sweden : martina
MHCTPYKUKWA NO NPUMEHEHMUIO - ISTRUZIONI PER L'USO

1. OCHOBHbIE CBEAEHWUSA O U3OENTNU

GENERALITA

HacTosLas MHCTPYKLMS MO MPUMEHEHWIO PACTIPOCTPaHAETCs Ha Habop xupyprudeckmin PREMIUM (ganee — Habop), npegHasHayYeHHbIA
0719 XVPYPrMYeCKON YCTaHOBKN AEHTAsbHbIX MMMIAHTaTOB 1 OPTONEAMYECKMX KOMMOHEHTOB Npon3eoacTea «Sweden & Martina».

Nelle presenti istruzioni per I'uso viene descritto kit chirurgico PREMIUM (di seguito “Kit"), appositamente progettato per I'inserimento chirurgico degli impianti
dentali e componenti protesici di fabbricazione “Sweden & Martina”.

Mpumep ycnoBHoro o603HayeHns Npu 3akase:
Esempio codice ordine:

Ha6op xupypruueckuii PREMIUM ZPREMIUM-INT

MpeanpuaTne-n3roToBuTesNb:

Fabbricante:

Sweden & Martina S.p.A.

Via Veneto 10 - 35020 Due Carrare (Padova), VTanmns

Ten. +39 049.91.24.300

www.sweden-martina.com, e-mail: info@sweden-martina.com

YNOoSHOMOY€EHHbBIN NpeacTaBUTEIb MPOU3BOAUTENS NO BoNpocaM ob6palyeHuss MeAULIMHCKOro usaenvus Ha tepputopum PO:
Rappresentante Autorizzato del Fabbricante nella Federazione Russa (RUS REP):

OBLLECTBO C OrpaHNYEHHO OTBETCTBEHHOCTLIO «PycTaHgapT» (OIPH 1117746640736)

P®, 127322, r. Mockaa, yn. MunawieHkosa, oM 1, k8. 68

TenedoH: +7 495 6100925, e-mail: info@rustandard.com

PervcTpauvoHHoe ynoctoBeperue PocagpasHaasopa Ne P3H 2021/13288 ot 28.01.2021
Certificato di registrazione RZN

2. OCHOBHbIE TEXHUHECKUE OAHHbIE U XAPAKTEPUCTUKIN
DATI TECNICI ESSENZIALI

2.1 OCHOBHbIE TEXHNYECKIME OaHHbBIE 1 XapaKTEPUCTVIKN U3AENWIA, NOCTABNSEMbIX B COCTaBe Habopa, NpuBeaeHbl B Tabn. 1 — 24,
| dati tecnici essenziali degli articoli forniti nel kit sono riporti nelle tab. 1 — 24.

Tabnmua/Tabella 1

HavmeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHune
Valore

HanmeHoarme (RU)
Nome regolatorio (EN)

CBepsio NPeumsmnoHHoe
PRECISION DRILL

[vameTtp, MM D.2.30
Diametro, mm
Homep no katanory FS-230
REF CODE
BbicoTa rnyonHOMepHOM OTMETKM, MM 4,80

Altezza tacca di profondita, mm

XBOCTOBUK noA, yrnoBon HakoHevHVK (Tvn 1 no TOCT P LCO 1797)
Gambo da contrangolo (tipo 1 secondo I'ISO 1797)
Marepuvan CTaslb KOPPO3MOHHOCTOVKas 1.4197
Materiale acciaio resistente alla corrosione 1.4197

M306parkeHne obLLero suaga
Immagine vista generale




Tabnuua/Tabella 2

HaumeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Hanmeroarme (RU)

®pesa 3eHKOBOYHAs

Nome regolatorio (EN) COUNTERSINK DRILL
LLnbp v onameTp nmnnaHtara, Mm A
Codice e diametro dell'impianto, mm @ 4,25; 5,00
Homep no katanory FC-XS

REF CODE

LnameTp HavanbHbIA, MM 4,10
Diametro iniziale, mm

[ameTp KOHEYHbI, MM 5,60

Diametro finale, mm

"ny6uHOMepHas OTMeTKa Ha
avameTpe, MM
Tacca di profondita sul diametro, mm

4,10; 4,45; 4,85; 5,60

XBOCTOBVK
Gambo

nogA, yrnoBon HakoHeuHVK (Tvn 1 no TOCT P CO 1797)
da contrangolo (tipo 1 secondo I'ISO 1797)

LiBeToBOM KO,
Codice colore

3eNeHbIn
verde

Matepunan
Materiale

CTaslb KOPPO3MOHHOCTOMKas 1.4197
acciaio resistente alla corrosione 1.4197

V1306paxxeHne obLiero Bmaa
Immagine vista generale

Tabnmua/Tabella 3

HavmeHoBaHue napameTpa
Descrizione parametro

3HaueHune
Valore

HanmeHosaHmne (RU)
Nome regolatorio (EN)

CBepsIo NPOMEXyTOUHOE
INTERMEDIATE DRILL

[vameTtp, MM D.2.00/2.80 D.3.30/4.25
Diametro, mm
LLndp v anameTp nMnnaHTara, Mv A/L A/L
Codice e diametro dell'impianto, mm @ 3,30; 3,80; 4,25; 5,00 @ 5,00

Homep no katanory
REF CODE

FG-200/280XS FG-330/425XS

BbicoTa rnyouHOMEpPHOM OTMETKN, MM
Altezza tacca di profondita, mm

8,50; 10,00

XBOCTOBMK
Gambo

nogA, yrnoBon HakoHeuHVK (Tvn 1 no FTOCT P LCO 1797)
da contrangolo (tipo 1 secondo I'ISO 1797)

LiBeToBOM KO,
Codice colore

YepHbI
nero

Matepuan
Materiale

CTaslb KOPPO3MOHHOCTOMKas 1.4197
acciaio resistente alla corrosione 1.4197

V1306paxxeHne obLuero Bruaa
Immagine vista generale




Tabnuua/Tabella 4

HaumeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Hanmerosanwe (RU)

CBepno nnNIoTHOE UnnnHgpn4eckoe

Nome regolatorio (EN) CYLINDRICAL PILOT DRILL
LnameTp, MM D.2.00
Diametro, mm
Lndbp 1 onameTp nmnnaHtara, Mm A/L/AS

Codice e diametro dell'impianto, mm

@ 3,30; 3,80; 4,25; 5,00

Homep no katanory
REF CODE

FPT3-200-LXS

BbicoTa rnyouHoOMepHOM OTMETKM, MM
Altezza tacca di profondita, mm

7,00; 8,50; 10,00; 11,50; 13,00; 15,00; 18,00

XBOCTOBUK noA, yrnoBon HakoHevHVK (Tvn 1 no TOCT P CO 1797)
Gambo da contrangolo (tipo 1 secondo I'ISO 1797)
LiBeToBoW koA, 6enbin
Codice colore bianco
Marepvan CTa/lb KOPPO3MOHHOCTOMKasA 1.4197
Materiale acciaio resistente alla corrosione 1.4197

1306paxkeHne obLero Bmnaa
Immagine vista generale

Tabnvua/Tabella 5

HavmeHoBaHue napameTpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

HanmeHosarmne (RU)

CBepsIo hUHMLLHOE LMNMHOPUYECKOe

Nome regolatorio (EN) FINAL CYLINDRICAL DRILL
LnameTp, Mm D.2.50 D.2.80 D.3.00 D.3.40 D.4.25
Diametro, mm
LLncbp v ouameTp nmnnaHTara, Mm A/L/AS A/L/AS A/L/AS A/L/AS A/L/AS
Codice e diametro dell’impianto, mm @ 3,30; 3,80; @ 3,30; 3,80; @ 3,80; 4,25; @ 4,25; 5,00 @ 5,00
4,25; 5,00 4,25; 5,00 5,00
Homep no katanory | FFT3-250-LXS FFT3-280-LXS FFT3-300-LXS FFT3-340-LXS FFT3-425-LXS
REF CODE
BbicoTa rnybrMHOMEpPHOM OTMETKM, MM 7,00; 8,50; 10,00; 11,50; 13,00; 15,00; 18,00
Altezza tacca di profondita, mm
XBOCTOBMK nop, yrnoBow HakoHeuHvK (Trun 1 no FOCT P CO 1797)
Gambo da contrangolo (tipo 1 secondo I'ISO 1797)
LiBeToBon kop, YepHbI rony6on 3eNeHbln CVIHWIA nypnypHbIA
Codice colore nero azzuro verde blu magenta

MaTtepuan
Materiale

CTa/lb KOPPO3NOHHOCTOMKas 1.4197
acciaio resistente alla corrosione 1.4197

1306paxkeHne obLiero Buaa
Immagine vista generale




Tabnvua/Tabella 6

HaumeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHune
Valore

HanmeHosarme (RU)
Nome regolatorio (EN)

OrpaHnumTens NUIOTHOro

LUMAMHAPNY

©CKOro ceepJia

OrpaHnumTesnb (UHNLLHOMO LIMHOPUYECKOro cBepia

STOP FOR CYLINDRICAL DRILL

[vameTtp, MM D.2.00 D.2.50 D.2.80 D.3.00 D.3.40 D.4.25
Diametro, mm
[nvHa MmnnaHTata, MM H.7
Lunghezza impianto, mm H.8.5
H.10
H.11.5
H.13
H.15

Homep no katanory
REF CODE

STOP-200-070
STOP-200-085
STOP-200-100
STOP-200-115
STOP-200-130
STOP-200-150

STOP-250-070
STOP-250-085
STOP-250-100
STOP-250-115
STOP-250-130
STOP-250-150

STOP-280-070
STOP-280-085
STOP-280-100
STOP-280-115
STOP-280-130
STOP-280-150

STOP-300-070
STOP-300-085
STOP-300-100
STOP-300-115
STOP-300-130
STOP-300-150

STOP-340-070
STOP-340-085
STOP-340-100
STOP-340-115
STOP-340-130
STOP-340-150

STOP-425-070
STOP-425-085
STOP-425-100
STOP-425-115
STOP-425-130
STOP-425-150

LiBeToBOV KO, Genblit rony6on 3eneHbil CUHUI nypnypHbiii
Codice colore bianco azzurro verde blu magenta
Matepuan CTaslb KOPPO3MOHHOCTOMKas 1.4305
Materiale acciaio resistente alla corrosione 1.4305
306parkeHme obLuero Buaa — B
Immagine vista generale o
— i
Tabnuua/Tabella 7
HaumeHoBaHue napameTtpa 3HaueHue
Descrizione parametro Valore
HanmeHosarme (RU) MeTunk py4Hom
Nome regolatorio (EN) HAND BONE TAP
Ovametp, MM D.3.30 D.3.80 D.4.25 D.5.00
Diametro, mm
Wndbp v onameTp nmnnaHtara, Mm A/L/AS A/L/AS A/L/AS A/L/AS
Codice e diametro dell’impianto, mm @ 3,30 @ 3,80 @ 4,25 @ 5,00
Howmep no kartanory A-MS-330 A-MS-380 A-MS-425 A-MS-500
REF CODE
BbicoTa rnybrHOMEpHOM OTMETKN, MM 6,50; 8,00; 9,50; 7,00; 8,50; 10,00; 11,50; 13,00; 15,00; 18,00 7,00; 8,50; 10,00;
Altezza tacca di profondita, mm 11,00; 13,00 11,50; 13,00; 15,00

Pa3smep wwecTurpaHHnka
«MoA, KIoY», MM
Dimensioni testa esagonale, mm

3,50

Matepunan
Materiale

cTanb KopposnoHHocTokasa AlSI 630
acciaio resistente alla corrosione AISI 630

1306paxxeHne obLero Bmuaa
Immagine vista generale
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Tabnuua/Tabella 8

HaumeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHune
Valore

Hanmerosanwe (RU)
Nome regolatorio (EN)

VIMnnaHToBOA, C (hMKCaTopOM
RETENTIVE EASY INSERT HAND DRIVER

LLndp v guameTp umnnaHTaTa, MM
Codice e diametro dell’impianto, mm

A @ 3,30; 3,80 A
L/AS/SH @ 3,00; 3,80; 4,25; 5,00 @ 4,25; 5,00

Homep no katanory
REF CODE

EASY-EX230-EX EASY-EX250-EX

Paamep wecturpaHHika, Mm
Dimensioni esagono, mm

2,30 2,50

Paamep wecTurpaHHmnKa «nog, KIoY»,
MM
Dimensioni testa esagonale, mm

3,50

LiBeToBoOW KOA,
Codice colore

rony6on
azzurro

nypnypHbIA
magenta

Matepunan
Materiale

CTaslb KOPPO3MOHHOCTOMKas 1.4108
acciaio resistente alla corrosione 1.4108

1306paxxkeHne obLiero Bruaa | A e
Immagine vista generale l PT' L T
Tabnvua/Tabella 9
HaumeHoBaHue napameTtpa 3HaueHune
Descrizione parametro Valore

HanmeHosarme (RU)
Nome regolatorio (EN)

IMNNaHTOBOA, C (hUKCATOPOM MOf, Yr/IOBOW HAKOHEUHWK KOPOTKMIA
VIMNAaHTOBOA C (hUKCATOPOM MOf Yr/IOBOW HAKOHEUYHWK A/IMHHBIN
RETENTIVE SHORT RIGHT ANGLE EASY INSERT DRIVER
RETENTIVE LONG RIGHT ANGLE EASY INSERT DRIVER

LLncbp v onameTp nmnnaHtara, Mm
Codice e diametro dell’impianto, mm

A @ 3,30; 3,80 A
L/AS/SH @ 3,00; 3,80; 4,25; 5,00 @ 4,25; 5,00

Homep no katanory
REF CODE

EASYC-EX230-CA
EASYL-EX230-CA

EASYC-EX250-CA
EASYL-EX250-CA

Pa3mep LwecTurpanHrka, MM
Dimensioni esagono, mm

2,30 2,50

XBOCTOBUK
Gambo

noA, yrnoBon HakoHevHVK (Tvn 1 no TOCT P UCO 1797)
da contrangolo (tipo 1 secondo I'ISO 1797)

LiBeToBOM KOA,
Codice colore

rony6on
azzurro

nypnypHbIA
magenta

Matepunan
Materiale

CTaslb KOPPO3MOHHOCTOMKas 1.4108
acciaio resistente alla corrosione 1.4108

M306paxkeHne obLLero suaga
Immagine vista generale
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Tabnvua/Tabella 10

HavmeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Hanmerosatwe (RU)
Nome regolatorio (EN)

YOnmHuTeNb CBepn
EXTENSION FOR SURGICAL DRILLS

Homep no karanory PROF-CAL3
REF CODE
XBOCTOBVIK noA, yrnoBon HakoHevHVK (Tvn 1 no FTOCT P CO 1797)
Gambo da contrangolo (tipo 1 secondo I'ISO 1797)
Matepuan CTanb KOPPO3NOHHOCTOVKasA 1.4197
Materiale acciaio resistente alla corrosione 1.4197

306paxxeHne obLero Bruaa
Immagine vista generale

LSRR

Tabnmua/Tabella 11

HaumeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HauyeHue
Valore

Hanmeroatue (RU)
Nome regolatorio (EN)

YAVHATENb UHCTPYMEHTOB

EXTENSION FOR HAND SCREWDRIVER BONE TAPS, MOUNTERS, L.13 MM

Homep no katanory BPM-15
REF CODE
Pasmep BHyTpeHHero 3,50
LLIECTUIPaHHMKa, MM
Dimensioni esagono interno, mm
Paamep Hapy>xHoro 3,50

LUECTUMPaHHIKA, MM
Dimensioni esagono esterno, mm

Matepuan
Materiale

CTaslb KOPPO3MOHHOCTOMKasa AlSI 630
acciaio resistente alla corrosione AlSI 630

306paxeHne obLero Buaa
Immagine vista generale

Tabnmua/Tabella 12

HaumeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3Ha4yeHue
Valore

Hanmeroatwe (RU)

HGDEXO,EI,HI/IK C YrnoBOro HakKOHeYHVKa Ha WeCTUrpaHHNK

Nome regolatorio (EN) RIGHT ANGLE CONNECTOR
Homep no katanory B-AVV-CA3
REF CODE
Paamep LwecturpaHHmnka, Mm 3,50

Dimensioni esagono, mm

XBOCTOBVIK noA, yrnoBon HakoHevHVK (Tvn 1 no FTOCT P CO 1797)
Gambo da contrangolo (tipo 1 secondo I'SO 1797)
MaTtepuan CTaJlb KOPPO3MOHHOCTOVKas 1.4197
Materiale acciaio resistente alla corrosione 1.4197

306paxxeHne obLero Buaa
Immagine vista generale
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Tabnvua/Tabella 13

HavmeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Havmerosarve (RU)
Nome regolatorio (EN)

OTBepTKa XMpyprudeckas
SURGICAL HAND SCREWDRIVER FOR CONNECTING SCREWS

MUHMaTIOpHas KOpOTKas OJMHHas
EXTRA SHORT SHORT LONG
Homep no katanory HSMXS-20-DG HSM-20-DG HSML-20-DG
REF CODE
Pasmep wecTurpaHHmka, Mm 1,25

Dimensioni esagono, mm

Matepuan
Materiale

pyyKa 1 CTepPXKEHb: CTaslb KOPPO3MOHHOCTOMKas 1.4197
manico e stelo: acciaio resistente alla corrosione 1.4197

KOMECUKO CO LUTUDTOM: CTaslb KOPPO3WOHHOCTOMKas 1.4305
perno e rotellina: acciaio resistente alla corrosione 1.4305

306paxeHne obLuero Buaa
Immagine vista generale

~&l

Tabnvua/Tabella 14

HaumeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Havmerosarve (RU)
Nome regolatorio (EN)

OTBepTka nof, yrioBOM HAKOHEHHUK
RIGHT ANGLE SCREWDRIVER FOR CONNECTING SCREWS

Homep no katanory HSM-20-CA
REF CODE
Pasmep wecTurpaHHmka, MM 1,25

Dimensioni esagono, mm

XBOCTOBVK nop, yrnoBow HakoHeuHvk (Tun 1 no FOCT P NCO 1797)
Gambo da contrangolo (tipo 1 secondo I'ISO 1797)
Matepuan CTa/lb KOPPO3NOHHOCTOMKas 1.4197
Materiale acciaio resistente alla corrosione 1.4197

306paxeHne obLero Buaa
Immagine vista generale

I i B

Tabnmua/Tabella 15

HaumeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3Ha4yeHue
Valore

Hanmerosarme (RU)
Nome regolatorio (EN)

OTBepTKa opToneamyeckas
PROSTHETIC HAND SCREWDRIVER FOR CONNECTING SCREWS

KOpOTKast LNMHHas
SHORT LONG
Howmep no katanory HSM-20-EX HSML-20-EX
REF CODE
Pasmep wecTurpaHHmka, MM 1,25
Dimensioni esagono, mm
Paamep wecTturpaHHmnka 3,50

«Mof, KIMOY», MM
Dimensioni testa esagonale, mm

MaTtepuan
Materiale

cTanb KOpPO3MOoHHOCTOVKas 1.4197
acciaio resistente alla corrosione 1.4197

306paxeHne obLero Buaa
Immagine vista generale




Tabnvua/Tabella 16

HavmeHoBaHue napameTtpa 3HaueHue
Descrizione parametro Valore
Hanmerosatwe (RU) Pyuka

Nome regolatorio (EN)

HAND KNOB FOR DRIVERS, BONE TAPS, SCREWDRIVERS, MOUNTERS

Homep no karanory AVV3-MAN-DG
REF CODE
Paamep BHyTpeHHero 3,50

LUECTUIrPaHHNKa, MM
Dimensioni esagono interno, mm

Matepuan
Materiale

CTaslb KOPPO3MOHHOCTOMKas AlSI 316 L
acciaio resistente alla corrosione AISI 316 L

306paxxeHne obLero Buaa
Immagine vista generale

Tabnuua/Tabella 17

HaumeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HauyeHue
Valore

Hanmeroatue (RU)
Nome regolatorio (EN)

LLITMdT napannensHocTU-rnyouHomep
PARALLELISM PIN WITH DEPTH LINES

[nameTtp, Mm D.2.00
Diametro, mm
Homep no karanory PPTL-2-28

REF CODE

BbicoTa rnybuHOMepHO OTMETKM,
MM
Altezza tacca di profondita, mm

5,00; 6,00; 7,00; 8,50; 10,00; 11,50; 13,00; 15,00

Matepuan
Materiale

crnae TUTaHoBbIN Aechopmmnpyemeint (Ti-6-Al-4-V) ASTM F136
lega di titanio (Ti-6-Al-4-V) ASTM F136

306paxeHne obLero Buaa
Immagine vista generale

- CBEEEERL

Tabnmua/Tabella 18

HaumeHoBaHue napameTpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Hanmerosanwne (RU)
Nome regolatorio (EN)

Krntoy anHamomeTpudeckuii npefenbHbin 10-70 Nem
TORQUE CONTROLLED RATCHET KIT 10-70 NCM

Homep no katanory CRI5
REF CODE
Pasmep wwecturpaHHnka, Mm 3,50
Dimensioni esagono, mm
[nanasoH namepeHnini, Ncm 10...70
Campo di misura, Ncm
[onycTimas norpeluHocTs, Nem +3,5

Errore ammesso, Ncm

LLkana, Ncm 10; 20; 25; 30; 35; 50; 70
Scala, Ncm
MaTtepuan CTa/lb KOPPO3MOHHOCTOMKasA AISI 316 L
Materiale acciaio resistente alla corrosione AISI 316 L

3o06paxeHne obLuero Buaa
Immagine vista generale




Tabnvua/Tabella 19

HavmeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Hanmerosatwe (RU)
Nome regolatorio (EN)

LLla6noH peHTreHonorndeckuin PREMIUM
X-RAY TEMPLATES FOR PREMIUM

Mactutab peaibHbIN pa3Mep 20%-yBenuyerne 30%-yBenuderne
Scala REAL SIZE 20% INCREASED SIZE 30% INCREASED SIZE
Homep no katanory A-L100 A-L120 A-L130
REF CODE
LnuHa x wypuHa, MM 270 x 160

Lunghezza x larghezza, mm

Matepuan
Materiale

[MBX MeauLMHCKNIA
PVC medicale

306paxeHne obLero Buaa
Immagine vista generale

Tabnuua/Tabella 20

HavmeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Hanmerosanwe (RU)
Nome regolatorio (EN)

LLlabnoH peHTreHonornyeckun PREMIUM TG
X-RAY TEMPLATES FOR PREMIUM TG

MacLTtab peasibHbIN pa3mep 20%-yBennyerHne 30%-yBenuyenne
Scala REAL SIZE 20% INCREASED SIZE 30% INCREASED SIZE
Homep no katanory A-TG-L100 A-TG-L120 A-TG-L130
REF CODE
LnvHa x WwypnHa, Mm 270 x 160

Lunghezza x larghezza, mm

Matepuan MBX MeguumHCKun
Materiale PVC medicale
FEEMIUM] N

306paxeHne obLuero Bmuaa
Immagine vista generale




Tabnvua/Tabella 21

HaumeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Hanmeroatwe (RU)
Descrizione (IT)

VmnnanTat y4ebHbit Premium SP
IMPIANTO PREMIUM SP PER PROVE

[LnameTp x gavHa, Mm
Diametro x lunghezza, mm

D.3.80 H.15

D.5.00 H.13

Homep no katanory
REF CODE

A3+380SP-150-K

A3+500SP-130-K

[LnameTp opTOneanyecKkon
nnaTopMbl, MM
Diametro piattaforma protesica, mm

3,80 5,00

Bun, coeguHuTensHoM Yacti
Tipo di connessione

BHYTPEHHUI LUECTUIPAHHUK MOA, KIItOY C BBICTYMNOM
cava esagonale con bevel

BHyTpeHHss pessba
Filettatura interna

M1,8 M2

Matepuan
Materiale

TUTaH HenernmposaHHbIi No ASTM F67 Grade 4
titanio non legato ASTM F67 Grade 4

LiBeToBOM KOO,
Codice colore

CUHWIA
blu

306paxeHne obLuero Buaa
Immagine vista generale

I ) MR e BB

Tabnumua/Tabella 22

HavmeHoBaHue napameTpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Hanmeroaue (RU)
Nome regolatorio (EN)

Krtoy LwecTurpaHHbIn
Chiavetta di regolazione

HaaHaueHne
Uso previsto

0N 6bICTPO HACTPOVKY [MHAMOMETPUHECKOTO KIltova
per ottenere velocemente valore di torque elevati

Matepuan
Materiale

CTanb KOPPO3MOHHOCTOMKasA Sandvik 4C27A
acciaio inossidabile Sandvik 4C27A

306paxeHne obLero Buaa
Immagine vista generale

Tabnvua/Tabella 23

HaumeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Havmerosarve (RU)
Nome regolatorio (EN)

Macta cmazouHas
Instrument Lubricant

Mapka ckasku
Marca lubrificante

Kluberpaste UH1 84-201

306paxeHne obLero Buaa
Immagine vista generale

O6vem, r
Volume, g

3,00




Tabnvua/Tabella 24

HavmeHoBaHue napameTtpa 3HaueHue
Descrizione parametro Valore
Havmerosarve (RU) OpraHaizep
Nome regolatorio (EN) INSTRUMENTS TRAY

Howmep no katanory

REF CODE
Matepuan nonndeHnncynbhoH (PPSU)
Materiale polyphenylene sulfone (PPSU)

[abapuTHble pasmepbl (AmHa X
LIMpUHa X BbICOTa), MM

Dimensioni d’'ingombro (lunghezza x
larghezza x altezza), mm

190 x 140,1 x 61,50

306paxxeHne obLero Buaa
Immagine vista generale

2.2 Macca Habopa: 0,86 kr
Peso del kit: 0,86 kg

3. PECYPC
VITA D’USO

3.1 3penus, noctasnsemble B COCTaBe HAbOPOB, UMEIKOT CNEAYIOLLMIA Pecypc:

Gli articoli forniti nei kit hanno la seguente vita d’uso:

® cBepsa v pesbl XMpyprudeckme - He MeHee 20 UMKIIOB NPYIMEHEHVIS;

frese chirugiche: almeno 20 cicli di utilizzo.

® ocTaslbHble M3aens — He MeHee 50 LMKIOB NPUMEHEHMS;

altri item: almeno 50 cicli di utilizzo.

4. CBEOEHUSA OB UCNOJIb3YEMbIX MATEPUANAX

INFORMAZIONI SUI MATERIALI UTILIZZATI

4.1 [Ins N3roTOBNEHNS N3OEMI, NOCTaBNSEMbIX B COCTaBe HaboPOB, NCMOMb3YOTCS MaTeprasibl CornacHo Tabn. 4.1.
Gli articoli forniti nei kit sono realizzati coi materiali come da tab. 4.1.

HaumeHoBaHue uspenus
Descrizione articolo

HaumeHoBaHus matepuana
Descrizione materiale

Mapka matepuwana, ctaHgapt
Grado e norma di riferimento

Perni di parallelismo

1. Cepna, hpesbl, 0OTBEPTKM, OTBEPTKA CTaslb KOPPO3NOHHOCTOVKas! 1.4197
XVpYyprnyeckas (pyyka 1 CTepKeHb), acciaio resistente alla corrosione (X20CrNiMoS131)
KJO4N, UMMIAHTOBOAbI, YASIMHATENN EN 10088-1

CBep/, NepexOaHVIKN
Frese chirurgiche, profilatori d’osso,
awvitatori, awvitatore per viti chirurgiche
(manico e stelo), brugole, prolunghe per
frese, raccordi
2. OrpaHy4nTeny ceepr, OTBepTKa CTaslb KOPPO3NOHHOCTOVKAs 1.4305

XVpYyprmyeckas (KoNecuko Co LTUHTOM) acciaio resistente alla corrosione (X8CrNiS18-9)

Stop per frese chirurgiche, avvitatore per EN 10088-1

viti chirurgiche (perno e rotellina)

3. MeTunKku, yaMHUTENb MHCTPYMEHTOB CTaslb KOPPO3NOHHOCTOVIKas! AISI 630

Maschiatori, prolunga per brugole acciaio resistente alla corrosione
4. VImnnaHToBOAb! CTaJlb KOPPO3MOHHOCTOMKASA 1.4108
Easy Insert acciaio resistente alla corrosione (X30CrMoN15-1)

EN 10088-1

5. Kntoy AvHaMOMETPUYECKMIA CTa/lb KOPPOSNOHHOCTOMKASA AISI 316 L
npeaenbHbIn, pyyka acciaio resistente alla corrosione

Chiave dinamometrica a scatto, manopola
digitale
6. LT Tbl napannensHocTn cnnaB TUTAHOBbIN AehOPMUPYEMbIN ASTM F136

lega di titanio Ti-6-Al-4-V

(ISO 5832-3 / TOCT P NCO 5832-3)

7. Konbua ynnoTHUTENbHble
O-ring

CWIMKOH
silicone

8. LLIabnoHbl peHTreHonornyeckme
Lucidi radiografici

MBX meguumHcKun
PVC medicale

9. ImnnaHTaThl y4ebHble
Impianti di prova

TUTaH HelerMpoBaHHbIN
titanio non legato

ASTM F67 Grade 4
(ISO 5832-2, 4B / TOCT P UCO 5832-2,
copT 4B)

10. OpraHaisepb!
Cassette portastrumenti

nonudenmnncynbgoH (PPSU)
polyphenylene sulfone (PPSU)




11. MacTa cmaso4Has
Gel lubrificante

COCTOUT N3 MOSTHOCTBIO CUHTETUYECKIX
6a30BbIX Macen 1 3arycturenemn
composto da olio base totalmente sinteti-
co ed addensanti

12. Kntoy LWecTurpanHHbin Sandvik 4C27A

Chiave esagonale

CTaslb KOPPO3NOHHOCTOVKAs
acciaio resistente alla corrosione

5. TPEBOBAHUS K CAHUTAPHOW OBPABOTKE

RICONDIZIONAMENTO
WHCTpyKums no noBTopHOI 06paboTke mep. uapenust no FOCT P UCO 17664
Istruzioni per il ricondizionamento dei dispositivi medici riutilizzabili secondo I'ISO 17664
VarotoBuTenb Sweden & Martina S.p.A.
Fabbricante
Vspenve(s) Becb xnpyprn4eckunin MIHCTPYMEHT MHOrOPa30BOroO MPUMEHEHS, MOCTaBISEMbI B COCTaBe

Dispositivo/i medico/i

Habopa PREMIUM (ZPREMIUM-INT).
Tutta la strumentazione chirurgica riutilizzabile contenuta all'interno dei kit PREMIUM (ZPRE-
MIUM-INT)

BHMAHME
AVVERTENZE

Habopbl NOCTaBASAIOTCS B HECTEPUIIBHOM BUAE U NEPEL, MPUMEHEHVEM NOANEXAT CaHUTapPHOM
06paboTke B COOTBETCTBUN C HACTOSILLIEN MHCTPYKLWEN n MY 287-113.

Vicnonb3oBaTh OAHOPA30BbIE NEPHATKM.

| kit sono venduti in confezione NON STERILE e prima dell’utilizzo devono essere ricondizionati
in accordo alle presenti istruzioni e le linee guida MU 287-113.

Indossare guanti monouso.

OrpaHnyeHst Npuy NpoBeagHN
NMOBTOPHOW 06paboTKM
Limitazioni al trattamento

“Ycno BO3MOXKHbIX LIMKNIOB 06paboTku: 20 ons ceepn 1 dpes; 50 ans oCTabHbIX N3AeNNA.
[NoBTOPHasA 06paboTka He yxyaLaeT CBONCTB MHCTPyMeHTa. BbipaboTka pecypca
onpeaensieTcs N3HOCOM 1 MOBPEXAEHVSAMI MPY CMOb30BaHNM

Numero massimo di cicli di trattamento: 20 per frese; 50 per altri item.

La strumentazione non subisce peggioramenti dovuti al ricondizionamento.

La vita d’uso viene determinata dall’'usura e dalla comparsa di difetti.

WHCTPYKLMN
ISTRUZIONI

MecTo ncnonb3oBaHVs
Trattamento iniziale nel punto di
impiego

Yoanute U3NULWKN 3arpsi8HEHNIA 0QHOPA30BOM TKAHEBOW/BYMaXKHOWM candeTKomn
Rimuovere lo sporco in eccesso con un panno/salvietta monouso di carta

3almrta 1 TpaHCNopTUPOBaHVe
Protezione e trasporto

HeT cneumansHbix TpeboBaHMiA. IHCTPYMEHT PEKOMEHAYETCS MCMONBb30BaTb Kak MOXHO
ObICTpee Nocne NPoBeaeHNS MOBTOPHOM 06paboTKM
Nessun requisito particolare. Utilizzare la strumentazione subito dopo il ricondizionamento

[NogroTtoBka
Preparazione prima della pulizia

HeT cneumanbHbIx TpeboBaHi
Nessun requisito particolare

OumcTka aBToMaTnyeckas
Pulizia automatica

YncTawee/nesnHpurumpytoLee obopyaoBaHmne: Morika ynsTpassykosas (SONICA 2200 ETH,
SOLTEC SRL), motowee cpeactso (DURR ID 212, 2% wnm aHanor).

Apprecchiatura per la pulizia/disinfezione: vasca ad ultrasuoni (SONICA 2200 ETH, SOLTEC
SRL), detergente (DURR ID 212, 2% o equivalente)

1. Pa3noxwuTe MHCTPYMEHTbI B KOP3VHE YIbTPa3BYKOBOW MOVIKM 11 MOrPY3WTh B MOKOLLIAIA
pacTBop. Hayatb umkn.

Disporre la strumentazione nel cestello della vasca ed immergerla nella soluzione detergente.
Awviare il ciclo.

2. Monka: MuHmym 15 muH npur Temn. 18...25 °C.

Lavaggio: minimo 15 min alla temperatura 18...25 °C.

3. OnonackBaHe: MPOMbITb MHCTPYMEHT NOA, MPOTOYHON AEMUHEPaN30BaHHOM BOAOW A0
MOJIHOTO YAANEHSt OCTATKOB MOIOLLIErO CPEACTBa. PasnoxuTb MHCTPYMEHT Ha ByMavkHOe
MOJSIOTEHLIE 1 aKKYPaTHO YLAAUTb C HEro OCTaTKN BOAbI.

Risciacquo: sciaquare la strumentazione con acqua demineralizzata corrente fino alla completa
rimozione dei residui del detergente. Disporre la strumentazione su un asciugamano di carta ed
asciugarla delicatamente.

OuncTka pydHasi
Pulizia manuale

O6opynoBaHue: motoLlee cpeactso (DURR ID 212, 2% wnmn aHanor), LweTka, NpoTo4Has Boaa,
OVICTUANMPOBaHHas BOAA.

Attrezzatura: detergente (DURR ID 212, 2% o equivalente), spazzola, acqua corrente, acqua
distillata.

1. Bce NoBEpXHOCTI OUMLLIAKOT C MOMOLLBIO MAMKOWM LLIETKM 1 pacTBOPa MOOLLIErO CpeacTea
noA, NPOTOYHON BOAOM.

Pulire tutte le parti (recessi, ecc.) con detergente e spazzola morbida sotto acqua corrente.

2. 3aTeM 0ornonackmeatoT Nof NPOTOYHOM ANCTUNIMPOBAHHONM BOAOW B TeYeHNe 4 MUH.
Sciaquare con acqua distillata corrente per aimeno 4 min.

[HeanHdexuns Oeannduumpytowmn pacteop (DURR ID 212, 2%) cnepyeT MCnonb30BaTk B COOTBETCTBUM C
Disinfezione VHCTPYKLVEN MO ero NpYMEHEHNIO.

La soluzione disinfettante (DURR ID 212, 2%) va usata in accordo alle istruzioni per I'uso
Cylka CyluKa B BakyyMHoM neyn npw temn. 70...75 °C B TedeHre 15 MyH. TemnepaTtypa CyLIKN He
Asciugatura nomkHa npesbilwaTb 120 °C.

Asciugatura nel forno sottovuoto alla temperatura 70...75 °C per almeno 15 min. La temperatu-
ra di asciugatura non deve superare i 120 °C.

TexHun4eckoe 06Cny>KMBaHne
Manutenzione

MotoLLmin pacTBOP 3aMEHSETCS EXKeAHEBHO.
Sostituire la soluzione detergente quotidianamente




MpoBepka 1 ncnbITaHs
Ispezione e verifiche

[Nocne kaxxgoro umkia ob6pabTky BCe NOMOCTU MHCTRYMEHTA [OSKHbI ObITb TLWATENBHO
oumLeHbl. [MNpr HEOBXOAMMOCTM NOBTOPUTL 06PabOTKY.

Controllare attentamente tutti i recessi dopo ogni ciclo di trattamento. All’occorrenza ripetere il
ciclo.

Sterilizzazione

YnakoBka MoXeT ncnonb30BaTbCs CTaHAAPTHbIA MaTepuan. HeobxoanMmo yaoCTOBEPUTLCS, YTO

Imballaggio 1CNONb3YyeMbIi MAKET MMEET AOCTATOUHbIE pa3Mepsbl, YTOObI yNakoBKa He HapyLlanach.
Nessuna restrizione per il materiale. Assicurarsi che la busta abbia dimensioni idonee.

Crepnnmnsaums [MapoBolt cTepunmaaTop (hopBakyyMHbIl), MUHUMYM 3 MUH Npw TemnepaType 134 °C ¢

CyLLKOW He MeHee 20 MVH.
Autoclave (con pre-vuoto), minimo 3 min alla temperatura 134 °C con asciugatura di aimeno
20 min.

XpaHeHve
Immagazzinamento

HeT cneumanbHbix TpeboBaHwii
Nessun requisito particolare

LononHuTtensHas nHgopmaums
Informazioni addizionali

VIHCTPYMEHTbI peKOMeHayeTCs CTepUN30BaTh B OpraHanaepe, B KOTOPOM OHU MOCTaBASIOTCS.
Mpw cTepUM3aLMn PasIMHHOro MHCTPYMEHTa B OAHOM CTepumMaaTope HeobXxoaumo
y6eanTbCs, YTO MakcuManbHas 3arpyska He 6bina npeBbilleHa.

Per la sterilizzazione degli strumenti & consigliabile utilizzare la cassetta portastrumenti nella
quale vengono forniti.

Assicurarsi che il carico non ecceda la capacita dell’autoclave.

PeKB13UTbI 3roToBUTENS
(YnonHOMO4YeHHOro
npeacTaBuTens)

Fabbricante (suo mandatario)

000 «PyctaHgapT»

P®, 127322, r. Mocksa, yn. MunatueHkosa, aom 1, ke. 68
Ten. +7 495 6100925, e-mail: info@rustandard.com
Rustandard Ltd.

Russia, 127322 Mosca, Milashenkova Street, 1, interno 68
Tel. +7 495 6100925, e-mail: info@rustandard.com

VIHCTpYKUVS, NpviBeAeHHas Bbille, Oblia BanaMpoBaHa M3roToBUTeNIeM MeOULUMHCKUX N3O KaK npuemieMast Ans NoaroToBKA
MeOVUMHCKOrO U3Aennst AN NOBTOPHOMO MCnofib3oBaHus. OpraHm3aums, 3aHMMaroLasics 06paboTKol, HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a
npoBeaeH1e NOBTOPHOM 06paboTKM 1 NCMOSb30BaHNE 060PYA0BaHIS, MaTEPMAIOB 1 NMPUBNEYEHME NepcoHana, 06ecrnevmnBatoLLnX
HeobxoauUMbIn pe3ynbTaT. MpoLecc Ao/MKeH ObiTb BaMANPOBaH 1 NMPOBEPEH. JTtobble OTKIIOHEHMS OT NPOLEOYPb!, YCTAHOBIEHHOW B
VHCTPYKLK, JOJKHBI ObITb OLEHEHb! C TOUKM 3PEHNS SPMEKTVBHOCTM U BOMOXHBIX HEGIAronpUsSTHLIX MOCNEACTBUIA.

Le istruzioni sopra riportate sono state validate dal produttore del dispositivo medico come idonee a rendere riutilizzabile un dispositivo medico. Rimane
responsabilita dell’utilizzatore verificare che la procedura condotta con attrezzatura, materiale e personale raggiunga il risultato desiderato. Questo richiede una
validazione e un controllo costante della procedura. Allo stesso modo ogni deviazione dalle istruzioni fornite deve essere valutate in termini di efficacia e possibili

controindicazioni.

6. KOMMJIEKTHOCTb
SET DI FORNITURA

B coctas Habopa PREMIUM, BxogdaT cnepytoLume n3nenvs:

6.1  cBepno npeumnsroHHoe FS-230;
6.2 pesa 3eHKoBoYHast FC-XS;

6.3 cBepno npomexyTodHoe FG-200/280XS;
6.4 cBepno npomexxytouHoe FG-330/425XS;
6.5 cBepno NunoTHoe unnnHapudeckoe FPT3-200-LXS;

o
o

Lo aaLh oo

~NoOO~WN 2O

o oo
O ©

CBepsIo VHMWHOE umnmHapudeckoe FFT3-250-LXS;

cBepo hrHMLWHOE umnmHapudeckoe FFT3-280-LXS;

€Bepo prHULWHOEe umnmHapudeckoe FFT3-300-LXS;

CBepo PUHMLLHOE LnmHapudeckoe FFT3-340-LXS;

cBepso hrHUWHOE umnmHapudeckoe FFT3-425-LXS;

orpaHm4mMTeNb MMAOTHOMO LUuMHAPUYeckoro ceepna STOP-200-070;
OorpaHnymMTeNb MMAOTHOMO LuaMHApuyeckoro ceepna STOP-200-085;
OorpaHnymTeNb MMAOTHOMO UuMMHApuyeckoro ceepna STOP-200-100;
orpaHnimTeNb MMAOTHOMO UMMHApUYeckoro ceepna STOP-200-115;
orpaHm4mTeNb MMAOTHOMO UuMHAPUYeckoro ceepa STOP-200-130;
orpaHnymMTeNb MMAOTHOMO LUuaHApuYeckoro ceepna STOP-200-150;
OrpaHNuMTENb (PMHULLIHOTO LanHApMYeckoro ceepna STOP-250-070;
orpaHnimTeNb (UHULLHOIO LmnHapuyYeckoro ceepna STOP-250-085;
orpaHnimTenb UHULLHOIO LmAnHapudeckoro ceepna STOP-250-100;
orpaHn4nTENb (PUHULLIHOIO UnnMHapuYeckoro ceepna STOP-250-115;

6.21 orpaHuunTens (OUHMLLHOIO LnnmHapuydeckoro ceepna STOP-250-130;
6.22 orpaHuunTeNb (OUHMLLHOIO LnnMHapuyeckoro ceepna STOP-250-150;
6.23 orpaHuimTesb OUHMLLHOIO LnnHapuydeckoro ceepna STOP-280-070;
6.24 orpaHn4mTenb MUHULIHOIO UmMnnHapuyeckoro ceepna STOP-280-085;
6.25 orpaHuunTens (PUHMLLHOIO LnnmHapuyieckoro ceepna STOP-280-100;
6.26 orpaHunTeNb PUHULLHOMO LnnmHapudeckoro ceepna STOP-280-115;
6.27 orpaHuinTeNnb OUHMLLHOIO LnmnHapuyeckoro ceepna STOP-280-130;
6.28 orpaHuunTeNb (UHMLLIHOMO LMnMHapuyYeckoro ceepna STOP-280-150;
6.29 orpaHuunTens (PUHMLLHOIO LnnmHapuydeckoro ceepna STOP-300-070;
6.30 orpaHuunTens OUHMLLHOIO LnMHapuydeckoro ceepna STOP-300-085;
6.31 orpaHuunTens GUHMLLHOIO LnnMHapuyieckoro ceepna STOP-300-100;
6.32 orpaHuunTenb OUHMLLHOMO LmnnHapuydeckoro ceepna STOP-300-115;
6.33 orpaHnunTens (GUHMLLHOIO LnnnHapuydeckoro ceepna STOP-300-130;
6.34 orpaHuunTens (OUHMLLHOIO LnnuHapuydeckoro ceepna STOP-300-150;
6.35 orpaHuunTens OUHMLLHOIO LnnnHapuydeckoro ceepna STOP-340-070;
6.36 orpaHuunTeNnb OUHMLLHOMO LMMHapuYeckoro ceepna STOP-340-085;
6.37 orpaHuunTens (GUHMLLHOIO LnanHagpuydeckoro ceepna STOP-340-100;
6.38 orpaHuunTens (PUHMLLHOIO LnnmHapuydeckoro ceepna STOP-340-115;
6.39 orpaHuunTenb OUHMLLHOMO LnunMHapuyeckoro ceepna STOP-340-130;
6.40 orpaHu4nTesNb OUHMLLHOMO LMMHapuyYeckoro ceepna STOP-340-150;
6.41 orpaHnumTenb OUHULIHOIO UmMnnHapuYeckoro ceepna STOP-425-070;
6.42 orpaHuunTenb (UHMLLHOIO LnnmHapuyeckoro ceepna STOP-425-085;
6.43 orpaHuunTeNb (OUHMLLHOIO LnnMHapuyeckoro ceepna STOP-425-100;
6.44 orpaHuunTeNb OUHMLLHOMO LMMHapuyeckoro ceepna STOP-425-115;
6.45 orpaHuunTeNb (UHMLLHOMO LMnMHapuyYeckoro ceepna STOP-425-130;
6.46 orpaHuunTeNb (PUHMLLHOIO LnnmHapuyieckoro ceepna STOP-425-150;

6.47 meTumnK py4qHor A-MS-330;
6.48 MeTumK pydHon A-MS-380;




6.49 MeTuuK pydHon A-MS-425;

6.50 mMeTunk pyqHon A-MS-500;

6.51 wmnnaHToBOA C chrkcaTtopom EASY-EX230-EX;

6.52 wumnnaHToBOf C chrkcaTopoM EASY-EX250-EX;

6.53 MMNNaHTOBOf C (HUKCATOPOM MOf, YrIOBON HAKOHEYHNK KOpPOTKUA EASYC-EX230-CA;
6.54 MNNaHTOBOA C (DMKCATOPOM MOZ YrIOBON HAKOHEYHNK AHHBIN EASYL-EX230-CA;
6.55 MMNNaHTOBOA, C (PMKCATOPOM MOJ, Yr/IOBOW HAaKOHEYHMK KOPOTKMiA EASYC-EX250-CA;
6.56 VMMNNaHTOBOA C (OUKCATOPOM MOZ YrI0BON HAKOHEYHNK A/MHHBIN EASYL-EX250-CA;
6.57 ypnvHuTens ceepn PROF-CALS;

6.58 yanmHUTEND NHCTPYMEHTOB BPM-15;

6.59 nepexofHMK C YrioBOro HakOHEYHMKa Ha LwecTurpaHHnk B-AVV-CAS;

6.60 oTBepTKa xvpyprudeckas MuHaTiopHas HSMXS-20-DG;

6.61 oTBepTKa xmpyprudeckas kopotkas HSM-20-DG;

6.62 oTBepTKa xvpyprudeckas aHHas HSML-20-DG;

6.63 oTBepTKa Nof yrioBon HakoHeuHnk HSM-20-CA,;

6.64 oTBepTKa opToneamyeckas kopoTkas HSM-20-EX;

6.65 oTBepTKa opToneanyeckas anmHHas HSML-20-EX;

6.66 WTndT NnapannensHocTu-rnyéuHomep PPTL-2-28 — 6 wr.;

6.67 pydka AVV3-MAN-DG;

6.68 KoY AMHaMoMeTpudeckuia npeaensHeii 10-70 Nem CRIS;

6.69 wabnoH peHtreHonorndeckmii PREMIUM A-L100;

6.70 wabnoH peHtreHonorndeckmin PREMIUM A-L120;

6.71 wabnoH peHtreHonorndeckmii PREMIUM A-L130;

6.72 wabnoH peHtreHonornyecknn PREMIUM TG A-TG-L100;

6.73 wabnoH peHtreHonorndeckmin PREMIUM TG A-TG-L120;

6.74 wabnoH peHtreHonorndeckmin PREMIUM TG A-TG-L130;

6.75 wumnnaHTaTt yuebHbin PREMIUM SP A3+380SP-150-K;

6.76 wmnnaHTat y4ebHbin PREMIUM SP A3+500SP-130-K;

6.77 KoY LWECTUMPaHHbIN;

6.78 nacTa cmaso4Has;

6.79 opraHansep.

B KOMMNeKT nocTaBKn Ha60pOB BXOOUT UHCTPYKLMA MO npmmeHeano*.
| kit sono prowvisti delle istruzioni per I'uso*.

*MpumMedaHyie - akcnyaTauMoHHast OKYMEHTaLMS (MHCTPYKLMS MO MPUMEHEHWIO) MPEeAOCTaBASIETCS NPOV3BOAMTENEM (M3rOTOBUTENEM)
0191 O3HAKOMJIEHUS! NOTPEBUTENIO (3aKa34MKy) Ha ByMaXKHOM HOCcKTENe (BMECTE C MEANLIMHCKIM U3OEMEM UM OTOESIbHO OT Hero) U B
(hopmMe 3NEKTPOHHOIO AOKYMEHTa NOCPEACTBOM Pa3MeLLEHNs B MH(OPMALMOHHO-TENEKOMYHKALVIOHHOM CeTU VIHTepHET.

*Nota: la manualistica (istruzioni per I'uso) viene fornita dal fabbricante al consumatore (committente) in versione cartacea (assieme al dispositivo medico o
separatamente) e in versione elettronica pubblicandola sul sito web.

7. YMIAKOBKA

IMBALLAGGIO

7.1 N3pennsa yknagplBatoTcsi B OpraHaisep, MOMeLLSIEMbI B KAPTOHHYHO KOPODKY.

Gli articoli vengono inseriti nelle cassette porta strumenti che a loro volta vengono inserite nelle scatote di cartone.

7.2 Habopbl TPAHCMOPTUPYIOTCS U XPaHSATCS B TPAHCMOPTHOW YNakoBKe — KOPOBKax 13 rohpuUpoBaHHOro KapToHa.
| kit devono essere trasportati ed immagazzinati nell'imballaggio di trasporto: scatole di cartone ondulato.

8. MAPKUPOBKA

MARCATURA

8.1 MapkunpoBKa, HaHOCUMas Ha n3genve
Marcatura riportata sullo strumento

8.1.1 Ha XBOCTOBWK W CTEPXKEHD UM KOPMYC KaXKA0ro U3AeNs HAHECEH KaTaIoXHbIA HOMEP UK AnameTp paboyen 4acTu.
Ogni strumento reca sul gambo o sullo stelo o sul corpo il codice REF o diametro della parte lavorante.

8.1.2 [Npn HEBO3MOXXHOCTW HAHECEHSI MAPKMPOBKM Ha CamO U3AENVE, YKa3bIBAETCS KAaTANIOXKHbIN HOMEP U3AENNSA B UHCTPYKLMN MO
MPUMEHEHNIO.
Laddove e impossibile apporre la marcatura direttamente sul pezzo nelle istruzioni per I'uso va indicato il codice REF dell’articolo.

8.2 MapK1poBKa, HaHOCKMast Ha yNakoBKY
Marcatura riportata sulla confezione

Ha kaxxaplih Habop HaHeceHa 3TUKETKa CO CBEAEHMSIMM COrnacHo Tabn. 8.2 B codeTaHun ¢ cumaonamm rno FOCT P NCO 15223-1.
Ogni kit rechera un’etichetta con le indicazioni, di cui alla tab. 8.2, in abbinamento ai simboli, di cui al'lSO 15223-1.

Tabnuua/Tabella 8.2

N. Hapnvck/cumeon 3HaueHne
Scritta / Simbolo Significato
1 HanmeHoBaHue BapviaHTa ucnonHenna | pumep 3anvicu: Habop xupyprudeckmi PREMIUM
Descrizione della variante Ed esempio: Kit chirurgico PREMIUM
2 OcTopoxkHo! OBpaTUTECh K MHCTPYKLUMM MO MPUMEHEHNIO

Attenzione! Leggere le istruzioni prima dell’uso

Kog napTtumn
Numero lotto

Homep n3genns no karanory
Codice articolo da catalogo

HavimMeHoBaHWe 1 TOBapHbIA 3HaK NPeanpUsSTYS-U3roTOBUTENS, aapec
Nome del fabbricante e/o marchio di fabbrica e sede legale

He cTepwnbHo
Informazioni sulla non sterilita del dispositivo medico

O6paTnTeCh K HCTPYKLMM MO MPUMEHEHIO
Leggere le istruzioni d’uso

=2 AEHE

8 [ata n3rotoBneHns (ynakosblBaHms) 3awwmndposaHa B KoAe napTum
Data di produzione (confezionamento) Viene codificata del numero del lotto

3Hak cootBeTcTBMs No FOCT P 50460 (npw Heobxon,)
Marchio di conformita GOST (ove richiesto)

6




MapKunpoBKa N3LENNI MOXKET BKIIKOHATL UHbIE CBEAEHMS, CUMBOSIbI U 3HAKW, HE MPOTUBOPEYaLLIME OENCTBYIOLLEMY 3aKOHOL4ATENBCTBY.
E ammessa I'indicazione di altre informazioni (indicazioni), simboli e marchi non contrastanti con la normativa vigente in loco.

9. TPAHCMOPTUPOBAHME N XPAHEHUE

TRASPORTO ED IMMAGAZZINAMENTO

9.1 Habopbl TPaHCMOPTUPYIOTCS B KPbITbIX TPAHCMOPTHBIX CPEACTBAax BCEX BUAOB NPW TeEMMNepaTtype oKpy»kaioLen cpebl oT 50 go +50
°C 1 OTHOCUTENBHON BNaXXHOCTH Bo3ayxa Ao 100 %.

| kit possono essere trasportati al coperto con qualsiasi mezzo di trasporto alla temperatura ambiente da -50 fino a +50 °C con tasso di umidita relativa fino al
100 %.

9.2 Habopbl cneayeT xpaHnTb B CyXOM NMPOXIaAHOM MECTe BAA/M NPSIMbIX COSTHEYHBIX Jy4ei 1 ICTOYHUKOB Tenna npu Temneparype
oKpy»KatoLLern cpefipl OT +5 Ao +40 °C npu OTHOCUTENBHOM BNaXKHOCTM Bo3ayxa A0 80%.

| kit devono essere conservati in un luogo asciutto lontano da fonti di calore e al riparto dai raggi solari diretti alla temperatura ambiente da +5 fino a +40 °C con
tasso di umidita relativa fino all’80 %.

9.3 CpoK rogHoOCTU (XpaHeHs):

Periodo di immagazzinamento (scadenza):

® 1130e/MS N3 HEPXKaBEeKoLLE CTann, TUTaHa, TUTaHOBbIX CMIABOB Y MOSIMMEPHBIX MaTEPUaioB — HEOrPaHNYEH;
articoli in acciaio inox, titaio, leghe di titanio e materiali polimerici: illimitato;

® 13Oennd 13 cunkoHa — 10 ner;
articoli in silicone: 10 anni;

® [acTbl CMa304HbIE — 2 roaa;
lubrificante: 2 anni.

10. YKA3AHUSA NO 3KCMJTYATALUA

AVVERTENZE E PRECAUZIONI PER L'USO

10.1 Habopbl [OMKHBI MCMONB30BATLCS CTOMATONIOraMU-XMpypraMmii B COOTBETCTBUN C UHCTPRYKLMEN MO MPUMEHEHNIO U
pexkoMeHOaUMAMI N3roToBUTENS, OPOPMIEHHBIMM B BUAE OTAEbHBIX [OKYMEHTOB (DYKOBOACTB, MHCTPYKLMIA U T.M.).

| kit devono essere utilizzati dagli odontoiatri in accordo alle istruzioni per I'uso ed indicazioni del fabbricante forniti sottoforma di documenti separati (manuali
chirurgici, istruzioni operative, ecc.).

10.2 Habopbl NPUMEHSIOTCA B CTOMATOSIOMMYECKNX KabMHETaxX Mpu TeMnepaType oKpy»xatoLLen cpedpl ot +18 no +25 °C.
| kit vengono utilizzati negli studi odontoiatrici alla temperatura ambiente (+18...+25 °C).

10.3 CBefeHrst 0 COBMECTUMOCTY HAbOPOB C AEHTa/IbHBIMU CUCTEMamMy NpyBeaeHbl B Tabn. 10.3.
Informazioni sulla compatibilita dei kit con le sistematiche dentali sono riportate nella tab. 10.3.

Tabnmua/Tabella 10.3

HaumeHoBaHue Ha6opa [eHTanbHas cucrema
Nome kit Sistematica dentale

HaumeHoBaHue wudpp
nome codice

PREMIUM PREMIUM A

PRAMA L

PREMIUM ONE AS

SHELTA SH

BHVIMAHWE! CBefigHMs O COBMECTUMOCTI KOHKPETHOIO U3AeNus NpueeaeHs! B Tabnmuax pasgena 2. MNpn oTcyTCTBUN CBEAEHUI O
COBMECTVIMOCTU U3AENNE CHMTAETCS COBMECTUMBIM CO BCEMM AEHTaSIbHBIMW CUCTEMaMM.
AVVERTENZA! Le informazioni sulla compatibilita dei singoli item sono riportate nelle tabelle del capitolo 2. Quando le informazioni

sulla compatibilita sono assenti, I'item & considerato compatibile con tutte le sistematiche dentali.

10.4 lMpu ncnonb3oBaHMM HAGOPOB MPUAEPKNBATLCS CNEAYIOLLMX PEKOMEHOALWIN:
Per un corretto utilizzo dei kit & necessario attenersi alle seguenti indicazioni:
® He nogseprarb NHCTPYMEHTbI NMPOAOIbHBIM HArpy3kam;
non esporre la strumentazione a sollecitazioni longitudinali (es. movimenti a leva);
® He nogseprartb BpallaloLLmecs NHCTPYMEHTbI OCEBbIM Harpy3kam, NPUBOAALLMM K OCTaHOBKE NHCTPYMEHTa,
non esporre la strumentazione a sollecitazioni assiali tali da fermare con la forza la rotazione dello strumento;
® y3berarb PE3KNX N3MEHEHWIN CKOPOCTU BPALLEHNS NHCTPYMEHTOB;
evitare repentini cambiamenti di velocita degli strumenti rotativi;
® B MpOLIECCe CBEP/IEHVSt PEKOMEHOYeTCs fenaTb HeOObLLME NepepbIBbl A5 OXIKAEHNS PEXYLLErO MHCTPYMEHTa W Mpenapupyembix
TKaHel. HecobntoaeHne aaHHoro TpeboBaHNa MOXET NPUBECTU K HEKPO3Y TKaHEN 1 YCKOPEHHOMY M3HOCY MHCTPYMEHTA;
evitare cicli di lavoro continuativi (si raccomanda di lavorare in maniera intermittente per evitare surriscaldamento ed usura della parte lavorante ed aumento
indebito di calore nei tessuti interessati dal taglio);
® He 1CMONb30BaTh CBepia U hpesbl 683 OXNaKAAIOLLEN XKNAKOCTU.
non utilizzare le frese senza liquido di refrigerazione.

10.5 Pecypc BpallatoLLMXCa MHCTPYMEHTOB 3aBMCUT OT TvMa 1 NAOTHOCTM NPEnaprpyeMbix KOCTHbIX TKaHel. PexxyLLyto cCnocobHOCTb
VHCTPYMEHTa CneayeT NpoBepaTb Nepes KaxKabiM NoMeHeHeM.

3aTouka cBepnun cbpes, a TakXXe UCrnosb3oBaHne ,D.eCDOpMVIpOBaHHbIX VNN N3HOLLEHHbBIX NHCTPYMEHTOB He ,D.OI'IyCKaeTCFI!

L'usura degli strumenti rotativi & direttamente proporzionale al tipo e alla densita dell'osso trattato. Si raccomanda di controllare lo stato di usura della
strumentazione prima di ogni intervento.

Le frese non devono mai essere riaffilate prima dell’uso. Non utilizzare mai strumenti rovinati, piegati o consumati.

10.6 Mpn ncnonb3oBanHum CBepn 1 Ppes COBMECTHO C YOJMHUTENEM, YOEAUTLCS, YTO XBOCTOBUK CBEPIa UM hpesbl 40 KOHUa
BCTaB/IEH B FOJIOBKY YANMHUTENS. B cryyae HeNpBUIbHON YCTaHOBKM MOXXET BO3HUKHYTh PaananbHoOe bueHne.

In caso si utilizzi la prolunga per le frese, accertarsi che il gambo della fresa sia inserito bene e completamente. Un inserimento incompleto pud portare ad
un’oscillazione circolare radiale dello strumento.

10.7 Mpur NCNonb30BaHWM orpaHuYUTenert ceepn yoeamuTbCs B X NMPaBUIbHON yCTaHOBKE. [Mpy HENMPaBUIbHON YCTaHOBKE MEHSETCS
rnybuHa oTBepCTUs B KOCTW!
Si raccomanda di verificare sempre che lo stop sia inserito in maniera corretta. Un inserimento non completo puo ridurre I'altezza della preparazione!

10.8 Vicnonb3oBaHne METHMKOB PEKOMEHIYETCS NMPU O4EHb MIOTHOW KOCTU.
L'utilizzo dei maschiatori & consigliato in presenza di 0sso molto compatto.

10.9 Mepepn, 3aTsHKKON PeE3bO0BLIX COEAUHEHMN YOEANTLCA B NPaBUIbHOM 3axXBaTe UHCTPYMEHTOM MPUKPYYMBAEMbIX KOMMOHEHTOB.
Prima di awvitare i raccordi filettati, assicurarsi di aver bene inserito lo strumento.



11. NOKASAHUA N NPOTUBONOKA3AHUSA K MIPUMEHEHUIO
INDICAZIONI E CONTROINDICAZIONI PER L'USO

NMOKA3AHUA K MTIPUMEHEHUIO

INDICAZIONI PER L'USO

Ha60pb| NoKazaHbl K MPUMEHEHNIO NP BOCCTAHOBUTESIbHOM OPTONEANYECKOM JIeHeHn nauneHToB C YaCTUYHOWM NN NOJSTHOM I‘IOTepePI
3y6OB C NMOMOLLbKO N3rOTOBJIEHHbIX 3y6HbIX npoTe30B C OI'IODOI7I Ha nMnnaHTaTtbl BO BCeX Crydasax beHKLI,IAOHaJ'IbHOI;I VN 3CTETNYECKON
peabunuTaumm.

| kit sono indicati per la riabilitazione dei pazienti affetti da edentulismo totale o parziale mediante I'ancoraggio della protesi dentale all'impianto con lo scopo di
restituire al paziente la funzione estetica e funzionale.

NMPOTUBOMOKA3AHUA K TPUMEHEHUIO
CONTROINDICAZIONI PER L’'USO
[Mpy NprMeHeHnn HabopoB CredyeT PYKOBOACTBOBATLCH OOLLMMM NPOTUBOMNOKA3AHUAMM 19 XMPYPIMYECKON CTOMATONOMM.
MHCprMeHTbI NPOTUBOMNOKa3aHb! K MPUMEHEHNIO B CNEAYIOLLMX CyYasiX:
OCTPbI MHAPKT MMOKapaa 3a NocneaHue 2 Mecsua;
® HapyLLeHWe Koarynsaummn (CBePTbIBAEMOCTM KPOBM), aHTUKOArysHTHas Tepanms;
® CHWXKeHNe CNoCOBHOCTY OpraHMamMa K pereHepaumi KOCTHOM TKaHW U 3aXKUBNEHWIO PaH 13-3a THKENbIX HapyLUEeHNI (hrano-
MeTaboIMHECKMX MPOLECCOB (HEKOMMEHCUPOBAaHHbBIN CaxapHblii AnabeT, MeTaboM4YecKe M CUCTEMHbIE 3a001eBaHIIS,
3n10ynoTpebneHre CPTHBIMIU HAMUTKaMK, KypeHue, ynoTpebieHre HapKOTUYECKX CPELCTB);
VIMMYHOZLENPECCMBHbIE METOAbI NIEYEHNS], TaKME Kak XUMMOTepanis 1 nydesast Tepanus, BUY-nHdekLms;
nedeHne brcdochoHaTamm BHYTPUBEHHO, B HACTOSLLMIA MOMEHT W B aHaMHES3e;
VH(EKLMN 1 BOCNIANEHWISI, TaKue Kak: MapOfAOHTUT, TMHIUBUT;
naoxas rurveHa nosocTu pra;
HeLloCTaTouHast MOTVBALMS K IEHEHWIO Y NaLyveHTa;
MCUXONIOMMHECKINE UM MCKXMATPUYECKIME NMPOBIEMbI;
HapyLLEHVe apTUKyNSaUmMA U/ aHOMasIM OKKT031M 3yBHbIX PSAOB, @ TakKe HELOCTATOHYHOE MEXKOKKITIO3MOHHOE MPOCTPaHCTBO;
HeLoCTaTo4Has BbICOTa afTbBEOSIPHOrO rPebHS.

Nella valutazione del paziente, oltre a valutare I'idoneita alla riabilitazione implantoprotesica, € generalmente necessario tenere conto delle controindicazioni valide

per gli interventi di chirurgia odontoiatrica.

L'utilizzo della strumentazione & controindicato nei seguenti casi:

* Infarto miocardico acuto negli ultimi 2 mesi.

¢ Alterazioni della catena ematica della coagulazione, terapie eseguite con anticoagulanti.

* Disturbi di cicatrizzazione o di rigenerazione ossea (ad es. diabete mellito non compensato, malattie metaboliche o sistematiche del ricambio che
compromettano la rigenerazione dei tessuti con par ticolare incidenza sulla cicatrizzazione e sulla rigenerazione ossea, abuso di alcool e tabacco ed uso di
droghe).

e Terapie immunosoppressive come ad es.: chemioterapia e radioterapia, infezione da HIV.

¢ Trattamento con bifosfonati per via endovenosa in corso o in anamnesi;

* Infezioni e infiammazioni come ad es.: periodontiti, gengiviti.

e Carente igiene orale.

* Inadeguata motivazione.

e Problemi psicologici o psichiatrici;

* Difetti dell’occlusione e/o dell’articolazione cosi come un insufficiente spazio interocclusale.
.

Inadeguato processo alveolare.

BO3MO>XHbIE MOBOYHbIE 3®®DEKTbI

POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI

Cpefn nocneonepaumoHHbIx NOB0YHbIX APMEKTOB MOMyT HabMOAATHLCS:
® BpemMeHHasi lokaslbHasi OTeYHOCTb, 06pa3oBaHe reMaToMm;

® BPEMEHHOE JTOKaIbHOE YXy/LLEHNEe HYyBCTBUTEIbHOCTY;

® BPEMEHHOE HapyLLEHNE »XXeBATENbHON (OYHKLMN;

® MOCneonepaLoHHOe MUKPOKPOBOU3MSHME B TedeHre 12/24 yacos.

Tra le manifestazioni che accompagnano gli interventi di chirurgia possono verificarsi:
¢ Tumefazioni locali temporanee, edemi, ematomi.

* Limitazioni temporanee della sensibilita.

e Limitazioni temporanee delle funzioni masticatorie.

* Microemorragie post-operatorie nelle 12/24 ore successive.

Mocne 3aBepLUeHna NPOoTe3npPoBaHs BO3MOXXHbI OCJTOXXHEHUA:
® noteps Mapl’MHaﬂbHOl;l KOCTW, MYKO3UT U NEPUNMNAAHTUT, NOABVXXHOCTb MMIMNIaHTaTa, nepesioM nMniaHTara nay npotesa.

Possibili complicanze a seguito di riabilitazione protesica:
* perdita del’osso marginale, mucosite o perimplantite, rottura dell'impianto o della protesi.

12. FAPAHTUU U3rOTOBUTENA

GARANZIA DEL FABBRICANTE

12.1 NaroTtoButenb rapaHTnpyeT cCooTBeTCTBME Ha60pOB ,D,el?ICTBy}OLLLePI HOpMaTI/IBHO-TeXHI/IHeCKOI?I AOKyMeHTauun npn CO6J‘I}O,D,eHI/II/I
YCIOBWI SKCNAyaTaummn, TPaHCMOPTUPOBAHNS 1 XPaHEHWS.

Il fabbricante dichiara la conformita dei kit alla documentazione tecnica ed alla normativa vigente. La garanzia decade in caso di mancata osservazione delle
condizioni di uso, trasporto ed immagazzinamento.

12.2 MapaHTUAHbIA CPOK 3KCMyaTaumm 1 XpaHeHus — 3 roga ¢ Aatel Npodaki. 10 cornacoBaHMio C 3aka34qmMkoM OOMyCKaeTcs
yCTaHaBMBaTb NHOW rapaHTUMHBINA CPOK.
Periodo di garanzia: 3 anni dalla data di vendita, salvo diverso accordo col committente.

13. YTUNNU3AUUA

INFORMAZIONI SULLO SMALTIMENTO

V3penvisi, noctaBnsieMble B COCTaBe HAbOPOB, YTUIN3MPYIOTCS Kak MeAMUMHCKME 0TxoAdbl knacca b no CaHlnH 2.1.7.2790-10. Ona
rosyyeHrst 6onee NoAPOBHOM MHOPMaLK O MOPSAKE U CrOCobe YTUAM3aLWN OTXOLOB 00paTUTECS B TEPPUTOPUAIbHOE YNpaBneHe
[MprpoaHan3opa.

Gli articoli forniti nei kit vanno smaltiti come rifiuto sanitario di classe B secondo la SanPin 2.1.7.2790-10. Per maggiori informazioni sulle modalita di smaltimento
dei rifiuti contattare I'ufficio locale dell’Agenzia per la Protezione dell’Ambiente.
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