам. О граничители бора и держ атель для 

ограничителей поставляю тся вместе с набором в соответствии с таблицей 1.
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Рис.1. С хем атичное изображ ение располож ения изделий в Лотке для ограничителей для

сверла

Таблица I. Н аим енование ограничителей сверла, которые могут помещ аться в лоток для 

ограничителей сверла IF/CF.

Позиция 
инструмента 
(Рис. 1) Н аим енование инструмента
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1
О граничитель глубины  IF/CF для сверла для им плантата диаметром  4,3 и 5 мм 
длиной 7 мм

2
О граничитель глубины  1F/CF для сверла для им плантата диаметром  4,3 и 5 мм 
длиной 8 мм

3
О граничитель глубины  IF/CF для сверла для им плантата диаметром  4,3 и 5 мм 
длиной 10 мм

4
О граничитель глубины  IF/CF для сверла для им плантата диаметром  4,3 и 5 мм 
длиной 11.5 мм

5
О граничитель глубины  IF/CF для сверла для им плантата диаметром  4,3 и 5 мм 
длиной 13 мм

6
О граничитель глубины  IF/CF для сверла для им плантата диаметром  3,75 и 4 мм 
длиной 7 мм

7
О граничитель глубины  IF/CF для сверла для им плантата диаметром  3,75 и 4 мм 
длиной 8 мм

8
О граничитель глубины  IF/CF для сверла для им плантата диаметром  3,75 и 4  мм 
длиной 10 мм

9
О граничитель глубины  IF/CF для сверла для имплантата диаметром  3,5 мм 
длиной 11.5 мм

10
О граничитель глубины  IF/CF для сверла для им плантата диаметром  3,5 мм 
длиной 13 мм

11
О граничитель глубины  IF/CF для сверла для им плантата диаметром  3,5 мм 
длиной 7 мм

12
О граничитель глубины  IF/CF для сверла для им плантата диаметром  3,5 мм 
длиной 8 мм

13
О граничитель глубины  IF/CF для сверла для им плантата диаметром  3,5 мм 
длиной 10 мм

14
Ограничитель глубины  1F/CF для сверла для им плантата диаметром  3,5 мм 
длиной 11.5 мм

15
О граничитель глубины IF/CF для сверла для им плантата диаметром  3,5 мм 
длиной 13 мм

16
О граничитель глубины  IF/CF для сверла диаметром  2 мм для имплантата 
длиной 7 мм

17
О граничитель глубины IF/CF для сверла диаметром  2 мм для имплантата 
длиной 8 мм

18
О граничитель глубины IF/CF для сверла диаметром  2 мм для имплантата 
длиной  10 мм

1 19 57 1, г. М о ск ва , Л е н и н с к и й  про спект, Д .1 1 9 А
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Т е л : + 7  4 95  1 3 9  74  74

Страница 9 из 40



straumanngroup

19
О граничитель глубины IF/CF для сверла диаметром  2 мм для имплантата 
длиной 11.5 мм

2 0
О граничитель глубины 1F/CF для сверла диаметром  2 мм для имплантата 
длиной 13 мм

О г р а н и ч и т е л и  д л я  с в ер л а  -  это изделия, используемы е вместе со сверлом  для сверления 

костной ткани, вы ступаю щ ими в качестве механического ограничителя глубины. О граничители для 

сверла не входят в ком плект поставки сверл и приобретаю тся отдельно. О граничители им ею т 

специф ические особенности, обеспечиваю щ ие их применение во время хирургических процедур, 

такие как наименьш ая возможная внеш няя геометрия, ограничитель глубины  сверления, бы строе и 

простое присоединение сверла, негерметичная фиксация, цветовая м аркировка глубины, 

м аркировка диам етра и отверстие для орош ения.

Размер ограничителя для сверла определяет глубину сверления путем сопоставления нижней 

грани с м аркировкой глубины на сверле. Для одного и того же сверла с помощ ью  ограничителя 

можно вы брать ж елаем ую  глубину сверления, поэтому глубина сверления, полученная в результате 

процедуры, гарантируется набором (сверла и ограничители).

Кроме того, ограничители для сверла имею т компактную  внеш ню ю  геометрию , которая 

повторяет проф иль сверла. Такая геометрия гарантирует, что во время сверления ограничитель для 

сверла не столкнется с соседними зубами при соблю дении минимального пространства сверления. 

Д оступны  диам етры  2 ,0 ,3 ,5 ,3 ,7 5 /4 ,0  и 4 ,3 /5 ,0 мм. Д ля всех указанны х диам етров имею тся глубины , 

перечисленны е в таблице 2.

И зделия им ею т цветовую  кодировку. О краска достигается анодированием . Ц вета обозначаю т 

глубину сверления, а совместимы е диаметры  сверл отмечены на корпусе ограничителя.

Таблица 2. Ц вет ограничителей согласно глубине

Г л у б и н а 13 м м 11.5 м м 10 мм 8 м м 7 м м

Ц вет Синий Зеленый Ж елты й С ветло-синий

119 57 1, г. М о ск ва , Л е н и н с к и й  про сп ек т, д .1 1 9 А
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П ример

изображ ения

■  i

in
CO

ГЛ

I
Д е р ж а т ел ь  д л я  о гр ан и ч и те л е й  -  Служ ит для дополнительной фиксации ограничителей в 

соответствую щ их пазах лотка.

Д ерж атели для ограничителей для сверла применяю тся для кондиционирования и безопасного 

крепления ограничителей для сверла во время санитарной обработки, стерилизации и 

хирургических процедур. Д ерж атель произведен из ПФ СУ  (полиф енилсульф он).

Рис.2. Д ерж атель для ограничителя для сверла

Л о т о к  д л я  о гр а н и ч и т е л е й  д л я  с в е р л а  изготовлен из полимера, который можно 

стерилизовать в автоклаве. Он идет в комплекте с силиконовы ми опорам и для обработки и 

безопасной ф иксации каждого инструмента. На него нанесена м аркировка, указы ваю щ ая на 

использование инструментов во время процедуры. Н адпись на крыш ке лотка нанесена Пленкой 

ПЭТ.

119571, г. М о ск ва , Л е н и н с к и й  про сп ек т, Д .1 1 9 А
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Рис.З. Л оток для ограничителей сверла IF/CF

Ы .Описание Набора стоматологических инструментов хирургического CF

Н абор стом атологических инструментов хирургический CF изготовлен из полимера, который 

мож но стерилизовать в автоклаве. В него входят силиконовы е опоры для кондиционирования и 

безопасного крепления каждого инструмента во время санитарной обработки, стерилизации  и 

хирургических процедур. Он имеет маркировку и цветовую  кодировку, которые организую т и 

направляю т его использование. Н адпись на крыш ке лотка нанесена П ленкой ПЭТ.

Это изделие используется для хранения хирургических и/или протезны х инструм ентов во 

время использования, санитарной обработки и стерилизации.

m  o v b  ^  . с ? .  я
C o n i c a l ' м

ф А А

I ' v2 '̂ (SL- i li 11 с

Рис.4. Л оток для инструментов хирургических
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Рис.5. Схема располож ения изделий в Лотке хирургического набора

Таблица 3. Н аименование инструментов, которые могут помещ аться в лоток  хирургического 

набора CF.

П озиция 
инструм ента 
(Рис. 5)

Н аименование инструмента

1 П озиционер хирургический

2 П озиционер хирургический

3 П озиционер хирургический

4 П озиционер хирургический

5 Пусто

6 О твертка-им плантовод CF N P для клю ча-трещ отки длинная

7 О твертка-им плантовод CF SP для клю ча-трещ отки длинная

8 Пусто

9 Пусто

10 Сверло IF/CF кортикальное для имплантата диаметром  3,5 мм

И Сверло IF/CF кортикальное для имплантата диаметром  3,75 мм

12 Сверло IF/CF кортикальное для имплантата диаметром  4 мм

119 57 1, г. М о ск ва , Л е н и н с к и й  про сп ек т, д .1 1 9 А
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13 С верло IF/CF кортикальное для имплантата диам етром  4,3 мм

14 Сверло IF/CF кортикальное для имплантата диаметром  5 мм

15 О твертка-им плантовод CF N P для клю ча-трещ отки короткая

16 О твертка-им плантовод CF SP для клю ча-трещ отки короткая

17 Пусто

18 Пусто

19 Клю ч-удлинитель для углового наконечника для сверл

20 Сверло IF/CF коническое для плотной кости для им плантата диаметром  3,5 мм с 
0 Гранин ите л ем

21 С верло IF/CF коническое для плотной кости для им плантата диам етром  3,75 мм с 
ограничителем

22 Сверло CF коническое для плотной кости для им плантата диаметром  4 мм с 
ограничителем

23 Сверло 1F/CF коническое для плотной кости для им плантата диаметром  4,3 мм с 
ограничителем

24 С верло IF/CF коническое для плотной кости для им плантата диаметром  5 мм с 
ограничителем

25 О твертка-им плантовод CF N P  для углового наконечника средняя

26 О твертка-им плантовод CF SP для углового наконечника средняя

27 Пусто

28 Пусто

29 С верло игловидное диаметр 2 мм

30 С верло IF/CF пилотное среднее диаметр 2 мм

31 Сверло IF/CF коническое среднее для им плантата диам етром  3,5 мм с 
ограничителем

32 С верло IF/CF коническое среднее для имплантата диам етром  3,75 мм с 
ограничителем

33 Сверло CF коническое среднее для имплантата диаметром  4 мм с ограничителем

34 Сверло IF/CF коническое среднее для им плантата диаметром  4,3 мм с 
ограничителем

35 С верло IF/CF коническое среднее для имплантата диаметром  5 мм с 
ограничителем

36 Клю ч ручной для инструм ента для углового наконечника

1 19 57 1, г, М о ск ва , Л е н и н с к и й  про спект, Д .1 1 9 А
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37 О твертка CF ручная средняя HEX 1.2

38 Ключ динамометрический

39 П озиционер-глубиномер с рукояткой

С в ер л о  IF /C F  к о н и ч еск о е  изготовлено из хирургической нерж авею щ ей стали и на верхнем 

конце имеет разъем для углового наконечника. Его активный конец им еет конический проф иль, 

сферический наконечник, реж ущ ую  геометрию , совм естимую  с подготовкой костного лож а для 

конических имплантатов. П ром еж уточная часть этих сверл имеет геометрию , подходящ ую  для 

установки ограничителя, и м огут использоваться как с ним, так и без него. О граничитель не 

поставляется со сверлами и приобретается отдельно в соответствии с используем ы м и диаметрам и.

Н а конические сверла с ограничителем  нанесена лазерная м аркировка для определения 

глубины  сверления в соответствии с хирургическим  планированием. На него нанесено тонкое 

углеродное покрытие D iam ond-like carbon (DLC), которое предает тем ную  окраску реж ущ ей 

поверхности. О сновной целью  нанесения данной пленки является: П овы ш ение стойкости к 

окислению ; У меньш ение трения меж ду сверлом  и костью; П овы ш ение стойкости к износу; 

У меньш ение количества тепла, образую щ егося в кости во время остеотомии. О ни доступны  

согласно таблице 4

С верла диаметром  3,5, 3,75, 4,0, 4,3 и 5,0 мм такж е доступны  в вариантах для плотной кости, 

обозначенны х знаком «+». Конические «+» сверла им ею т два  канала для идентиф икации: один на 

стержне, а другой в области стопорного фитинга, одинакового цвета.

Т аблица 4

Д и ам етр , м м И д е н ти ф и к а ц и я

3.5 Ж елтый

3.75 Коралловы й

4.0 Светло-синий

4.3 Зеленый

5.0 Серы й
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Рис.6. п р и м ер  изображ ения Сверла IF/CF 

конического
Рис.7. П ример изображ ения Сверла IF/CF 

конического для плотной кости

С в е р л а  IF /C F  к о р т и к а л ь н ы е  д л я  и м п л а н т а т а  изготовлены их хирургической  нержавею щ ей 

стали. С верла кортикальные используется в стом атологических операциях для окончательного 

сверления костной ткани с целью  подготовки костного гребня к посадке ш ейной трети вы бранного 

имплантата. Сверло имеет разъем под угловой наконечник, установленны й на его верхнем краю. 

Его нижний конец имеет наконечник малого диаметра без реж ущ ей способности и, чуть выше 

наконечника, угловой цилиндрический профиль. Сверла кортикальны е им ею т м аркировку для 

определения глубины сверления в соответствии с хирургическим планированием . Н а него нанесено 

тонкое углеродное покрытие D iam ond-like carbon (DEC), которое предает тем ную  окраску реж ущ ей 

поверхности. О сновной целью  нанесения данной пленки является:

- повы ш ение стойкости к окислению ;

- ум еньш ение трения между сверлом  и костью;

- повы ш ение стойкости к износу;

- ум еньш ение количества тепла, образую щ егося в кости во время остеотомии.

Они доступны  согласно таблице 5:

Таблица 5

Д и ам етр , м м И д е н ти ф и к а ц и я

3.5 Ж елтый

3.75 Коралловы й

4.0 Светло-синий

4.3 Зеленый

5.0 Серый

Рис.8. П ример изображ ения Сверла IF/CF кортикального для

имплантата

С в е р л о  и гл о ви д н о е  д и а м е тр  2 м м  изготавливается из хирургической  стали. С верло 

игловидное диаметр 2 мм рекомендуется для демаркации и разры ва кортикальной кости, при 

хирургической подготовке альвеолы. Его активный конец имеет наконечник в форме копья, с 

высокой реж ущ ей способностью . Н а другом  конце есть разъем для углового  наконечника. Л азерная 

маркировка определяет глубину сверления в соответствии с хирургическим  планированием .
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Рис.9. Сверло игловидное диаметр 2 мм

К л ю ч -у д л и н и т е л ь  д л я  у гл о во го  н а к о н е ч н и к а  д л я  свер л  изготовлен из хирургической 

нерж авею щ ей стали. Его верхний конец имеет разъем для углового наконечника, а его нижний 

конец представляет собой приспособление для установки сверл с угловым стерж нем .

Это изделие представляет собой инструмент, используемы й в ходе стом атологических 

операций для удлинения вращ аю щ ихся инструментов на 15 мм, который им еет разъем  под угловой 

наконечник. К лю ч-удлинитель для углового наконечника для сверл используется для  увеличения 

длины сверл во время хирургической операции всякий раз, когда соседняя интердентальная вы сота 

превы ш ает 20 мм.

Рис. 10. Клю ч-удлинитель для углового наконечника для сверл

О т в е р т к и -и м п л а н т о в о д ы  д л я  к л ю ч а -т р е щ о тк и  пом огаю т в заверш ении установки 

внутренних затягиваем ы х имплантатов. И зделия имею т ш есть сф ерических указателей, 

соответствую щ их ш ести граням зацепляю щ его конца.

Для платформы N P, им плантоводы  CF идентиф ицированы  розовой полоской.

Зацепляю щ ий конец им еет соответствую щ ую  геометрию  для соединения с подходящ ими 

имплантатами или протезны ми компонентами, а другой конец имеет муфту для клю ча-трещ отки.

Они являю тся многоразовы м и, поставляю тся нестерильными и поэтому долж ны  быть 

простерилизованы перед использованием.

Реком ендуем ы й крутящ ий момент -  60 Н ем.
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РисЛ 1. О твертка- 
имплантовод CF N P 
для клю ча-трещ отки 

короткая

РисЛ 2. Отвертка- 
им плантовод CF NP 
для клю ча-трещ отки 

длинная

РисЛ 3. О твертка- 
им плантовод CF SP 

для клю ча-трещ отки 
короткая

Р исЛ 4. О твертка- 
им плантовод CF SP 

для клю ча-трещ отки 
длинная

О т в е р т к и -и м п л а н т о в о д ы  д л я  у гл о в о го  н а к о н е ч н и к а  предназначены  для захвата, 

транспортировки и установки имплантата.

Они являю тся многоразовы м и, поставляю тся нестерильными и поэтому долж ны  быть 

простерилизованы  перед использованием.

Зацепляю щ ий конец имеет соответствую щ ую  геометрию  для соединения с подходящ ими 

имплантатами, а другой конец им еет канал для фиксации цанговым заж им ом  адаптера, либо 

угловым наконечником.

Реком ендуем ы й крутящ ий м омент — 35 Н ем

О твертки-им плантоводы  платформы N P для конической посадки идентиф ицирую тся розовой 

полосой.
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Рис.15. О твертка-им плантовод C F N P  для 

углового наконечника средняя
Рис. 16. О твертка-им плантовод CF SP для 

углового наконечника средняя

О т в е р тк и  C F  р у ч н ы е  H E X  1.2 пом огаю т в применении крутящ его момента или извлечении 

винтов/протезны х абатментов на им плантатах или промеж уточных элементах.

Его вращ аю щ аяся часть имеет отверстие для продевания страховочной проволоки. Ручная 

О твертка 1,2 мм им еет кольцо синего цвета (О краска достигнута анодированием) и два  канала для 

идентиф икации на корпусе.

Они являю тся многоразовыми, поставляю тся нестерильны ми и поэтому долж ны  быть 

простерилизованы  перед использованием.

Д анны е изделия не им ею т контроля крутящ его момента. П рим енение чрезм ерной силы  м ож ет 

повредить изделие.

Рис. 17. О твертка CF ручная средняя H EX  1.2

К л ю ч  руч н ой  д л я  и н с тр у м ен та  д л я  у гл о во го  н а к о н е ч н и к а  изготавливается из 

нерж авею щ ей стали (активный наконечник).

Клю ч ручной для инструмента для углового наконечника: активны й конец им еет прорезь для 

использования с имплантоводом для углового наконечника, а его вращ аю щ аяся часть им еет 

отверстие для продевания страховочной проволоки (например, зубной нити).

■

Рис. 18. Клю ч ручной для инструмента для углового наконечника

П о зи ц и о н ер -гл у б и н о м ер  с р у к о я т к о й  -  это инструмент, используемы й в стом атологической 

хирургии  для измерения и осмотра хирургической полости. Он им еет цилиндрическую  рукоятку и 

конец под углом  30° с поперечными отметками через нечетные интервалы, в зависим ости от длины  

им плантатов (5, 7, 9, 11, 13, 15, 17 мм).
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Это изделие представляет собой инструмент, используемы й в стом атологической хирургии 

для измерения и осмотра хирургической полости.

Во время и после сверления хирургической полости позиционер-глубином ер с рукояткой 

используется для обнаруж ения возможны х костных трепанаций костных пластин в различны х 

анатом ических структурах, а также для измерения глубины сверления и выбора длины 

используемого имплантата. На одном из его концов имеется сферический наконечник диаметром

1,9 мм, который позволяет изучить и прощ упать место перфорации.

П ози ц и о н ер  х и р у р ги ч ес к и й  изготовлен из титанового сплава Ti6A I4V -ELI и имеет 

цилиндрическую  форму с различными диаметрам и наконечников, разделенны х кольцом больш его 

диаметра, используемы м для проверки угла перфорации. Кольцо имеет небольш ое отверстие для 

фиксации страховочной проволоки (зубной нити). Окраска достигается анодированием.

О н используется для проверки угла перфорации. Конец м еньш его диам етра (1,9 мм) следует 

использовать после сверления Стартовым сверлом 2,0, а конец наибольш его диам етра -  после 

сверления сверлом  диаметром  3,0 мм.

П осле установки позиционер хирургический помогает проанализировать остаточны й объем 

прилегаю щ ей костной ткани.

119 57 1, г. М о ск ва , Л е н и н с к и й  про сп ек т, д .1 1 9 А

И Н Н  7 72 8 2 7 4 2 3 2  /  К П П  7 7 2 8 0 1 0 0 1  О ГР Н  1 1 5 7 7 4 6 5 7 9 1 0 0

w w w .s tra u m a n n .c o m

Т е л : + 7 4 95  1 39  74 74

Страница 20 из 40



straumanngroup
Рис.20. П озиционер хирургический Рис.21. П озиционер хирургический, вставленны й 

после стартового сверления и пом ещ енны й в 
остеотом ию , в соответствии с протоколом  сверления.

К л ю ч  д и н а м о м ет р и ч ес к и й  изготовлен из нерж авею щ ей стали. О н оснащ ен встроенной 

трещ откой с переклю чателем  для изменения направления вращ ения и градуированной ш калой, 

содерж ащ ей маркировку 10, 1 5 ,2 0 ,3 2 , 3 5 ,4 5  и 60 Н .см  с возмож ностью  установки  значения усилия 

фиксации. Он так  же оснащ ен зубчатым колесом  и внутренним валом , который определяет 

направление вращ ения клю ча (по часовой и против часовой стрелки). Н аправление стрелки в 

верхней части клю ча указы вает на направление вращ ения клю ча.

М аркировка на К лю ч динамометрический нанесена лазерны м гравированием .

11. С пособ  п р и м ен ен и я  изделия

Н а б о р  о гр а н и ч и т е л е й  сверл  IF /C F : Чтобы достать инструмент, снимите кры ш ку, осторож но 

нажав на крепление, располож енное между донной частью  и крыш кой лотка. Чтобы закры ть лоток, 

установите крыш ку на донную  часть и нажмите на нее. В ходе хирургического вм еш ательства лоток 

ставят на стерильную  поверхность, работа с лотком  допускается только в стерильны х перчатках. 

О граничитель -  это изделие, которое необходимо использовать с коническим сверлом  для 

ограничения глубины сверления костной ткани. Чтобы вынуть ограничитель из корпуса, следуйте 

ниж еприведенны м  инструкциям:

1. В ставьте сверло в выбранный ограничитель.

2. П ерем естите сборку вправо и отсоедините ограничитель от держ ателя. В этот м омент 

ограничитель будет соединен со сверлом и готов к использованию .

3. Чтобы вернуть упор в корпус, поместите сборку в ту же полость, из которой она была 

извлечена, и движ ением  влево поместите ограничитель в держатель.

4. П отяните сверло, чтобы отсоединить ее от ограничителя.
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Набор стоматологических инструментов хирургический CF

Чтобы достать инструмент, снимите крыш ку, осторож но нажав на крепление, располож енное 

между донной частью  и крыш кой лотка. Чтобы закрыть лоток, установите кры ш ку на донную  часть 

и нажмите на нее. В ходе хирургического вмеш ательства лоток ставят на стерильную  поверхность, 

работа с лотком  допускается только в стерильны х перчатках.

Сверла IF/CF конические для имплантата

У становите сверло в угловой наконечник и установите хирургический двигатель со скоростью  

сверления в соответствии с показаниями вы бранного имплантата. С огласно плану установить 

сверло на место располож ения оперируемы х альвеол. Запустите двигатель и вы полните сверление 

с помощ ью  непреры вны х движений ввода и извлечения, с обильным орош ением . О сущ ествлять 

орош ение можно вручную  или в сочетании с орош ением  о т  двигателя. В о время сверления давление 

не долж но быть избыточным. Глубина сверления долж на соответствовать предварительном у 

планированию  и лазерной маркировке на сверле. Во время сверления давление не долж но быть 

чрезм ерны м , чтобы соблю дались следую щ ие аспекты: объем и качество костной ткани, вы бранны й 

им плантат и предварительное планирование. С верление долж но происходить в соответствии с 

длиной имплантата, идентификацией цветов для каж дого диаметра и лазерной м аркировкой сверла, 

которая представляет глубину сверления, указанную  для длины  имплантатов.

О граничитель -  это изделие, которое можно использовать с коническим  сверлом  для 

ограничения глубины сверления костной ткани. Если вы хотите использовать эту деталь, следуйте 

инструкциям  по ее использованию .

Для каж дого имплантата долж на соблю даться последовательность сверл и скорость вращ ения, 

что способствует успеху остеоинтеграции имплантата. Не прерывайте вращ ение двигателя, пока 

сверло находится внутри хирургической полости, поскольку это м ож ет помеш ать его  извлечению  

или привести к его поломке.

Сверла IF/CF кортикальные для имплантата

Закрепите сверло в угловом  наконечнике и установите скорость вращ ения хирургического 

м отора 300 об/мин. Согласно плану установить сверло на место располож ения оперируемы х 

альвеол. Запустите двигатель и выполните сверление с помощ ью  непреры вны х движ ений ввода и 

извлечения, с обильны м  орош ением. О сущ ествлять орош ение можно вручную  или в сочетании с 

орош ением  от двигателя. Во время сверления давление не долж но быть избыточны м. Глубина 

сверления долж на соответствовать предварительному планированию  и лазерной м аркировке на 

сверле. Д ля каж дого имплантата долж на соблю даться последовательность сверл и скорость

straumannqroup
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вращ ения, что способствует успеху остеоинтеграции имплантата. Не преры вайте вращ ение 

двигателя, пока сверло находится внутри хирургической полости, поскольку это м ож ет пом еш ать 

его извлечению  или привести к его поломке.

Сверло игловидное диаметр 2 мм

У становите сверло в угловой наконечник и установите хирургический двигатель со скоростью  

сверления в соответствии с показаниями выбранного имплантата. С огласно плану установить 

сверло на место располож ения оперируемы х альвеол. Запустите двигатель и вы полните сверление 

с помощ ью  непреры вны х движ ений ввода и извлечения, с обильным орош ением . О сущ ествлять 

орош ение можно вручную  или в сочетании с орош ением от двигателя. Во врем я сверления давление 

не долж но быть избыточным. Глубина сверления долж на соответствовать предварительном у 

планированию  и лазерной маркировке на сверле. Д ля каж дого имплантата долж на соблю даться 

последовательность сверл и скорость вращ ения, что способствует успеху остеоинтеграции 

имплантата. Не прерывайте вращ ение двигателя, пока сверло находится внутри хирургической  

полости, поскольку это может пом еш ать его извлечению  или привести к его поломке.

Отвертки CF ручные HEX 1.2

П еред ее использованием рекомендуется пропустить через отверстие страховочную  

проволоку (зубную  нить), чтобы избеж ать риска проглатывания и аспирации пациентом . Чтобы 

захватить протезны й абатмент, установите на него активный конец ручной О твертки в соответствии  

с ее индикацией. Н ажмите на отвертку, убедитесь в правильной посадке и сделайте движ ения по 

часовой стрелке, слегка затянув его. Д ля извлечения вы полните движ ения против часовой  стрелки.

Отвертки-имплантоводы для ключа-трещотки, Отвертки-имплантоводы для углового 

наконечника

П рисоедините отвертку к клю чу-трещ отке или угловом у наконечнику в соответствии  с 

рекомендациями. Поместите отвертку на винт/ протезны й абатм ент/им плантат/ инструм ент, 

нажмите и приложите крутящ ий момент. При установке О твертки-им плантовода необходимо 

убедиться, что сферический указатель направлен вперед. Реком ендуется держ ать отвертку 

вы ровненной в осевом направлении вдоль стержня им плантируем ого изделия для  прилож ения 

крутящ его момента.

Рекомендуется держ ать отвертку-имплантовод по оси устанавливаем ого устройства для 

прилож ения момента затяжки. И спользуем ы й крутящ ий м ом ент долж ен соответствовать тому,
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который указан для винта/протезного абатмента/имплантата/инструм ента в инструкции по 

эксплуатации.

Ключ-удлинитель для углового наконечника для сверл

У становите К лю ч-удлинитель для углового наконечника для сверл в угловой  наконечник. 

У становите сверло в активный конец инструмента и наж им айте до  щ елчка. П еред  его 

использованием  проверьте ретенцию  меж ду сверлом и удлинителем .

Ключ ручной для инструмента для углового наконечника

Прикрепите вы бранны й угловой наконечник и используйте отвертку вручную .

Ключ динамометрический

Сборка

a) У становите зубчатое колесо ( I )  в отдел для зубчатого колеса (5), располож енного на корпусе 

динамом етрического ключа. У бедитесь, что зубчатое колесо (1) вставлено в ниж ню ю  часть.

b ) Вставьте внутренний вал (2) в корпус динамом етрического клю ча (5) и завинтите ее до тех 

пор, пока не будет достигнута идеальная подгонка.

Разборка

a) Раскрутите внутренний вал (2) и удалите его из корпуса динам ом етрического клю ча.

b) Снимите зубчатое колесо (1).

Примечание: ры чаг (4) и стерж ень (3) являю тся не разборны м и частями динам ом етрического 

ключа.

Рис. 23. Компоненты клю ча динам ом етрического

119571, г. М о ск ва , Л е н и н с к и й  про спект, Д .1 1 9 А
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П осле установки вставки (имплантовода/отвертки) для динам ом етрического клю ча в зубчатое 

колесо динамом етрического клю ча необходимо удерживать зубчатое колесо пальцем одной руки и 

другой рукой потянуть за стержень, чтобы контролировать значение крутящ его м омента при 

каждом движ ении динамом етрического клю ча. Крутящ ий м омент м ож ет составлять 10, 15, 20, 32, 

35, 45 и 60 Н .см. Д ля изменения направления вращ ения потяните за осевой  штырь и поверните его 

на 180°, чтобы стрелка указы вала в нуж ном направлении.

Н аж мите на клю ч, убедитесь в правильной посадке и делайте движ ения по часовой стрелке 

для установки, приклады вая небольш ое затягиваю щ ее усилие. Д ля извлечения установленного 

компонента вы полните движ ения против часовой стрелки.

Позиционер-глубиномер с рукояткой

В о врем я и после сверления хирургической полости позиционер-глубином ер с рукояткой 

используется для обнаруж ения возм ож ны х костных трепанаций костны х пластин в различны х 

анатом ических структурах, а также для измерения глубины сверления и вы бора длины  

используемого имплантата. Н а одном из его концов имеется сферический наконечник диаметром

1,9 мм, который позволяет изучить и прощ упать место перфорации.

Позиционер хирургический

П озиционер хирургический используется для проверки угла перфорации. К онец  м еньш его 

диаметра (1,9 мм) следует использовать после сверления Стартовы м сверлом  2,0, а конец 

наибольш его диам етра — после сверления сверлом диаметром 3,0 мм.

П еред использованием  изделия рекомендуется пропустить через отверстие страховочную  

проволоку (зубную  нить), чтобы избеж ать риска проглатывания и аспирации  пациентом . П осле 

сверления сверлом  диаметром  2,0 мм вставьте конец меньш его диам етра позиционера 

хирургического, чтобы проверить угол сверления. П осле сверления сверлом  диам етром  3,0 мм 

вставьте конец больш его диаметра индикатора направления, чтобы проверить угол сверления.

straumannqroupО
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Таблица 6. Технические характеристики Ограничителей для сверла

12. Технические характеристики

Изделие В нутренний 
д и ам етр  к ан ал а  

сверл а , мм

Д иам етр 
ограничителя 

внеш ний\ 
внутренний, мм

Д лина, мм

О граничитель глубины 1F/CF для сверла диаметром 2 мм для 
имплантата длиной 7 мм

2.1 ±0,2 3,9\2,99±0,2 14±0,1

О граничитель глубины IF/CF для сверла диаметром 2 мм для 
имплантата длиной 8 мм

2.1±0,2 3,9\2,99 ±0,2 13±0,1

О граничитель глубины 1F/CF для сверла диаметром 2 мм для 
имплантата длиной 10 мм

2.1±0,2 3,9\2,99 ±0,2 11±0,1

О граничитель глубины IF/CF для сверла диаметром 2 мм для 
имплантата длиной 11.5 мм

2.1 ±0,2 3,9\2,99 ±0,2 9.5±0,1

О граничитель глубины 1F/CF для сверла диаметром 2 мм для 
имплантата длиной 13 мм

2.1±0,2 3,9\2,99±0,2 8±0,1

О граничитель глубины TF/CF для сверла для имплантата 
диаметром  3,5 мм длиной 7 мм

3.25±0,2 4,9\3,99±0,2 14±0,1

О граничитель глубины IF/CF для сверла для имплантата 
диаметром  3,5 мм длиной 8 мм

3.25±0,2 4,9\3,99±0,2 13±0,1

О граничитель глубины IF/CF для сверла для имплантата 
диаметром 3,5 мм длиной 10 мм

3.25±0,2 4,9\3,99±0,2 11±0,1

О граничитель глубины IF/CF для сверла для имплантата 
диаметром 3,5 мм длиной 11.5 мм

3.25±0,2 4,9\3,99 ±0,2 9.5±0,1

О граничитель глубины TF/CF для сверла для имплантата 
диаметром  3,5 мм длиной 13 мм

3.25±0,2 4,9\3,99±0,2 8±0,1

О граничитель глубины IF/CF для сверла для имплантата 
диаметром  3,75 и 4 мм длиной 7 мм

3.85±0,2 5,5\4,6±0,2 14±0,1

О граничитель глубины IF/CF для сверла для имплантата 
диаметром 3,75 и 4 мм длиной 8 мм

3.85±0,2 5,5\4,6 ±0,2 13±0,1

119571, г. Москва, Ленинский проспект, Д.119А
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О граничитель глубины 1F/CF для сверла для имплантата 
диаметром 3,75 и 4 мм длиной 10 мм

3.85±0,2 5,5\4,6 ±0,2 11±0,1

Ограничитель глубины IF/CF для сверла для имплантата 
диаметром 3,5 мм длиной 11.5 мм

3.85±0,2 5,5\4,6 ±0,2 9.5±0,1

О граничитель глубины IF/CF для сверла для имплантата 
диаметром 3,5 мм длиной 13 мм

3.85±0,2 5,5\4,6±0,2 8±0,1

О граничитель глубины IF/CF для сверла для имплантата 
диаметром 4,3 и 5 мм длиной 7 мм

4.85±0,2 6,5\5,6 ±0,2 14±0,1

О граничитель глубины 1F/CF для сверла для имплантата 
диаметром 4,3 и 5 мм длиной 8 мм

4.85±0,2 6,5\5,6 ±0,2 13±0,1

О граничитель глубины IF/CF для сверла для имплантата 
диаметром 4,3 и 5 мм длиной 10 мм

4.85±0,2 6,5\5,6 ±0,2 11±0,1

О граничитель глубины IF/CF для сверла для имплантата 
диаметром 4,3 и 5 мм длиной 11.5 мм

4.85±0,2 6,5\5,6 ±0,2 9.5±0,1

Ограничитель глубины 1F/CF для сверла для имплантата 
диаметром 4,3 и 5 мм длиной 13 мм

4.85±0,2 6,5\5,6 ±0,2 8±0,1

119571, г. Москва, Ленинский проспект, д.119А
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Таблица 7. Технические характеристики Держателя для ограничителей сверл

И зделие Г а б а р и т н ы е  р а зм е р ы , Д хШ хВ , м м
Д ерж атель для ограничителей для сверла 43x12,5x2,5 ±5%

Т аблица 8. Технические характеристики Лотков

И зделие Г а б а р и т н ы е  р а зм е р ы , Д хШ хВ , м м
Л оток для инструментов хирургических 187x84x32 ± 5%  - лоток

195x90x36 ±5%  - кры ш ка лотка
Л оток для ограничителей сверла IF/CF 187x83x32 ± 5%  - лоток

195x90x16 ±5%  - кры ш ка лотка

Таблица 9. Технические характеристики Сверл конических

И зделие Д л и н а , м м Д и а м е тр , м м

Сверло IF/CF пилотное среднее диаметр 2 мм 35 ±0,15 2 ±0,2

Сверло IF/CF коническое среднее для имплантата 
диаметром  3,5 мм с ограничителем

35 ±0,15 2,9 ±0,2

Сверло IF/CF коническое среднее для имплантата 
диаметром  3,75 мм с ограничителем

35 ±0,15 3,15 ±0,2

С верло IF/CF коническое среднее для имплантата 
диаметром  4,3 мм с ограничителем

35 ±0,15 3,6 ±0,2

Сверло IF/CF коническое среднее для имплантата 
диаметром  5 мм с ограничителем

35 ±0,15 4,2 ±0,2

С верло IF/CF коническое для плотной кости для имплантата 
диаметром  3,5 мм с ограничителем

35 ±0,15 3,1 ±0,2

С верло IF/CF коническое для плотной кости для имплантата 
диаметром  3,75 мм с ограничителем

35 ±0,15 3,45 ±0,2

Сверло IF/CF коническое для плотной кости для имплантата 
диаметром  4,3 мм с ограничителем

35 ±0,15 4,1 ±0,2

С верло IF/CF коническое для плотной кости для имплантата 
диаметром  5 мм с ограничителем

35 ±0,15 4,8 ±0,2

С верло CF коническое среднее для имплантата диаметром  4 
мм с ограничителем

35 ±0,15 3,8 ±0,2

Сверло CF коническое для плотной кости для имплантата 
диам етром  4 мм с ограничителем

35 ±0,15 3,8 ±0,2

Т аблица 10. Технические характеристики Сверл кортикальных

И зделие Д л и н а , м м Д и а м е тр , м м

С верло IF/CF кортикальное для имплантата 
диам етром  3,5 мм

35,0 ±0,15 3,5 ±0,2

С верло IF/CF кортикальное для имплантата 
диам етром  3,75 мм

35,0 ±0,15 3,75 ±0,2
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Сверло IF/CF кортикальное для имплантата 
диаметром  4,3 мм

35,0 ±0,15 4,3 ±0,2

С верло 1F/CF кортикальное для имплантата 
диаметром  5 мм

35,0 ±0,15 5 ±0,2

Сверло IF/CF кортикальное для имплантата 
диаметром  4 мм

35,0 ±0,15 4 ±0,2

Таблица 11. Технические характеристики сверла стартового

И зделие Д л и н а , м м Д и а м е тр , м м
Сверло игловидное диаметр 2 мм 35,0 ±0,2 2 ±0,2

Таблица 12. М еханические характеристики сверл

П а р а м е т р З н а ч ен и е

Радиальное биение, мм 0,02

Т аблица 13. Технические характеристики К лю ча-удлинителя для углового  наконечника для

сверл

И зделие Д л и н а , м м

К лю ч-удлинитель для углового наконечника для сверл 23,0 ±1%
Тип хвостовика в соответствии с ISO 1797 Тип 1

Таблица 14. Технические характеристики О тверток-им плантоводов CF для клю ча-трещ отки

И зделие
Д л и н а ,

м м
Т ип

соеди н ен и я

Р ек о м ен д у ем ы й  
к р у т я щ и й  

м о м е н т , Н 'с м

П р о ч н о с ть  
с о п р о ти в л е н и я  
с к р у ч и в а н и ю  

(к р у т я щ и й  
м о м ен т), Н ‘см

О твертка-им плантовод CF 
N P для клю ча-трещ отки 
короткая

22,0
±5%

N P (H E X
2.08)

60 >120

О твертка-им плантовод CF 
N P для клю ча-трещ отки 
длинная

30,0
±5%

N P (HEX 
2.08)

60 >120

О твертка-им плантовод CF 
SP для клю ча-трещ отки 
короткая

22,0
±5%

SP (HEX 
2.48)

60 >120

О твертка-им плантовод CF 
SP для клю ча-трещ отки 
длинная

30,0
±5%

SP (HEX 
2.48)

60 >120
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Таблица 15. Технические характеристики Отверток CF ручных HEX 1.2

И зделие
Д л и н а ,

м м
Т и п  соеди н ен и я

О твертка CF ручная средняя HEX  1.2 24,8 ±5% H EX  1.2

Таблица 16. Технические характеристики О тверток-им плантоводов CF для углового  наконечника

И зделие
Д л и н а ,

м м
Т и п

соединения

Р е к о м ен д у ем ы й  
к р у т я щ и й  

м о м ен т , Н е м

П р о ч н о с ть  
с о п р о ти в л е н и я  
с к р у ч и в а н и ю  

(к р у т я щ и й  
м о м ен т), Н ‘см

О твертка-им плантовод CF 
N P для углового 

наконечника средняя

28,0
±5%

N P (HEX 
2.08)

35 >70

О твертка-им плантовод CF 
SP для углового 

наконечника средняя

28,0
±5%

SP (HEX 
2.48)

35 >70

Таблица 17, Технические характеристики П озиционера-глубином ера с рукояткой, 

динамом етрического ключа, П озиционера хирургического, А даптера с цанговы м зажимом

Х арактеристика Значение

П озиционер-глубиномер с рукояткой

Д лина, мм 93,4 ±1%

Д иаметр сферического наконечника, мм 1,90 ±1%

У гол конца В нутренний - \25°±5° 

В н е ш н и й -5 5 °± 5 °

Клю ч динамометрический

Д лина, мм 106,3 ±1%

Высота, мм 28 ±5%

Д лина ручки, мм 20 ±5%

Д иаметр, мм 6,5 ±5%

П озиционер хирургический

Длина, мм 24,7 ±1%

Конец больш его диаметра, мм 1,9±0.2

К онец меньш его диаметра, мм 3,75±0,2
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Ключ ручной для инструмента для углового наконечника

Длина, мм

Диаметр, мм

17,1 ±1%

7 ± 1 %

13. М ето д ы  о ч и стк и , д е зи н ф е к ц и и , стер и л и зац и и

О ч и с тк а  и д е зи н ф е к ц и я  р у ч н ы м  способом

О ч и с тк а

П осле каждого использования изделия долж на осущ ествляться надлеж ащ ая очистка.

1. П о возм ож ности разберите инструменты.

2. Зам очите разобранны е инструменты не менее чем на 1 мин. в чистящ ем растворе, 

полностью  погрузив их в раствор. С ледите за тем , чтобы инструм енты  не соприкасались друг с 

другом. О чистка с помощ ью  мягкой щетки. П оворачивайте подвиж ны е детали несколько раз во 

время чистки. П ри необходим ости при помощ и одноразового ш прица (миним альны й объем — 10 мл) 

промойте все полости инструментов не менее пяти раз.

3. Зам очите разобранны е инструменты на 15 минут в чистящ ем  растворе вместе с 

использованием  ультразвуковой обработки, полностью  погрузив их в раствор. С ледите за тем, 

чтобы инструменты не соприкасались друг с другом.

4. Затем извлеките инструменты из чистящ его раствора и далее тщ ательно промойте их не 

менее 3 раз (в течение не менее 1 минуты) под проточной водой. П ри необходим ости при помощ и 

одноразового ш прица (минимальный объем -  10 мл) промойте все полости инструм ентов не менее 

пяти раз перед зам ачиванием .

Д е зи н ф ек ц и я

1. Зам очите разобранны е инструменты на 12 минут в чистящ ем растворе 

(неразбавленном растворе орто-ф талевого альдегида), полностью  погрузив их в раствор. С ледите за 

тем, чтобы инструм енты  не соприкасались друг с другом.

При необходим ости при помощи одноразового ш прица (миним альны й объем — 10 мл) 

промойте все полости инструментов не менее пяти раз перед замачиванием.

2. И звлеките инструменты из дезинфицирую щ его раствора и далее промойте их в 

соответствии с инструкциям и производителя раствора орто-ф талевого альдегида:

• Вынув изделие медицинского назначения из раствора орто-ф талевого альдегида, тщ ательно 

промойте его, полностью  погрузив в больш ой объем воды. Если питьевая вода непригодна, 

используйте стерильную  воду (не более 10 бактерий/мл, макс. 0,25 единиц эндотоксина/мл).

•  П олностью  погрузите изделие не менее чем на 1 минуту.
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•  В ручную  промойте все полости в больш их объемах (не менее 100 мл) промывочной воды.

• И звлеките изделие и вылейте промы вочную  воду. Д ля каждого пром ы вания используйте 

только свеж ую  воду. Н е используйте эту воду повторно для промывания или для лю бой другой 

цели.

• П овторите процедуру еще 2 раза, в общ ей слож ности произведя 3 П РО М Ы В А Н И Я  

больш ими объемами свеж ей воды для удаления остатков раствора орто-ф талевого  альдегида. 

О статки раствора м огут вызывать серьезные побочны е эффекты,

2. П роверьте и упакуйте инструменты сразу после извлечения.

Механизированный способ очистки/дезинфекции (МД машина (моюще­

дезинфицирующая машина)

1. П о возм ож ности разберите инструменты.

2. П ерелож ите разобранны е инструменты в М Д  маш ину (следите за тем, чтобы  инструменты 

не соприкасались д руг с другом).

3. Запустите программу.

4. По окончании программы извлеките инструменты из М Д маш ины.

5. П роверьте и упакуйте инструменты сразу после извлечения.

П РИ М ЕЧА Н И Е:

I . П ри выборе М Д  маш ины обратите внимание на следую щ ее;

• утверж денны е эксплуатационные качества М Д маш ины (например, м аркировка СЕ в 

соответствии с EN ISO 15883 или DGHM  (Н емецкое общ ество гигиены и м икробиологии), либо 

разреш ение/одобрение/регистрация У правления по санитарному надзору за качеством  пищ евых 

продуктов и м едикам ентов (FDA));

• возм ож ность применения утверж денной программы терм ической дезинф екции (значение 

АО > 3000 ил и - д л я  более старых и зд е л и й -н е  менее 5 мин. при 90 °С; при хим ической дезинф екции 

-  риск оседания остатков дезинфицирую щ его средства на инструментах);

•  обязательная пригодность программы для инструментов, а такж е достаточное количество 

операций промывания в программе;

•  ополаскивание только стерильной жидкостью  или водой с низким уровнем  загрязнения (не 

более 10 бактерий/мл, макс. 0,25 единиц эндотоксина/мл);

•  использование только ф ильтрованного воздуха (без примеси масла, с низким уровнем  

загрязнения м икроорганизмам и и частицами) для сушки;

•  регулярное техническое обслуж ивание и проверка/калибровка М Д  маш ины.
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2. He проводите очистку каких-либо инструментов с помощ ью  м еталлических щ еток или 

металлических мочалок.

3. П осле очистки и дезинф екции проверьте все инструменты на наличие коррозии, 

повреж денны х поверхностей и загрязнений. С ледует прекратить дальнейш ее использование 

повреж денны х инструм ентов. И нструмент с оставш имися загрязнениями долж ен  пройти 

повторную  очистку и дезинфекцию .

4. У паковка: слож ите очищ енны е и продезинфицированны е инструм енты  в соответствую щ ие 

стерилизационны е лотки и упакуйте их в одноразовые стерилизационные упаковки (одинарную  или 

двойную  упаковку) и/или стерилизационны е контейнеры , отвечаю щ ие следую щ им  требованиям :

•  EN  ISO /A N SI (А м ериканский национальный институт стандартов) A A M I (А ссоциация 

содействия развитию  медицинской техники) ISO 11607;

•  пригодность для стерилизации паром;

• достаточная защ ита инструмента, а также обслуж ивание стерилизационной упаковки в 

отнош ении механических повреждений;

5. П осле использования инструмента рекомендуется удалить крупны е загрязнения, выполняя 

предварительную  обработку перед очисткой и дезинфекцией (в течение не более 2 часов). 

П редварительная обработка производится перед очисткой и дезинфекцией как ручным, та к  и 

механизированны м  способом.

a. По возмож ности разберите инструменты;

b . П ром ы вайте инструменты под проточной водой в течение не менее 1 минуты (при 

тем пературе < 35 °С);

c. П ри необходимости: П ри помощ и одноразового ш прица (минимальный объем  -  10 мл) 

промойте все полости инструментов не менее пяти раз. П оворачивайте подвиж ны е детали 

несколько раз во время предварительной обработки;

d. У далите вручную  все видимые заф язн ен и я  с помощ ью чистой и мягкой щ етки (или чистой, 

мягкой и безворсовой ткани). Не используйте м еталлические щетки или стальную  м очалку.

e. П ром ойте ещ е раз под проточной водой в течение не менее 1 минуты.

6. П ри невозмож ности применения выш еуказанны х чистящ их/дезинф ицирую щ их средств 

используйте аналогичны е им средства. В ладелец несет ответственность за  замену.

7. П ервостепенное значение перед хранением и стерилизацией им еет просуш ивание 

деталей, поскольку скопление влаги на изделиях мож ет вызвать повреждения и окисление.

С т е р и л и за ц и я

И зделие поставляется нестерильным. Стерилизация изделий проводится за день или в день 

проведения процедуры.
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И зделия, применяемые в ротовой полости, долж ны  использоваться только в стерильном  виде. 

Для стерилизации выбирать только стерилизацию  паром  в соответствии со следую щ им и

характеристикам и:

Время стерилизации 4 минуты

Тем пература стерилизации 132°С

Время суш ки Н е менее 20 минут*

^Эффективное требуемое время суш ки напрямую  зависит от характеристик, ответственность 

за которые несет исклю чительно пользователь (плотность и конф игурация нагрузки, состояние 

стерилизатора) и определяется пользователем . Тем не менее, время суш ки не долж но составлять 

менее 20 минут.

С терилизация в автоклаве влажным теплом возм ож на только для изделий, предварительно 

извлеченны х из оригинальной упаковки и помещ енны х в соответствую щ ий стерилизационны й 

лоток или больничную  стерилизационную  упаковку (в случае стерилизации отдельных 

ком понентов набора).

П РИ М ЕЧА Н И Е: Х раните инструменты после стерилизации в стерилизационны х тарах в 

сухом и непы льном  месте.

О днократное использование изделия сопровождается циклом стерилизации. В качестве 

соблю дения критериев приемлемости, образцы медицинского изделия вы держ иваю т 30 полны х 

циклов использования (очистки, стерилизации и визуальньгх испытаний), без сниж ения их 

ф ункциональны х характеристик.

П риним ая во внимание установленные критерии приемлемости, оцененный инструм ент был 

одобрен после 30 циклов использования. П роведя визуальный анализ обязательны х требований к 

продолж ению  циклов использования, можно сделать вы вод, что не было отм ечено никаких  

повреж дений или поломок, которые могли бы поставить под угрозу ф ункциональность изделий, 

таких как: смещ ение покры тия, пятен, окисления, повреж дения траф аретной печати партии и 

логотипа и т.д., обеспечивая их целостность.

П еред каждой процедурой проверяйте параметры хирургических инструментов, всегда 

учиты вая количество проведенных циклов стерилизации. П ри наличии повреж дений, удаленной 

м аркировки, затупления, деформ ации и следов износа замените инструменты.

Н езависим о от количества циклов использований инструм ента специалист долж ен всегда 

проверять характеристики изделия после каждого использования.
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14. Совместно используемые изделия

П роизводитель гарантирует совместимость инструментов для им плантации в соответствии с 

их назначением. Н еобходимо соблю дать инструкции по использованию  конкретной продукции, 

описанны е производителем. Если не указано иное, не рекомендуется смеш ивать изделия компании 

JJGC Industria е Com ercio de M ateriais D entarios S.A. (Джей Д ж ей Д ж и С и И ндустриа э К ом ерсио Де 

М атериаис Д ентариос С.А .) с изделиями других производителей, так  как их дизайн, м атериалы , 

механические свойства и конструкция не гармонизированы. П роизводитель не несет 

ответственность за лю бы е ослож нения, возникш ие в результате смеш ивания деталей или в 

результате использования изделий других производителей.

П роизводитель гарантирует совместимость инструментов для остеотомии в ком плекте с 

ручными или приводны ми инструментами, имею щ ими совместимы й тип  хвостовика в соответствии 

с ISO 1797.

П роизводитель гарантирует совм естимость изделий в комплекте с им плантационной систем ой 

CF (абатменты и имплантаты) компании JJGC Industria е С о т ё гсю  de M ateriais D entarios S.A. (Джей 

Дж ей Д ж и Си И ндустриа э Комерсио Де М атериаис Д ентариос С.А.). И зделия, имею щ ие протезную  

платформу (SP, N P), следует использовать с имплантатами с соответствую щ им  соединением .

Если в оригинальной инструкции не указано иное, не реком ендуется смеш ивать различны е 

металлы для имплантата.

15. Перечень применяемых международных и национальных стандартов

15.1. Соответствие международным стандартам

•  ISO 13485 И зделия медицинские. Системы менедж мента качества. Требования для целей 

регулирования.

• ISO 14971 М едицинские изделия. П рименение управления рисками к м едицинским 

изделиям.

•  EN  1041+А1 И зделия медицинские. И нформация, предоставляемая изготовителем.

•  ISO 10993-1 Изделия медицинские. О ценка биологического действия. Часть 1: О ценка и 

исследования в процессе менеджмента риска.

•  ISO 10993-2 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 2: Требования к 

благополучию  ж ивотны х.

• ISO 10993-5 Биологическая оценка м едицинских изделий. Часть 5. И спы тания на 

цитотоксичность in vitro.

•  ISO 10993-10 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 10: Тесты на 

сенсибилизацию  кожи.

straumannqroupо
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•  ISO 10993-17 О ценка биологическая м едицинских изделий. Часть 17. У становление 

допустим ы х пределов вы щ елачиваемы х вещ еств.

• ISO 10993-18/Am d 1 О ценка биологическая медицинских изделий. Часть 18. О пределение 

хим ических характеристик материалов,

•  ISO 17664 Стерилизация м едицинских изделий. И нф ормация, предоставляемая 

изготовителем  для обработки повторно стерилизуемы х м едицинских изделий.

• ISO 15223-1 И зделия м едицинские. Символы, прим еняем ы е в докум ентации, 

предоставляемой производителем. Часть 1. О сновные требования.

• ISO 15223-2 М едицинские изделия. Символы , используемы е на ярлы ках м едицинских 

изделий, при маркировке и в предоставляемой информации. Часть 2. Разработка, выбор и валидация 

символов.

•  M ED D EV  2.1.1 О пределение «м едицинских изделий», «аксессуаров» и «производителей».

• M ED D EV  2.2.3 «И спользовать до».

•  M ED D EV  2.4.1 Классификация медицинских изделий.

•  M ED D EV  2.7.1 Клиническая оценка: Руководство для производителей и уполном оченны х 

органов.

•  M ED D EV  2.12.2 П остмаркетинговы е клинические исследования.

•  ISO 7405 Стоматология. О ценка биологической совм естимости м едицинских изделий, 

используемы х в стоматологии.

16. Расшифровка символов на маркировке

Т аблица 18. О бозначение символов

Символ Обозначение

R E F |
Н омер по каталогу

| l o t
Код партии

s i z e I Размер изделия

|МАТ| POLIMERO/Ti/ACO INOXIDAVEL 
POLYMER/Ti/STAINLESS STEEL

М атериал изделия: П олим ер\Титан\Н ерж авею щ ая сталь

|MAT| POLIMERO/Ti 
POLYMERH-i

М атериал изделия: П олимер\Титан

M D
М едицинское изделие

i d
Н аименование и адрес производителя
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Дата производства

И спользовать до

Не допускать воздействия солнечного света

Х ранить в сухом месте

( § )

Не использовать, если упаковка повреж дена

/  110и\
Н естерильно

С И Обратитесь к инструкции по применению

Qty: К оличество изделий в упаковке

Rx o n ly Ф едеральное законодательство СШ А ограничивает продажу 
данного изделия для распространения только стом атологам  или по 
заказу сертиф ицированного стоматолога

CF К оническая посадка

EC REP У полномоченны й представитель в Европейском  сообщ естве

EC 1 IMP Импортер в Европейском  сообщ естве

C €
0 Э4 4

Сертифицировано СЕ

Ш Q R-код вторичной упаковки, предоставляю щ ий инф ормацию  о 
U D I-код изделия - это уникальный номер, присваиваемы й каждому
медицинскому изделию  отдельно, для идентиф икации и
отслеж ивания м едицинских изделий в процессе их обращ ения. Код
состоит из 2х частей: постоянной (GTIN =  G lobal Trade Item
N um ber -  глобальны й номер товарной позиции, уникальны й
ш трихкод товара) и переменной (ф иксирует лату  производства.
срок годности и код партии (ЪОТ) конкретного изделия.

17. Условия эксплуатации, транспортирования и хранения

Работа с м едицинским  изделием долж на проводиться в стом атологических клиниках, в 

стандартных для таких помещ ений условиях:

Таблица 19. У словия эксплуатации

Х арактеристика Значение

Температура от+ 1 5 °С  до +25°С

В лажность от 20%  до 80%
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А тмосф ерное давление Не применимо

И зделия устойчивы  к воздействию  биологических жидкостей, с которыми они контактирую т 

во время эксплуатации, и устойчивы  в следую щ их условиях:

Таблица 20. У словия эксплуатации в ротовой полости

Х арактеристика Значение

Температура от +32°С до +42°С

Влажность до 100%

А тмосф ерное давление Не применимо

И зделия долж ны  храниться в сухом месте в оригинальной упаковке при комнатной 

температуре и не подвергаться воздействию  прямых солнечных лучей. П ри хранении соблю дать 

следую щ ие условия:

Таблица 21. У словия хранения

Х арактеристика Значение

Тем пература + 1 0 °С -+ 4 0 °С

В лаж ность до 80%

А тмосф ерное давление Не применимо

Транспортировка м ож ет осущ ествляться всеми видами транспорта в кры тых транспортны х 

средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, действую щ их на каж дом виде транспорта. 

Н е допускается воздействие влаги и прямых солнечны х лучей при транспортировании.

Таблица 22. У словия транспортировки

Х арактеристика Значение

Температура -50°С - +50°С

В лаж ность до 80%

А тмосф ерное давление Н е применимо

18. У т и л и за ц и я  м ед и ц и н ского  и зд ели я

П ри утилизации или переработке изделия, или его компонентов соблю дайте действую щ ие 

национальные правила.

У тилизация неиспользованного медицинского изделия с истекш им сроком хранения, а также 

упаковки медицинского изделия после его использования, осущ ествляется в соответствии с 

правилами обращ ения с медицинскими отходами класса А по СанП иН  2.1,3684 -21.
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У тилизация использованного медицинского изделия осущ ествляется в соответствии с 

правилами обращ ения с медицинскими отходами класса Б по СанП иН  2.1.3684-21.

19. С р о к  годности

С рок годности, гарантийны й срок хранения -  5 лет при неповреж денной упаковке в 

надлеж ащ их условиях хранения.

В качестве соблю дения критериев приемлемости, медицинское изделие вы держ ивает 30 (для 

лотков -  60) полны х циклов использования (очистки, стерилизации и визуальны х испы таний), без 

сниж ения их ф ункциональны х характеристик. Н езависимо от количества использований, 

пользователь долж ен оценивать состояние изделия перед использованием.

20, Г а р а н т и я  о т  п р о и зв о д и тел я

П роизводитель не несет гарантийной ответственности в случаях:

• использования совместно с медицинским изделием продукции третьих сторон, а также 

продукции, которая не бы ла допущ ена к обращ ению  в установленном  порядке.

• наруш ения инструкций по применению  изделия

• наруш ения условий хранения, транспортирования и (или) эксплуатации

• установки м едицинского изделия лицами, не имею щ ими соответствую щ ей квалиф икации

• установки м едицинского изделия пациентам, имею щ им к тому явны е противопоказания

П еред использованием  изделия, вы веденного на ры нок П роизводителем, стом атолог долж ен

тщ ательно изучить следую щ ие рекомендации, предупреж дения и инструкции, а такж е доступную  

инф ормацию , касаю щ ую ся изделия (например, публикации, касаю щ иеся изделия, м атериалы  по 

хирургической технике, инструкцию  по применению ).

П роизводитель не несет ответственности за ослож нения, возникш ие в результате 

использования данного изделия в целях, не соответствую щ их указанным, а такж е в результате 

несоблю дения хирургической техники или принятия неверных реш ений, вы бора продукта и в связи  

подобны ми ситуациями вне контроля П роизводителя.

П роизводитель предоставляет гарантийные обязательства с учетом требований местного 

законодательства.

П ри подаче рекламации клиенту следует обратиться к  У полном оченном у представителю  

производителя, который инициирует внутренний процесс работы  с реклам ациям и и ответами на 

них.

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

рекомендациями.
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О знаком иться с гарантийной программой можно на сайте:

https://\vww.sti~aumann.com/anthQgvr/ru/ru/home/ycjivrH/Q6c;jv>KHBaHHC-KjineHTOB%20.html.

21 . Р ек л ам ац и и

Контактны е данны е для обращ ения по вопросам, связанным с эксплуатацией, техническим  

обслуж иванием , качеством и соответствием изделий нормативны м требованиям  на территории 

Российской Ф едерации:

О бщ ество с ограниченной ответственностью  "Ш трауманн" (О О О  "Ш трауманн "), Российская 

Ф едерация.

Ю ридический адрес: Российская Ф едерация, 119571 г. М осква, Л енинский проспект, д.119А .

К онтактны й телефон: +7 (495)1397476

Электронны й адрес: info.ru@ straum ann.com

А ктуальная инструкция по применению  всегда пригодна и доступна пользователю  и 

предоставляется ему в электронном виде.

Н а маркировке медицинского изделия содержится ссы лка на размещ ённую  в сети И нтернет 

электронную  версию  инструкции по применению .

П ри запросе клиент имеет право на получение бумаж ной версии инструкции по применению .
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Перевод с поотугапьского и английского языка на русский язык.
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Б Р А ЗИ Л И Я
А П О С Т И Л Ь
APOSTILLE 

(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 г.) 
(Convention de La Науе du 5 octobre 1961)
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