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

1. OCHOBHbIE CBEAEHUSAA OB USAENNN

GENERALITA

HacTosLas MHCTPYKLMS N0 MPUMEHEHWIO PACNPOCTPaHAeTcs Ha Habop xmpyprdeckmin PREMIUM/SHELTA (ganee — Habop),
npefHa3Ha4eHHbIA /15 XUPYPrMHECKON YCTaHOBKW [EHTasIbHbIX UMMIAHTATOB 1 OPTOMEANHECKIMX

KOMMOHEHTOB NpomnseoacTea «Sweden & Martina.
Nelle presenti istruzioni per I'uso viene descritto kit chirurgico PREMIUM/SHELTA (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:

HaGop xupypruyeckuin PREMIUM/SHELTA ZPRESH-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

YNoSHOMOYEHHbIN NpeacTaBUTElb MPOU3BOAUTESNS NO BoNpocaM ob6palyeHuss MeAULIMHCKOro usaenvus Ha tepputopum PO:
Rappresentante Autorizzato del Fabbricante nella Federazione Russa (RUS REP):

OB6LLECTBO 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 TEXHUWYECKUE OAHHBIE U XAPAKTEPUCTUKUN

DATI TECNICI ESSENZIALI

2.1 OCHOBHbIE TEXHNYECKIME OaHHbBIE 1 XapaKTEPUCTVIKN N3AENWIA, 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

HanmeHosarmne (RU)
Nome regolatorio (EN)

CBep/o NpeLmanoHHoe
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

XBOCTOBVK noA, yrnoBoi HakoHeuHVK (Tvn 1 no TOCT P CO 1797)
Gambo da contrangolo (tipo 1 secondo I'ISO 1797)
Marepvan CTaslb KOPPO3MOHHOCTOVKas 1.4197
Materiale acciaio resistente alla corrosione 1.4197

M306parxkeHne obLLero sBuaga
Immagine vista generale




Tabnvua/Tabella 2

HaumeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Hanmeroarme (RU)
Nome regolatorio (EN)

CBepJio NPOMEXYTOUHOE
INTERMEDIATE DRILL

[yameTtp, MM D.2.00/2.80 D.3.30/4.25
Diametro, mm
nbp 1 onameTp nmnnaHtara, Mm 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 rnybrHOMEpPHO OTMETKN, MM
Altezza tacca di profondita, mm

8,50; 10,00

XBOCTOBUK
Gambo

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

LiBeToBoW KOA,
Codice colore

YepHbIn
nero

Matepuan
Materiale

CTaslb KOPPO3MOHHOCTOMKas 1.4197
acciaio resistente alla corrosione 1.4197

1306paxxkeHne obLero Brnaa
Immagine vista generale

Tabnvua/Tabella 3

HavmeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHune
Valore

HanmeHosarmne (RU)

Dpe3sa 3eHKOBOYHAs!

Nome regolatorio (EN) COUNTERSINK DRILL
LLndp v anameTp nMmnnaHtara, Mm A
Codice e diametro dell’impianto, mm @ 4,25; 5,00
Homep no katanory FC-XS

REF CODE

[pameTtp HayarbHbI, MM 4,10
Diametro iniziale, mm

[ameTp KOHEYHbI, MM 5,60

Diametro finale, mm

["ny6uHOoMepHas OTMeTKa Ha
omameTpe, MM
Tacca di profondita sul diametro, mm

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

XBOCTOBUK
Gambo

nop, yrnoBow HakoHeuHvk (tun 1 no FOCT P NCO 1797)
da contrangolo (tipo 1 secondo I'ISO 1797)

LiBeToBoW KOA,
Codice colore

3eneHbin
verde

Matepuvan
Materiale

CTaslb KOPPO3MOHHOCTOMKas 1.4197
acciaio resistente alla corrosione 1.4197

V1306paxxeHie obLero Buaa
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)

CBepJio MPOMEXYTOUHOE
INTERMEDIATE DRILL

LnameTtp, Mm D. 2.50
Diametro, mm
LLnbp 1 ornameTp umnnaHtara, Mm SH/L

Codice e diametro dell’impianto, mm

@ 3,80; 4,25; 5,00; 6,00

Homep no katanory
REF CODE

SE-FK250

BbicoTa rnybuHOMEpHO OTMETKN, MM
Altezza tacca di profondita, mm

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

XBOCTOBWK nop, yrnoBow HakoHeuHvK (tun 1 no FOCT P NCO 1797)
Gambo da contrangolo (tipo 1 secondo I'ISO 1797)
Matepunan CTaslb KOPPO3MOHHOCTOMKas 1.4197
Materiale acciaio resistente alla corrosione 1.4197

V1306paxxkeHne obLuero Brnaa
Immagine vista generale
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Tabnuua/Tabella 9

HaumeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHune
Valore

HanmeHoarme (RU)

CBepsIo OUHMLLHOE KOHMYECKOe

Nome regolatorio (EN) FINAL CONICAL DRILL SHELTA
[OvameTtp, MM D.3.80 D.4.25 D.5.00
Diametro, mm
Wndbp 1 onameTp umnnaHtara, Mm SH/L SH/L SH/L
Codice e diametro dell’impianto, mm @ 8,80, 4,25; 5,00; 6,00 @ 4,25; 5,00; 6,00 @ 5,00; 6,00
[nvHa MmnnaHTara, MM H.8.5
Lunghezza impianto, mm H.10
H.11.5
H.13
H.15

Homep no katanory
REF CODE

SH-FK380-085
SH-FK380-100
SH-FK380-115
SH-FK380-130
SH-FK380-150

SH-FK425-085
SH-FK425-100
SH-FK425-115
SH-FK425-130
SH-FK425-150

SH-FK500-085
SH-FK500-100
SH-FK500-115
SH-FK500-130
SH-FK500-150

Pa3mep wecTurpaHHrka, MM
Dimensioni esagono, mm

XBOCTOBUK
Gambo

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

LiBeToBOM KOA,
Codice colore

3eNeHbl CUHWI
verde blu

nypnypHbIA
magenta

Matepvan
Materiale

CTaslb KOPPO3MOHHOCTOMKas 1.4197
acciaio resistente alla corrosione 1.4197

V1306paxkeHie obLero Buoa
Immagine vista generale

L




Tabnvua/Tabella 10

HaumeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHune
Valore

HanmeHosarme (RU)
Nome regolatorio (EN)

OFpaHVI‘—IVITeﬂb NUNOTHOIO UNHOPU4YEeCKOro ceepsia

STOP FOR PILOT DRILL

HvameTp, MM D.2.00
Diametro, mm
[vHa uMmnnaHTara, MM H.8.5 H.10 H.11.5 H.13 H.15
Lunghezza impianto, mm
Homep no katanory CSR- CSR- CSR- CSR- CSR-

REF CODE

STOP-2028-085

STOP-2028-100

STOP-2028-115

STOP-2028-130

STOP-2028-150

LiseToBoi1 kop,
Codice colore

6enbIi/HepHbIN
bianco/nero

Matepuan
Materiale

CTaNb KOPPO3MOHHOCTOMKas 1.4305

acciaio resistente alla corrosione 1.4305

1306paxkeHne obLero Bmnaa
Immagine vista generale

=

Tabnmua/Tabella 11

HavmeHoBaHue napameTpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

HanmerosaHme (RU)
Nome regolatorio (EN)

OrpaHnimTesib KOHUYECKVX CBEPI
STOP FOR CONICAL DRILL

[nameTtp, Mm
Diametro, mm

D.3.80

D.4.25

D.5.00

Homep no katanory

SH-STOP-FK380

SH-STOP-FK425

SH-STOP-FK500

REF CODE
LlBeToBoW Kop, 3eNeHbIn CUHWIA nypnypHbIA
Codice colore verde blu magenta
MaTtepuan CTaJlb KOPPO3MOHHOCTOVKas 1.4305
Materiale acciaio resistente alla corrosione 1.4305
3o06paxeHne obLuero Buaa l :
Immagine vista generale | |
Tabnmua/Tabella 12
HaumeHoBaHue napameTpa 3HaueHue
Descrizione parametro Valore
Hanmerosare (RU) Mogenb nmnnaHTaTa nprMmepoYHas
Nome regolatorio (EN) REPLY FOR SHELTA IMPLANT
[pnametp, MM D. 3.80 D.4.25 D. 5.00
Diametro, mm
LLndbp 1 orameTp nmnnaHTara, MM SH/L SH/L SH/L
Codice e diametro dell'impianto, mm @ 3,80 @ 4,25 @ 5,00
[nvHa nmnnaHTata H. 8.5 MM
Lunghezza impianto H. 10 MM
H.11.5 MM
H. 13 MM
H.15 MM

Howmep no katanory
REF CODE

SH-380-085-RP
SH-380-100-RP
SH-380-115-RP
SH-380-130-RP
SH-380-150-RP

SH-425-085-RP
SH-425-100-RP
SH-425-115-RP
SH-425-130-RP
SH-425-150-RP

SH-500-085-RP
SH-500-100-RP
SH-500-115-RP
SH-500-130-RP
SH-500-150-RP

LiseToBOM KOO,
Codice colore

3eNeHbIn
verde

CUHWIA
blu

nypnypHbIA
magenta

Martepuan
Materiale

cnnas TUTaHoBbIN fedopmurpyembli (Ti-6-Al-4-V) ASTM F136

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

306paxeHne obLero Buaa
Immagine vista generale




Tabnvua/Tabella 13

HaumeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Havmerosarve (RU)
Nome regolatorio (EN)

MeTunK Nog, yrnoBon HaKOHEYHUK
RIGHT ANGLE BONE TAP

[vameTp, MM D.3.80 D.4.25 D.5.00
Diametro, mm
LLndp 1 anameTp nMmnnaHtara, Mm SH/L SH/L SH/L
Codice e diametro dell'impianto, mm @ 3,80 @ 4,25 @ 5,00
Homep no katanory SH-MS-380-CA SH-MS-425-CA SH-MS-500-CA
REF CODE

BbicoTa rnybuHOMEpPHON OTMETKM, MM
Altezza tacca di profondita, mm

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

XBOCTOBVK noA, yrnoBoi HakoHeuHVK (Tvn 1 no FTOCT P ICO 1797)
Gambo da contrangolo (tipo 1 secondo I'ISO 1797)
Matepuan cTasb KOpPO3MoHHOCTOMKasa AlSI 630
Materiale acciaio resistente alla corrosione AlSI 630

306paxeHne obLuero Buaa
Immagine vista generale

e —

Tabnvua/Tabella 14

HaumeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Havmerosarve (RU)
Nome regolatorio (EN)

IMNNaHTOBOA C (hUKCATOPOM MOA YrIOBOW HAKOHEUHIK KOPOTKII
VIMNNaHToBOf C (hUKCATOPOM MOf, YrIOBOW HAKOHEUYHWK A/IMHHBIN
RETENTIVE SHORT RIGHT ANGLE EASY INSERT DRIVER
RETENTIVE LONG RIGHT ANGLE EASY INSERT DRIVER

LLndp v onameTp nmnnaHtara, Mm
Codice e diametro del’impianto, mm

A @ 3,30; 3.80 MM
L/AS/SH @ 3,00; 3,80; 4,25; 5,00

A @ 4,25; 5,00

Homep no katanory
REF CODE

EASYC-EX230-CA
EASYL-EX230-CA

EASYC-EX250-CA
EASYL-EX250-CA

Paamep LwecturpaHHmnka, Mm
Dimensioni esagono, mm

2,30 2,50

XBOCTOBVK
Gambo

noA yrnoBoi HakoHevHVK (Tvn 1 no FTOCT P CO 1797)
da contrangolo (tipo 1 secondo I'SO 1797)

LiseToBOM KOO,
Codice colore

rony6on nypnypHbIN
azzurro magenta

Matepuan CTa/lb KOPPO3NOHHOCTOMKas 1.4108
Materiale acciaio resistente alla corrosione 1.4108
V1306paxeHue obLuero Buaa B T -E-‘ Tl
Immagine vista generale _— —
Tabnmua/Tabella 15
HanmeHoBaHue napameTpa 3HaueHue
Descrizione parametro Valore

Havmerosare (RU)
Nome regolatorio (EN)

VIMnnaHToBOA, C (hrkcaTtopom
RETENTIVE EASY INSERT HAND DRIVER

LLndp v anameTp nMmnnaHtata, Mm A @ 3,30; 3.80 MM A @ 4,25; 5,00
Codice e diametro dell’impianto, mm L/AS/SH @ 3,00; 3,80; 4,25; 5,00
Homep no karanory EASY-EX230-EX EASY-EX250-EX
REF CODE
Pasmep wecTurpaHHmka, MM 2,30 2,50
Dimensioni esagono, mm
Paamep wwecturpaHHmnka «nog 3,50
KJTO4», MM
Dimensioni testa esagonale, mm
LiBeToBoM KoOp, rony6on nypnypHbI
Codice colore azzurro magenta

Matepuan
Materiale

CTanb KOPPO3noHHOCTOVKas 1.4108
acciaio resistente alla corrosione 1.4108

306paxeHne obLuero Buaa
Immagine vista generale




Tabnvua/Tabella 16

HavmeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Havmerosarve (RU)
Nome regolatorio (EN)

YomHutens ceepn
EXTENSION FOR SURGICAL DRILLS

Homep no katanory PROF-CAL3
REF CODE
XBOCTOBVK nop, yrioBow HakoHeuHvK (Trun 1 no FOCT P NCO 1797)
Gambo da contrangolo (tipo 1 secondo I'ISO 1797)
Matepman CTanb KOPPO3NOHHOCTOVKasA 1.4197
Materiale acciaio resistente alla corrosione 1.4197

306paxxeHne obLuero Bmuaa
Immagine vista generale

LSRR

Tabnvua/Tabella 17

HaumeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Havmerosarve (RU)
Nome regolatorio (EN)

YA MHATENb MHCTPYMEHTOB

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

Homep no katanory BPM-15
REF CODE
Pasmep BHyTpeHHero 3,50
LLIECTUrpaHH1Ka, MM
Dimensioni esagono interno, mm
Paamep Hapy>xHoro 3,50

LIECTUrPaHHNKa, MM
Dimensioni esagono esterno, mm

MaTtepuan
Materiale

cTasb Koppo3noHHocTokas AlSI 630
acciaio resistente alla corrosione AlSI 630

306paxeHne obLero Buaa
Immagine vista generale

Tabnvua/Tabella 18

HavumeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Havmerosarve (RU)

MepexoaHVK C YrnoBOro HaKOHEYHVKA Ha LLIECTUMPaHHIK

Nome regolatorio (EN) RIGHT ANGLE CONNECTOR
Homep no karanory B-AW-CA3
REF CODE
Paamep wecTurpaHHmnka, Mm 3,50

Dimensioni esagono, mm

XBOCTOBVK rof, yrnoBov HakoHeuHuK (tun 1 no FOCT P CO 1797)
Gambo da contrangolo (tipo 1 secondo I''SO 1797)
Matepuan CTanb KOPPO3MOoHHOCTOVKas 1.4197
Materiale acciaio resistente alla corrosione 1.4197

306paxeHne obLero Buaa
Immagine vista generale

——r




Tabnvua/Tabella 19

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

Tabnmua/Tabella 20

HaumeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HauyeHue
Valore

HanmerosaHme (RU)
Nome regolatorio (EN)

OTBEpPTKA NOA YrI0BOM HAKOHEYHWK
RIGHT ANGLE SCREWDRIVER FOR CONNECTING SCREWS

Homep no katanory HSM-20-CA
REF CODE
Paamep LwecturpaHHmnka, Mm 1,25

Dimensioni esagono, mm

XBOCTOBVK noA, yrnoBon HakoHevHVK (Tvn 1 no FTOCT P CO 1797)
Gambo da contrangolo (tipo 1 secondo I'SO 1797)
Matepuan CTanb KOPPO3NOHHOCTOVKasA 1.4197
Materiale acciaio resistente alla corrosione 1.4197

306paxeHne obLero Bmuaa
Immagine vista generale

I i B

Tabnvua/Tabella 21

HaumeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Havmerosarve (RU)
Nome regolatorio (EN)

OTBepTKa opToneanyeckas
PROSTHETIC HAND SCREWDRIVER FOR CONNECTING SCREWS

KOpOTKas DJMHHas
SHORT LONG
Homep no katanory HSM-20-EX HSML-20-EX
REF CODE
Paamep LwecturpaHHmnka, Mm 1,25
Dimensioni esagono, mm
Pasmep wecTturpaHHmka 3,50

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

Matepuan
Materiale

CTanb KOPPO3NOHHOCTOVKasA 1.4197
acciaio resistente alla corrosione 1.4197

306paxeHne obLuero Buaa
Immagine vista generale




Tabnvua/Tabella 22

HaumeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Hanmeroatwe (RU)
Nome regolatorio (EN)

LLITndT napannensHocTU-rayonHomep
PARALLELISM PIN WITH DEPTH LINES

[vameTtp, MM D.2.00
Diametro, mm
Homep no katanory PPTL-2-28

REF CODE

BbicoTa rnybrHOMEPHON 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

cnnae TUTaHoBbIN fechopmmnpyemeint (Ti-6-Al-4-V) ASTM F136
lega di titanio (Ti-6-Al-4-V) ASTM F136

306paxeHne obLero Buaa
Immagine vista generale

Willer mE e .

Tabnvua/Tabella 23

HavmeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Hanmerosarve (RU)
Nome regolatorio (EN)

IMepexofHnK C LIeCTUrpaHHNKa Ha YryioBON HAKOHEYHVIK
HAND DRIVER FOR RIGHT ANGLE INSTRUMENTS WITH HEXAGON

FOR TORQUE RATCHET
Homep no katanory AW-CA-DG-EX
REF CODE
Pasmep wecTurpaHHmka 3,50

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

Matepuan
Materiale

CTanb KOPPO3NOHHOCTOVKas 1.4197
acciaio resistente alla corrosione 1.4197

306paxeHne obLero Buaa
Immagine vista generale

—

Tabnuua/Tabella 24

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

Nome regolatorio (EN)

HAND KNOB FOR DRIVERS, BONE TAPS, SCREWDRIVERS, MOUNTERS

Homep no katanory AW3-MAN-DG
REF CODE
Paamep BHyTpeHHero 3,50

LIECTUrPaHHNKa, MM
Dimensioni esagono interno, mm

Matepuan
Materiale

cTaslb KOppo3MoHHocToMKas AlSI 316 L
acciaio resistente alla corrosione AISI 316 L

306paxeHne obLLero Br1aa
Immagine vista generale

{
Lo Hnm'al'u




Tabnvua/Tabella 25

HavmeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Hanmeroatwe (RU)
Nome regolatorio (EN)

Kntou auHamomeTpudeckuii npeaenbHbin 10-70 Nem
TORQUE CONTROLLED RATCHET KIT 10-70 NCM

Homep no karanory CRI5
REF CODE
Pa3mep wecTurpaHHnka, Mm 3,50
Dimensioni esagono, mm
[nanasoH namepennin, Ncm 10...70
Campo di misura, Ncm
[onycTumas norpelHocTs, Nem +3,5

Errore ammesso, Ncm

LLIkana, Nem 10; 20; 25; 30; 35; 50; 70
Scala, Ncm
Matepuan cTasb KOppo3MoHHocToMKas AlSI 316 L
Materiale acciaio resistente alla corrosione AISI 316 L

306paxeHne obLero Buaa
Immagine vista generale

Tabnvua/Tabella 26

HaumeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HauyeHue
Valore

Hammerosare (RU)
Nome regolatorio (EN)

LLla6noH peHTreHonorndeckmin PREMIUM
X-RAY TEMPLATES FOR PREMIUM

MacLTab peasibHbIN 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 WwrpuHa, MM
Lunghezza x larghezza, mm

270 x 160

Matepuan
Materiale

[MBX MeauLMHCKNIA
PVC medicale

306paxxeHne obLero Buaa
Immagine vista generale




Tabnvua/Tabella 27

HavmeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Hanmerosatwe (RU)
Nome regolatorio (EN)

LLlabnoH peHTreHonorndeckmin PREMIUM TG
X-RAY TEMPLATES FOR PREMIUM TG

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

Lunghezza x larghezza, mm

Matepuan [MBX MeanLMHCKNIA
Materiale PVC medicale
FREMIL] N
306paxeHne obLero Bm1aa
Immagine vista generale
LS &
Tabnvua/Tabella 28
HanmeHoBaHue napameTtpa 3HaueHue
Descrizione parametro Valore

Hanmeroatwe (RU)
Nome regolatorio (EN)

WaboH peHTreHonorndeckuin SHELTA

X-RAY TEMPLATES FOR SHELTA

Macwwtab peasbHbIA pasmep 20%-yBennyeHne 30%-yBennyerne
Scala REAL SIZE 20% INCREASED SIZE 30% INCREASED SIZE
Homep no karanory SH-L100 SH-L120 SH-L130
REF CODE
LnuHa x WwrpnHa, MM 270 x 160

Lunghezza x larghezza, mm

Matepuan MBX MeguumHCKmn
Materiale PVC medicale
ELTA, I
ELFA 5

306paxeHne obLero Buaa
Immagine vista generale




Tabnvua/Tabella 29

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

Tabnmua/Tabella 30

HavmeHoBaHue napameTpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Hanmeroatwe (RU)
Descrizione (IT)

ViMnnaHTat y4ebHbIn SHELTA
IMPIANTO SHELTA PER PROVE

VIMnnaHTaT y4ebHbin SHELTA SL
IMPIANTO SHELTA SL PER PROVE

[vameTp X gnvHa, MM
Diametro x lunghezza, mm

D.3.80 H.13 D.4.25 H.13

Homep no katanory
REF CODE

SH3+380-130-K SH3+425S8L-130-K

[LnameTp opToneamyeckomn
nnaTopMbl, MM
Diametro piattaforma protesica, mm

3,80

Bug coeanHuTenbHo YacTtu
Tipo di connessione

BHYTPEHHWI LUECTUMPAHHIK MOA, K04 C BbICTYMOM
cava esagonale con bevel

BHyTpeHHsis pe3bba
Filettatura interna

M1,8

Matepuan
Materiale

TUTaH HenernposaHHbii o ASTM F67 Grade 4
titanio non legato ASTM F67 Grade 4

LiBeToBom kop,
Codice colore

306paxeHne obLero Bmuaa
Immagine vista generale




Tabnvua/Tabella 31

HavmeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Hanmerosatwe (RU)
Nome regolatorio (EN)

Kntoy wecturpaHHbii
Chiavetta di regolazione

HasHaveHve
Uso previsto

07151 ObICTPOW HACTPOMKM [MHAMOMETPUHECKOrO KIltoya
per ottenere velocemente valore di torque elevati

Matepuan
Materiale

CTanb KOpPOo3noHHoCTOVKasa Sandvik 4C27A
acciaio inossidabile Sandvik 4C27A

306paxxeHne obLero Buaa
Immagine vista generale

Tabnvua/Tabella 32

HavmeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Hanmerosatwe (RU)
Nome regolatorio (EN)

[MNacTa cmagdoyHas
Instrument Lubricant

Mapka ckasku
Marca lubrificante

Kluberpaste UH1 84-201

306paxeHne obLuero Buaa
Immagine vista generale

O6vewm, r 3,00
Volume, g
Tabnvua/Tabella 33
HaumeHoBaHue napameTtpa 3HaueHue
Descrizione parametro Valore
Havmerosarve (RU) OpraHarizep
Nome regolatorio (EN) INSTRUMENTS TRAY

Homep no katanory

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

[abapunTHble pasmepbl (mMHa X
LUMPVHA X BbICOTA), MM

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

270 x 150 x 62

306paxxeHne obLero Buaa
Immagine vista generale

2.2 Macca Habopa: 1,16 kI
Peso del kit: 1,16 kg

3. PECYPC
VITA D’'USO

3.1 Mi3pgenvs, nocTaensieMble B COCTaBe HaGoPOB, UMEIOT CIeAyIOLLInIA PeCypC:
Gli articoli forniti nei kit hanno la seguente vita d’uso:

® cBepfa 1 hpesbl XMpypriyeckme - He MeHee 20 LMKIOB NMPUMEHEHNS;
frese chirugiche: almeno 20 cicli di utilizzo.

® OCTa/lbHblE N3AENVS — HE MeHee 50 LMKIOB NPUMEHEHNS;
altri item: almeno 50 cicli di utilizzo.



4. CBEOEHUNSA OB UCMOJIb3YEMbIX MATEPUAJIAX

INFORMAZIONI SUI MATERIALI UTILIZZATI

4.1 [Ins n3roTOBNEHNS U3OeMiA, NOCTaBseMbIX B COCTaBe HabopOoB, UCMOMb3YOTCs MaTepuasibl cornacHo Tabn. 4.1.
Gli articoli forniti nei kit sono realizzati coi materiali come da tab. 4.1.

Tabnmua/Tabella 4.1

HaumeHoBaHue usgenus

HaumeHoBaHus matepuana

Mapka matepuana, ctaHgapT

LWTNTbI NapaNensHOCTH
Repliche, perni di parallelismo

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

Descrizione articolo Descrizione materiale Grado e norma di riferimento
1. Ceepna, hpesbl, OTBEPTKM, OTBEPTKA CTaslb KOPPO3MOHHOCTOMKAs 1.4197
Xvpypryeckas (pyyka 1 CTep)KeHb), acciaio resistente alla corrosione (X20CrNiMoS131)
KSKO4W, MMIAHTOBOAD!, YOJWMHUTENN EN 10088-1
CBepJ1, NePEXOAHNKN
Frese chirurgiche, profilatori d’osso,
awvitatori, avvitatore per viti chirurgiche
(manico e stelo), brugole, prolunghe per
frese, raccordi
2. OrpaHuunTeny ceepn, OTBEpTKa CTaslb KOPPO3MOHHOCTOMKAs 1.4305
Xvpypruyeckas (Konecuko co TG TOM) acciaio resistente alla corrosione (X8CrNiS18-9)
Stop per frese chirurgiche, avvitatore per EN 10088-1
viti chirurgiche (perno e rotellina)
3. MeTunKkW, yanmHUTENb MHCTPYMEHTOB CTaslb KOPPO3MOHHOCTOMKAs AISI 630
Maschiatori, prolunga per brugole acciaio resistente alla corrosione
4. /ImnnaHToBOApI CTaslb KOPPO3MOHHOCTOMKAs 1.4108
Easy Insert acciaio resistente alla corrosione (X80CrMoN15-1)
EN 10088-1
5. Kntoy AvHaMOMETPUYECKIIA CTaslb KOPPO3MOHHOCTOMKAs AISI 316 L
npenenbHbIA, pyyka acciaio resistente alla corrosione
Chiave dinamometrica a scatto, manopola
digitale
6. Mogenv MMNNaHTaToB NPUMEPOYHbIE, cnnias TUTAHOBbIN AehOPMUPYEMbI ASTM F136

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

7. Konbla ynnoTHUTEIbHble
O-ring

CUIIMKOH
silicone

8. LLIabnoHbl peHTreHoNnornyeckme
Lucidi radiografici

MBX MeguumHCKmn
PVC medicale

9. MImnnaHTaTbl y4ebHble
Impianti di prova

TUTaH HeNerMpoBaHHbIi
titanio non legato

ASTM F67 Grade 4
(ISO 5832-2, 4B / TOCT P UNCO 5832-2,

Chiave esagonale

acciaio resistente alla corrosione

copT 4B)
10. OpraHaisepsl nonndeHnncynboH (PPSU) ---
Cassette portastrumenti polyphenylene sulfone (PPSU)
11. MNacta cma3oyHas COCTOUT N3 NMONHOCTBIO CUHTETUYECKINX ---
Gel lubrificante 6a30BbIx Macen 1 3arycTuTenen
composto da olio base totalmente sinteti-
co ed addensanti
12. Kntod wecTurpaHHbii CTa/lb KOPPOIMOHHOCTOMKAS Sandvik 4C27A

5. TPEBOBAHUS K CAHUTAPHOWN OBPABOTKE

RICONDIZIONAMENTO
WHcTpyKums no nosTopHou o6paboTke men. nagenus no FOCT P UCO 17664
Istruzioni per il ricondizionamento dei dispositivi medici riutilizzabili secondo I'ISO 17664
MarotoBuTenb Sweden & Martina S.p.A.
Fabbricante
Vspenve(s) Becb xnpyprn4eckunin MIHCTPYMEHT MHOrOPa30BOroO MPUMEHEHS, MOCTaBISEMbI B COCTaBe

Dispositivo/i medico/i

Habopa PREMIUM/SHELTA (ZPRESH-INT).
Tutta la strumentazione chirurgica riutilizzabile contenuta all'interno dei kit PREMIUM/SHELTA
(ZPRESH-INT)

BHUMAHME
AVVERTENZE

Habopbl NOCTaBNAOTCS B HECTEPUIIBHOM BUAE U NEPEL, MPUMEHEHVEM NOLNEXAT CaHUTaPHOMN
06paboTke B COOTBETCTBMN C HACTOSILLIEN MHCTPYKLWEN 1 MY 287-113.

Vcnonb3oBaTh 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.

OrpaHuyeHnst Npuy NpoBeagH
NMOBTOPHOM 06paboTKM
Limitazioni al trattamento

Ycno Bo3MOXKHbIX LKNOB 06paboTku: 20 ansa ceepn 1 dpes; 50 ans oCTasbHbIX N3AeNNiA.
[NoBTOpHas obpaboTka He yxyaLaeT CBOMCTB MHCTPyMeHTa. BbipaboTka pecypca
onpeaensieTcs U3HOCOM 1 MOBPEXAEHNSAMI 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.




WHCTPYKLN
ISTRUZIONI

MecTo ncnons3oBaHVs
Trattamento iniziale nel punto di
impiego

YpanuTb N3NULWKL 3arpsisHEHNIA OIHOPA30BOWM TKaHEBON/BYMaXKHON CanteTkom
Rimuovere lo sporco in eccesso con un panno/salvietta monouso di carta

3alumTa n TpaHCNopTUPOBaHVe
Protezione e trasporto

HeT cneupanbHbix TpeboBaHWi. IHCTPYMEHT PEKOMEHLYETCS MCNOb30BaTb Kak MOXHO
ObICTpee nocse NPoBeaeHNs NOBTOPHON 06pabOoTKM
Nessun requisito particolare. Utilizzare la strumentazione subito dopo il ricondizionamento

[NogroTtoBka
Preparazione prima della pulizia

HeT cneupanbHbix TpeboBaHwit
Nessun requisito particolare

Ounctka aBToMaT4eckas
Pulizia automatica

YueTawee/ne3vHbnumpyroLlee obopyaoBaHme: Moika ynbtpassykosas (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. PaznoxumTb NHCTPYMEHTbI B KOP3WHE YbTPa3BYKOBOM MOVKM 1 MOrPY3nTb B MOKOLLIAIA
pacTBop. Havatb umkn.

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

2. Moiika: MvHMMym 15 MuH npun Temn. 18...25 °C.

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

3. OnonackmnBaHue: NPOMbITb MHCTPYMEHT Nog, NPOTOYHOM AEMUHEPANIM30BAHHOM BOAOV 00
MOJSHOMO Y[aNeHNst OCTATKOB MOILLErO CPefCTBa. PasnoXuTb NHCTPYMEHT Ha ByMaykHOe
MOMOTEHLE U aKKypPaTHO YA/ MTb C HErO OCTaTKM 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 pyyHas
Pulizia manuale

O6opynosanve: motollee cpenctso (DURR ID 212, 2% nnn aHanor), WweTka, NpoToyHas Boaa,
OVICTUNMPOBaHHas Boaa.

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

1. Bce NoBEpXHOCTM 0UMLLIAKOT C MOMOLLIBIO MSITKOW LLIETKM 1 pacTBOpa MOLLIEro CpeacTsa
nof, NPOTOYHON BOAOM.

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

2. 3aTeM 0ononackmeatoT Mo NPOTOYHOW ANCTUNNPOBAHHOM BOAOW B TeYeHNEe 4 MUH.
Sciaquare con acqua distillata corrente per aimeno 4 min.

[eanHdexuns Heannduumpyrowmn pacteop (DURR ID 212, 2%) cnepyeT MCnonb3osatk B COOTBETCTBUM C
Disinfezione VHCTPYKUWEN MO ero NPUMEHEHNIO

La soluzione disinfettante (DURR ID 212, 2%) va usata in accordo alle istruzioni per I'uso
Cylwka Cylka B BakyyMHoM neyn npw Temn. 70...75 °C B TedeHre 15 MyH. TemnepaTtypa CyLKN He
Asciugatura [o/mKHa NpeBbiwaTb 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

TexHn4eckoe 06CNy>KMBaHMe
Manutenzione

Moo pacTBOP 3aMEHSETCA EXKEQHEBHO
Sostituire la soluzione detergente quotidianamente

MpoBepka 1 ncrbITaHKs
Ispezione e verifiche

MoxkeT ncnonb30BaTbCs CTaHAaPTHbIN MaTepran. Heobxoanumo yaoCTOBEPUTLCS, UTO
1CMONb3yeMblii NakeT UMeET JOoCTaTouHble Pa3Mepbl, YTOObI yNakoBKa He HapyLuanack.
Nessuna restrizione per il materiale. Assicurarsi che la busta abbia dimensioni idonee.

Sterilizzazione

YnakoBka MOoXeT 1Cnob30BaThCs CTaHAAPTHbIN MaTepran. Heo6xoauMo yaoCTOBEPUTLCS, UTO

Imballaggio 1CNONb3YyeMbIi MAKET MMEET [OCTATOUHbIE Pa3Mepbl, YTOObI yNakoBKa He HapyLlanachb.
Nessuna restrizione per il materiale. Assicurarsi che la busta abbia dimensioni idonee.

Crepnnmnsaums [MapoBolt cTepunmaaTop (hopBakyyMHbIl), MUHUMYM 3 MUH Npn Temnepatype 134 °C ¢

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

XpaHeHve
Immagazzinamento

HeT cneumanbHbix TpeboBaHwii
Nessun requisito particolare

LononHuTtensHas nHgopmaums
Informazioni addizionali

VIHCTPYMEHTbI pEKOMeHAyeTCs CTEPUN30BaTL B OpraHanaepe, B KOTOPOM OHU MOCTaBSIOTCS.
Mpw cTEpPUN3aLMN Pa3IMHHOTO MHCTPYMEHTA B OAHOM CTepuM3aTope HeobXxoaumo
y6eanTbCs, YTO MakcuManbHas 3arpy3ka He 6blna 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.

PeKBV3UTbI 3roToBUTENS
(ynonHOMO4eHHOro
npeacTaBuTens)

Fabbricante (suo mandatario)

000 «PycTaHgapT»

P®, 127322, r. Mockaa, yn. MunaweHkosa, oom 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

VIHCTPYKUMS, NpviBeaeHHas Boilue, Gblna BanyamposaHa M3roToBUTENEM MEAVLIVHCKIX N3N Kak npremiemast Ans NoaroToBKy
MEAVLIMHCKOrO U3Aenns A8 MOBTOPHOMO UCToSb30BaHMs. OpraHnaaums, 3aHnmaloLascst 06paboTKom, HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a
npoBeeHVe NMOBTOPHON 06PaBbOoTKY 1 UCTIO/b30BaHVE 060PYA0BaHIS, MATEPUAIOB 1 NMPVBJIEYEHNEe NepcoHana, 06ecrneyrBatoLLImMX
HeobXoaMMbIN pesynbTar. Mpouecc AoMKeH BbiTb BaMManpPOBaH 1 MpoBepeH. JTiobble OTKOHEHVS OT MPOoLielypbl, YCTaHOBMIEHHOW B
VNHCTRYKLWN, [OSKHBI BbiTb OLEHEHb! C TOUKM 3peHVst SOAEKTUBHOCTY 1 BO3MOXKHbIX HEGAronpUATHBIX MOCAEACTBN.




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. KOMIMJIEKTHOCTb
SET DI FORNITURA

B coctas Habopa PREMIUM/SHELTA, Bx0OaT cneaytoLlme n3nenms:

6.1 cBepno npeumnsmoHHoe FS-230;

6.2  cBepno npomexxyTodHoe FG-200/280XS;

6.3  cBepno npomexxyTodHoe FG-330/425XS;

hpesa 3eHKkoBoYHasa FC-XS;

CBEpPJIO NUIOTHOE LnnnHapuyeckoe FPT3-200-LXS;

CBepo PUHMLLHOE LnmHapudeckoe FFT3-250-LXS;

CBepsIo rHMWHOE umnmHapudeckoe FFT3-280-LXS;

cBepo hrHMWHOe umnmHapudeckoe FFT3-300-LXS;

€Bepo prHULWHOEe umnmHapudeckoe FFT3-340-LXS;

CBepo MUHMLLHOE LnmHapudeckoe FFT3-425-LXS;

orpaHnimTenb MMAOTHOMO UuMMHApUYeckoro ceepa STOP-200-070;
orpaHm4mTeNb MMAOTHOMO UuMHAPUYeckoro ceepa STOP-200-085;
OorpaHnymTeNb MMAOTHOMO LuaHApuyeckoro ceepna STOP-200-100;
OorpaHnymTeNb MMAOTHOMO UmMMHApuyeckoro ceepna STOP-200-115;
orpaHnymTeNb MMAOTHOMO UuMHApUYeckoro ceepna STOP-200-130;
orpaHm4mTeNb MMAOTHOMO UuMHAPUYeckoro ceepa STOP-200-150;
orpaHnymMTenb (MUHNLLHOIO LnanHapuyeckoro ceepna STOP-250-070;
orpaHnyimTenb MUHULLHOIO LnnHapuyeckoro ceepna STOP-250-085;
6.19 orpaHuunTenb OUHMLLHOIO LnnMHapuyieckoro ceepna STOP-250-100;
6.20 orpaHuumTesb OUHMLLHOMO LMnMHapuyYeckoro ceepna STOP-250-115;
6.21 orpaHnumTenb MUHULLIHOIO UmMnnHapuyeckoro ceepna STOP-250-130;
6.22  orpaHuunTenb (PUHMLLHOMO LnmHapuydeckoro ceepna STOP-250-150;
6.23 orpaHuunTenb (OUHMLLHOIO LnnMHapuyeckoro ceepna STOP-280-070;
6.24 orpaHuunTeNb OUHMLLHOMO LnMHapuyieckoro ceepnia STOP-280-085;
6.25 orpaHuunTeNb (UHMLLIHOMO LmnnMHapuydeckoro ceepna STOP-280-100;
6.26 orpaHn41TeNb PUHULLHOMO LmHapudeckoro ceepna STOP-280-115;
6.27 orpaHuunTeNb (OUHMLLHOMO LnnmHapuydeckoro ceepna STOP-280-130;
6.28 orpaHuunTeNb OUHMLLHOIO LnMMHapuydeckoro ceepna STOP-280-150;
6.29 orpaHuunTeNb (UHMLLIHOMO LnMHapuyYeckoro ceepna STOP-300-070;
6.30 orpaHuunTens (PUHMLLHOIO LnnnHapuydeckoro ceepna STOP-300-085;
6.31 orpaHuunTens OUHMLLHOIO LnnmHapuyieckoro ceepna STOP-300-100;
6.32 orpaHuumTenb OUHMLLHOIO LnnnHaprydeckoro ceepna STOP-300-115;
6.33 orpaHuunTenb (UHMLLHOMO LmnnMHapuyYeckoro ceepna STOP-300-130;
6.34 orpaHuunTens (PUHMLLHOIO LnnnHapuydeckoro ceepna STOP-300-150;
6.35 orpaHuunTens GUHMLLHOIO LnnmHapuyeckoro ceepna STOP-340-070;
6.36 orpaHuumTeNnb OUHMLLHOIO LMMHapuydeckoro ceepna STOP-340-085;
6.37 orpaHuunTeNnb OUHMLLHOMO LMMHapuydeckoro ceepna STOP-340-100;
6.38 orpaHvunTens (GUHMLLHOIO LnanHapuydeckoro ceepna STOP-340-115;
6.39 orpaHuunTens (OUHMLLHOIO LnnmHapuydeckoro ceepna STOP-340-130;
6.40 orpaHuunTeNb OUHMLLHOIO UnMnMHapuydeckoro ceepna STOP-340-150;
6.41 orpaHuunTenb OUHMLLHOIO LMMHapuyYeckoro ceepna STOP-425-070;
6.42 orpaHnymTeNb MUHULLHOIO UmMnnHapuyeckoro ceepna STOP-425-085;
6.43 orpaHuunTenb (PUHMLLHOIO LnnmHapuydeckoro ceepna STOP-425-100;
6.44  orpaHuunTeNb (OUHMLLHOIO LnnMHapuyeckoro ceepna STOP-425-115;
6.45 orpaHuinTeNnb OUHMLLHOMO LmnMHapuyieckoro ceepna STOP-425-130;
6.46 orpaHuunTeNb (UHMLLIHOMO LMnMHapuyYeckoro ceepna STOP-425-150;
6.47 meTumnK py4dHor A-MS-330;

6.48 MeTumk pyqHon A-MS-380;

6.49 MeTuuK pydHon A-MS-425;

6.50 MeTuuK pydHon A-MS-500;

6.51 cBepno npomexxytouHoe SE-FK250;

6.52 cBepso hrHNULLHOE KoHMYeckoe SH-FK380-085;

6.53 cBepno hmHULWHOEe koHnYeckoe SH-FK380-100;

6.54 cBepno mHULHOEe KoHnYeckoe SH-FK380-115;

6.55 cBepno mHMWHOEe KoHnYeckoe SH-FK380-130;

6.56 cBepno hmHULLHOE KoHMYeckoe SH-FK380-150;

6.57 cBepso hrHNLLHOE KoHMYeckoe SH-FK425-085;

6.58 cBepno mHULLHOe KoHnYeckoe SH-FK425-100;

6.59 cBepno UHULLIHOE KOHMYeckoe SH-FK425-115;

6.60 cBepno hmHULLHOE KoHMYeckoe SH-FK425-130;

6.61 cBepno mHULWHOEe koHnYeckoe SH-FK425-150;

6.62 cBepno mHULWHOe KoHnYeckoe SH-FK500-085;

6.63 cBepno huHULWHOE KoHMYeckoe SH-FK500-100;

6.64 cBepno mHULWHOEe koHnYeckoe SH-FK500-115;

6.65 cBepno hmHULWHOEe koHnYeckoe SH-FK500-130;

6.66 cBepno hmHWLWHOEe kKoHnYeckoe SH-FK500-150;

6.67 orpaHu4MTeNb MMIOTHOMO UMMHAPMYeckoro ceepia CSR-STOP-2028-085;
6.68 orpaHuuMTeNs MMNOTHOMO UMAMHAPUYeckoro ceepia CSR-STOP-2028-100;
6.69 orpaHVMuMTENb MMNOTHOMO UMMHAPUYeckoro ceepia CSR-STOP-2028-115;
6.70 orpaHu4mTeNb NMMNOTHOMO UMMHAPMYeckoro ceepia CSR-STOP-2028-130;
6.71 orpaHuunTeNnb NMIOTHOMO UMMHAPMYeckoro ceepia CSR-STOP-2028-150;
6.72 orpaHuumTens KoHmndecknx ceepn SH-STOP-FK380;

6.73 orpaHuumTens KoHndecknx ceepn SH-STOP-FK425;

6.74 orpaHuunTensb KoHndecknx ceepn SH-STOP-FK500;

6.75 mMopenb mnnaHTata npumepoydHas SH-380-085-RP;

6.76 mopens nvnnanHTata npumepoydHas SH-380-100-RP;

6.77 mopenb uMnnaHTata npumepoyHas SH-380-115-RP;

6.78 mMopenb nMnnanHTata npumepoydHas SH-380-130-RP;

6.79 mMopenb nmnnanHTaTa npumepoydHas SH-380-150-RP;

6.80 mMopenb uMnnaHTata npumepoyHas SH-425-085-RP;

6.81 mMopens nvnnanHTata npumepoydHas SH-425-100-RP;

6.82 mMopenb nMnnaHTata npumepoydHas SH-425-115-RP;

6.83 mMopenb nMnnaHTata npumepoydHas SH-425-130-RP;

6.84 mMopenb nMnnaHTata npumepoyHas SH-425-150-RP;

6.85 mopens nvnnanHTata npumepoydHas SH-500-085-RP;

6.86 mMopens nvnnanHTata npumepoydHas SH-500-100-RP;

6.87 mMopenb nmnnanHTata npumepoydHas SH-500-115-RP;
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6.88 mMopenb nmnnaHTata npumepoydHas SH-500-130-RP;

6.89 mopens nvnnanHTata npumepoydHas SH-500-150-RP;

6.90 MeTuMK Nof yrnoBow HakoHeuHK SH-MS-380-CA;

6.91 MEeTUMK Nof, YriioBON HaKOHEYHMK SH-MS-425-CA;

6.92 MeTuuK nop yrnoBor HakoHeuHK SH-MS-500-CA;

6.93 “MNNaHTOBOZ C (HMKCATOPOM MOZ YrI0BON HAKOHEUHNK KOpoTkun EASYC-EX230-CA;
6.94 MMNNaHTOBOA, C (PMKCATOPOM MOJ, Yr/IOBOW HAKOHEYHWK AvHHbIN EASYL-EX230-CA;
6.95 uMNNaHTOBOA C (DMKCATOPOM MOf YrI0BON HAKOHEYHNK KOpOTKu EASYC-EX250-CA;
6.96 MMNNaHTOBOA C (OUKCATOPOM MOf, YrI0BON HAKOHEYHNK A/IMHHBIN EASYL-EX250-CA;
6.97 wumnnaHToBOp, ¢ hrkcaTopom EASY-EX230-EX;

6.98 wumnnaHToBOA ¢ hrkcatopom EASY-EX250-EX;

6.99 ypwmHuTens ceepn PROF-CALS;

6.100 yanmHuTens nHCTpymeHTos BPM-15;

6.101 NepexoAHK C YriioBOro HaKOHEYHMKa Ha wecTurpaHHnK B-AVV-CAS3;

6.102 oTBepTKa xvpyprudeckas MuHmatiopHas HSMXS-20-DG;

6.108 oTBepTKa xmpyprudeckas kopotkas HSM-20-DG;

6.104 oTBepTKa xvpyprudeckas anvHHas HSML-20-DG;

6.105 oTBepTKa Nof, yrnoBon HakoHeuHnk HSM-20-CA,;

6.106 oTBepTKa opToneamyeckas kopoTkasd HSM-20-EX;

6.107 oTBepTKa opToneanyeckas anvHHas HSML-20-EX;

6.108 WwtmdT napannensHocTu-rayéuHomep PPTL-2-28 — 6 wr.;

6.109 NepexoAHWK C LLIECTUMPaHHMKa Ha yrioBon HakoHeuYHK AVV-CA-DG-EX;

6.110 pyuka AVW3-MAN-DG;

6.111 ko4 AnHamomMeTpudecknii npefensHeii 10-70 Nem CRI5;

6.112 wabnoH peHTreHonoruyeckmit PREMIUM A-L100;

6.113 wabnoH peHtreHonorndeckmin PREMIUM A-L120;

6.114 wabnoH peHtreHonorndeckmin PREMIUM A-L130;

6.115 wabnoH peHtreHonorndeckuia PREMIUM TG A-TG-L100;

6.116 wabnoH peHtreHonorndeckmin PREMIUM TG A-TG-L120;

6.117 wabnoH peHtreHonorndeckmin PREMIUM TG A-TG-L130;

6.118 wabnoH peHTrenonormndeckmin SHELTA SH-L100;

6.119 wabnoH peHtreHonorndeckuin SHELTA SH-L120;

6.120 wabnoH peHTreHonornyeckmin SHELTA SH-L130;

6.121 umnnaHTaT y4ebHbin PREMIUM SP A3+500SP-130-K;

6.122 umnnaHTat y4ebHbin SHELTA SH3+380-130-K;

6.123 KJtoY LLECTUrPaHHbIIA;

6.124 nacta cMaso4qHas;

6.125 opraHariaep.

B KOMMNeKT nocTaBky HAGOPOB BXOAUT MHCTPYKLIMS MO MPUMEHEHIO®.
| kit sono prowvisti delle istruzioni per 'uso*.

*TprMeYaHne - aKCnyaTaumoHHas AOKYMEHTaUms (MHCTPYKLMS MO MPUMEHEHMIO) MPEeAOCTaBNSETCS NPON3BOANTENEM (M3rOTOBUTENEM)
ANA O3HAaKOMIEHUA |'|0Tpe6v1Tenro (SaKaSL{VIKy) Ha 6yMa)KHOM HocuTene (BMeCTe C MEOUNLIMHCKNM nsaennem nnn otaesisHo OT Hel’O) nBe
hopMe 3MEKTPOHHOIO JOKYMEHTa NOCPEACTBOM pasMeLLenNs B MHPOPMAaLMOHHO-TENEKOMYHMKALIMOHHON 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 OpraHaiaep, MOMeLLSIEMbIV 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 TPAHCMOPTHOWM YNakoBKe — KOPOBKax 13 rohpUpoBaHHOrO KapToHa.
| kit devono essere trasportati ed immagazzinati nell'imballaggio di trasporto: scatole di cartone ondulato.

8. MAPKUPOBKA

MARCATURA

8.1 Mapku1poBKa, HaHOCUMas Ha n3genvie
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 KaTANIOXKHbIN HOMED U3AENNS 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 kaxxaplh Habop HaHeceHa 3TUKETKa CO CBEAEHMSIMM CornacHo Tabs. 8.2 B codeTaHun ¢ cumoniamm no 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 all'lSO 15223-1-

Tabnvua/Tabella 8.2

N. Hagnues/crmBon 3HayeHne
Scritta / Simbolo Significato
1 HanmeroBaHwe BapviaHTa ucnonHenns | [Moumep 3anvicn: Habop xupyprndeckm PREMIUM/SHELTA
Descrizione della variante Ed esempio: Kit chirurgico PREMIUM/SHELTA
2 OcTopoxHo! OBpaTUTECH K MHCTPYKUWM MO NPUMEHEHNIO
Attenzione! Leggere le istruzioni prima dell’'uso

Kog napTtum
LoT Numero lotto

4 Homep n3genns no katanory
Codice articolo da catalogo

HavimeHoBaHWe 1 TOBapHbI 3HaK NPeAnpUsSTS-N3roToBUTENs), aapec
Nome del fabbricante e/o marchio di fabbrica e sede legale

6 He cTepunbHo
SRR Informazioni sulla non sterilita del dispositivo medico




7 O6paTnTeCh K MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHIIO
Leggere le istruzioni d’'uso

8 [ata narotoBneHrst (ynakoBbIBaHIS) 3awwmndpoBaHa B KoAe napTum
Data di produzione (confezionamento) Viene codificata del numero del lotto
9 3Hak cootBeTcTBMs No FOCT P 50460 (npw Heobxon,)
Marchio di conformita GOST (ove richiesto)

MapKI/IDOBKa I/I3,D,eJ'II/II7I MOXXET BK/IIOHATb MHble CBEAEHNSA, CUMBOJIbl 1 3HaKW, HE NMpoTBOpEeYaLLme ,Cl,el;ICTBy}OUJ,eMy 3aKoHOOAaTeNbCTBY.
E ammessa I'indicazione di altre informazioni (indicazioni), simboli e marchi non contrastanti con la normativa vigente in loco.

9. TPAHCNOPTUPOBAHUE U XPAHEHUE

TRASPORTO ED IMMAGAZZINAMENTO

9.1 Habopbl TPaHCMOPTUPYIOTCA B KPbITbIX TPAHCMOPTHbLIX CPEACTBAX BCEX BUAOB NPV TeMnepaType oKpy»xatoLLern cpeapl oT =50 oo +50
°C v OTHOCUTENBHOM BRaXXHOCTM Bodayxa 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 Habopsbl cnefyeT xpaHWUTb B CyxOM MPOX/IaAHOM MeCTe BAAM MPSIMbIX COSTHEYHBIX JTyHYell U MCTOYHMKOB Tersa npu Temneparype
okpy»xatoLLen cpefpl OT +5 Ao +40 °C npy OTHOCUTENBHOM BN2XKHOCTM Bo3ayxa 40 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 rogHOCTY (XpaHeHusl):

Periodo di immagazzinamento (scadenza):

® 1130e/M1S N3 Hep KaBetoLLIE CTasnn, TUTaHa, TUTaHOBbIX CMJIaBOB Y MOJIMMEPHBIX MaTepriasioB — HEOrPaHNYEH;
articoli in acciaio inox, titanio, leghe di titanio e materiali polimerici: illimitato;

® y3genns us cunmkoHa — 10 ner;
articoli in silicone: 10 anni;

® [acTbl CMa304HbIe — 2 roAa;
lubrificante: 2 anni.

10. YKA3AHUA MO SKCMNYATALUUN

AVVERTENZE E PRECAUZIONI PER L'USO

10.1 Habopbl AOKHBI MICNOMb30BaTLCS CTOMATOI0raMN-XMpypraMm B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMEN MO NMPUMEHEHIO U
peKoMeHOaLUMAMI N3roTOBUTENS, OPOPMIEHHBIMM B BUAE OTAEbHBIX LJOKYMEHTOB (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 CTOMATOIOMMYECKNX KabHETaxX Npu TeMnepaType OKpy»xatoLLen cpeapl ot +18 no +25 °C.
| kit vengono utilizzati negli studi odontoiatrici alla temperatura ambiente (+18...+25 °C).

10.3 CeefeHns 0 COBMECTUMOCTI HABOPOB C AEHTasIbHbIMM CUCTEMaMU NPUBELEHb! B Tab.

10.3.Informazioni sulla compatibilita dei kit con le sistematiche dentali sono riportate nella tab. 10.3. Tabnmua/Tabella 10.3
HavmeHoBaHue HaGopa [eHTanbHas cucrema
Nome kit Sistematica dentale
HaMMeHoBaHue wncp
nome codice
PREMIUM/SHELTA PREMIUM A
PRAMA L
PREMIUM ONE AS
SHELTA SH
BHVIMAHWE! CeeneHvs 0 COBMECTUMOCTI KOHKPETHOIO M3AEeNMs NpuBeaeHs! B Tabnvuax pasgena 2. [MNpu oTcyTCTBUNM CBeaeHU O
COBMECTUMOCTU U3AEME CHATAETCS COBMECTVIMbIM CO BCEMM AEHTA/IbHbIMY CUCTEMaMU.
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 Mpw ncnonb3oBaHU HAOOPOB NPUAEPXKMBATLCS CNEAYIOLLMX PEKOMEHAALMIA:
Per un corretto utilizzo dei kit & necessario attenersi alle seguenti indicazioni:
® He nogseprarb NHCTPYMEHTbI NPOAOIbHBIM HArpy3kam;
non esporre la strumentazione a sollecitazioni longitudinali (es. movimenti a leva);
® He nogseprarb BpaLLatoLLMECH NHCTPYMEHTbI OCEBbIM Harpyskam, NPUBOASALLMM K OCTAHOBKE NHCTPYMEHTA;
non esporre la strumentazione a sollecitazioni assiali tali da fermare con la forza la rotazione dello strumento;
® y3berarb Peskux N3MEHEHNI CKOPOCTU BPALLEHWS MHCTPYMEHTOB;
evitare repentini cambiamenti di velocita degli strumenti rotativi;
® B POLECCE CBEPIEHVS PEKOMEHAYETCS AenaTb HebobLUNE NEPEpbIBb! AN OXJIAXKAEHNUS PEXKYLLErO MHCTPYMEHTA 1 NPenapupyembIxX
TKaHel. HecobntoaeHne aHHoro 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 1CMONb30BaTb CBepia 1 hpesbl 63 OXNAKAAIOLLEN XKNAKOCTU.
non utilizzare le frese senza liquido di refrigerazione.

10.5 Pecypc BpallatoLLmMXCa MHCTPYMEHTOB 3aBMCUT OT TvMa 1 NAOTHOCTU NPEnaprpyeMbix KOCTHbIX TKaHel. PexxyLLyto CnocobHOCTb
VHCTPYMEHTa CrieflyeT NPOoBepsTb Nepes, KaxxabiM NpruMeHeHneMm.

3aTouka cBepnun cbpea, a Tak>XXe UCnosb3oBaHne ,D,eCDOpMVIpOBaHHbIX VNN N3HOLLEHHbBIX MHCTPYMEHTOB 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 Mpu “cnonb3oBaHWM CBEP 1 (PE3 COBMECTHO C YO/ MHUTENEM, yOeauTbCs, YTO XBOCTOBUK CBEpia v hpesbl [0 KOHLa
BCTaBJ/IEH B FOJIOBKY YANMHUTENS. B criydae HENpBMIbHON YCTaHOBKM MOXXET BO3HUKHYTb PafuanbHOe 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 NCNonNb30BaHWM OrpaHn4UTener Cceepn yoeamuTbCs B X NMPaBUIbHON yCTaHOBKeE. Mpy HENPaBWIbHOM YCTAHOBKE MEHAETCS
rnybuHa OTBepCTVs B KOCTM!
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 METYMKOB PEKOMEHIYETCSA NMPW O4EHb MIOTHOW KOCTU.
L'utilizzo dei maschiatori & consigliato in presenza di osso molto compatto.

10.9 MNepen, 3aTsHKKON Pe3bbOBbIX COEAMHEHUI YOeaMTbCs B NPaBUIbHOM 3axBaTe MHCTPYMEHTOM MPUKPYHYMBAEMBIX KOMIOHEHTOB.
Prima di avvitare i raccordi filettati, assicurarsi di aver bene inserito lo strumento.

11 NOKA3AHNA U NPOTUBOMNOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
INDICAZIONI E CONTROINDICAZIONI PER L'USO

NMOKA3AHUA K TPUMEHEHUIO

INDICAZIONI PER L’'USO

Habopb! NokasaHbl K MPYMEHEHIIO MPY BOCCTAHOBUTENIBHOM OPTOMEANHECKOM JIEYEHM MALMEHTOB C YaCTWUHHOW UM MOSHOW NoTepeit
3yO0B C MOMOLLbIO N3rOTOB/EHHBIX 3YOHBIX MPOTE30B C OMNOPOI HA UMMIAHTaTLl BO BCEX CyYasx (PyHKLMOHAIBHON UM 3CTETUHECKON
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

[Mpwv NprMeHeH1n HabOPOB CedyeT PYKOBOACTBOBATLCS OOLLVMMN MPOTUBOMOKA3aHUSMU A1 XVPYPrUHECKON CTOMATONOM M.
VIHCTPYMEHTbI MPOTVBOMOKAa3aHb! K MPMMEHEHMIIO B CNIEYIOLLMX CNy4Yasix:

® OCTPbI MH(APKT M1OKapada 3a NocneaHve 2 mecsua;

® HapylLeH1e KoarynsiLmmn (CBepTbIBaEMOCTU KPOBU), aHTVKOArysHTHas Tepanmst;

® CHIKEHVe CMOCOBHOCTM OpraHnamMa K pereHepaLn KOCTHON TKaHW UM 32KMBIEHNIO PaH 13-3a TSHKENbIX HapyLLEHW (rano-
METab0IMHYECKMX MNPOLECCOB (HEKOMMEHCUPOBAHHbIN CaxapHblil AnabeT, MeTaboMYECKME UM CUCTEMHbIE 3200 1eBaHIIS,
3/10ynoTPebeHe CIMPTHBIMM HaNUTKamK, KypeHue, ynoTpebrieHne HapKOTUYECKX CPEACTB);

VIMMYHOZEMNPECCVBHbIE METOAbI NIEYEHNS, TaKMe Kak XMM1oTepanis 1 nydesast Tepanus, BUY-uHdexums;

neveHne brucochoHaTamm BHYTPUBEHHO, B HACTOSLLMIA MOMEHT UM B @aHaMHe3e;

VHEKLMM 1 BOCMAsIEHIS!, Tak1e Kak: NapoaoOHTUT, TUHMBIAT;

nnoxas rureHa rnosiocTu pra;

HefoCTaTouHas MOTVBALMS K JIEYEHIO Y NMaLMeHTa;

MCUXOOMMHECKINE U NCKXMATPUYECKIE NPOBIEMbI;

HapyLLeHne apTUKyISILAN W/ aHOMasMM OKKITIO3UM 3yOHbIX PSIOB, @ TakKe HeJOCTaTOYHOE MEXKOKKITIO3MOHHOE MPOCTPaHCTBO;
HeLoCTaToO4Has BbICOTa aSTbBEOSIIPHOO 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.

Carente igiene orale.

Inadeguata motivazione.

Problemi psicologici o psichiatrici;

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

* Inadeguato processo alveolare.

BO3MOXXHbIE MOBOYHbIE 3®®DEKTbI

POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI

Cpefn nocneonepaumoHHbix NOB0YHbIX 3PMEKTOB MOryT HabMOAATHLCS:
® BpeMeHHas SIokanbHas OTEHHOCTb, 0Bpa3oBaHNe remaToMm;

® BPEMEHHOE JIOKa/IbHOE YXYALLEHNE YyBCTBUTENIbHOCTH;

® BpPEMEHHOE HapyLUEeHNE XXeBaTeNbHOM (DyHKLM;

® MocneonepauoHHOe MUKPOKPOBOU3USIHME B TedeHme 12/24 yacos.
Tra le manifestazioni che accompagnano gli interventi di chirurgia possono verificarsi:
¢ Tumefazioni locali temporanee, edemi, ematomi.

¢ Limitazioni temporanee della sensibilita.

* Limitazioni temporanee delle funzioni masticatorie.

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

Mocne 3aBepLleHNd NPOTe3NPOBaHs BO3MOXXHbI OCJTIOXKHEHUA:
® noteps Mapl’MHaﬂbHOVl KOCTW, MYKO3UT U NEPUNMNNIAHTUT, NOABVXKHOCTb MMMNIaHTaTa, nepesioM nMniaHTara nay npotesa.

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

12. TAPAHTUM U3rOTOBUTENSA

GARANZIA DEL FABBRICANTE

12.1 Vi3roToBuUTENb rAapaHTUPYEeT COOTBETCTBIE HABOPOB AENCTBYIOLLEN HOPMATUBHO-TEXHNYECKON [OKYMEHTaLMM NpU COBMoAeH N
ycnosvuh JKcnyatauln, TPaHCMopPTUPOBaHUA N XpaHEeHUS.

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 FapaHTUAHbIA CPOK 3KCnyaTaumm 1 XpaHeHus — 3 roga ¢ Aatel Npodaki. 10 cornacoBaHMo C 3aka34vMkoM OOMyCKaeTcs
yCTaHaBNMBaTb UHOW rapaHTUNHbIA CPOK.
Periodo di garanzia: 3 anni dalla data di vendita, salvo diverso accordo col committente.

13. YTUNN3ALUNA

INFORMAZIONI SULLO SMALTIMENTO

V3penvisi, noctaBnsieMble B COCTaBe HAbOPOB, YTUIN3MPYIOTCS Kak MeAMUMHCKME 0Txoabl kKnacca b no CaxlnH 2.1.7.2790-10. Ona
nony4veHust 6onee NOAPOBHON MHoPMaLUMK O MOPSAKE 1 Crocobe YyTUAn3aLm OTX0A0B 0BpaTUTLCS B TeppUTOpUasibHOE ynpasieHve
[MprpoaHanzopa.

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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