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хирургических и протезных 

Хирургические 
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1. Общие сведения о продукте 
Правильный уход и техническое обслуживание многоразовых инструментов имеют решающее 
значение для успешного лечения. Инструменты, находящиеся в хорошем техническом состоянии, не 
только защищают ваших пациентов и персонал от заражения инфекцией, но и имеют важное значение 
в достижении результата всего лечения. 
•  Соблюдайте требования нормативно-правового регулирования вашей страны, а также 
гигиенические рекомендации, чтобы предотвратить загрязнение и инфицирование при обращении с 
использованными хирургическими наборами. 
•  Помните, что вы несете ответственность за техническое обслуживание и стерильность ваших 
медицинских/стоматологических изделий и оборудования. Важно постоянно строго соблюдать 
надлежащие процедуры очистки, дезинфекции и стерилизации. 
•  Также важно следовать рекомендациям производителя по использованию инструментов. Ведите 
журнал учета использования инструментов, в котором фиксируется сколько раз использовался 
конкретный инструмент. 
•  Срок службы сверл определяется различными факторами в хирургии, а не только количеством 
использований. В большей степени он зависит от плотности костной ткани и практики использования. 
•  Вопрос о замене сверл следует рассматривать обычно после 50-го использования или, когда 
эффективность сверления снижается. Проверяйте состояние сверла при каждом использовании. 
Многоразовые сверла должны быть простерилизованы перед использованием и требуют специальных 
процедур очистки перед стерилизацией. 
 
2.  Предусмотренное применение 
Данная продукция представляют собой хирургические наборы, предназначенные для хирургической 
установки зубных имплантатов или протезов. 
 
 
3.  Показания к применению 
Используется при установке системы зубных имплантатов при потере зубов и прочих факторах. 
[Группа пациентов] Пациенты в возрасте 18 лет и старше, у которых завершился рост кости челюсти 
(пациенты с частичной или полной адентией). 
[Предполагаемый пользователь] Стоматолог 
[Предполагаемый пользователь] Стоматолог  
Стоматологические операции должны выполняться только стоматологами и хирургами, имеющими 
квалификацию и опыт работы в области хирургии полости рта, а также диагностики и 
предоперационного планирования. 
 
 
4.  Предоперационное планирование 
Для успешного лечения необходимо тщательно выполнить следующие процедуры, чтобы 
подтвердить план лечения и оценку, а также качество продукта с точки зрения медицины и 
стоматологии: 
(1)  Следует проверить состояние полости рта пациента с помощью клинического осмотра, 
рентгенологического снимка и анализа модели. 
(2)  Необходимо предоставить пациенту выбор в принятии решения при использовании различных 
методов лечения, предоставив достаточное объяснение достоинств и недостатков каждого метода и 
плана лечения. 
(3)  Следует проверить историю болезни, чтобы оценить состояние здоровья пациента. При 
наличии каких-либо сомнений относительно состояния здоровья пациента, необходимо провести 
различные клинические тесты, чтобы определить отсутствие аномальных состояний перед 
подготовкой к операции. 
(4) Продукт поставляется в виде нестерильных изделий. Все изделия, используемые для 
хирургической операции, должны быть стерилизованы перед использованием. 
(5) При выборе хирургического инструмента важно учитывать правильный размер области 
хирургического вмешательства. 
(6) Глубиномер необходим для подтверждения того, что продукт соответствует описанию в 



каталоге. В частности, его рекомендуется использовать проверки совпадения расположения лазерной 
маркировки. 
* Маркировка легко стирается при длительном неиспользовании изделия после процедуры, поэтому 
требуется осторожность. 
(7)  Не следует использовать продукт, если упаковка повреждена либо не запечатана, а также, 
после вскрытия упаковки, безусловно, следует проверить продукт на наличие таких дефектов, как 
инородное тело, пятна, мелкая пыль, истекший срок годности и прочие дефекты. 
(8)  Перед началом хирургической операции проверяют информацию о продукте, такую как 
артикул, размер, дату изготовления и срок годности. 
(9)  Перед проведением хирургической операции следует проверить совместимость всех 
компонентов. 
(10)  Проверяется, нет ли проблем с формой инструмента. 
 
5.  Инструкция по применению и процедура 
Подробную информацию о процедуре и характеристиках компонентов нашей системы зубных 
имплантатов, используемых в сочетании с продуктами, см. в каталоге соответствующих систем 
имплантатов, выпущенном компанией «МегаДжен Имплант Ко., Лтд.» (MegaGen Implant Co., Ltd.). 
 
6.  Нежелательные эффекты 
(1)  Может привести к неэффективности имплантации, что подразумевает рецессию альвеолярной 
кости, низкую исходная стабильность, нарушение фиксации, раздражение и повреждение нервов, 
ухудшение жевательной функции в результате небрежно выполненной хирургической операции. 
Также существует риск смертельного исхода из-за развития тяжелой инфекции в тяжелых случаях. 
(2)  Такие осложнения, как недомогание, боль, отек, кровотечение, воспаление, лихорадка, 
инфекция, изъязвление мягких тканей, ощущение раздражения, неправильный прикус, перфорация 
верхнечелюстной пазухи, нижнего края, язычной пластинки, губной пластинки, нижнего 
альвеолярного канала или десны и открытый шов могут быть результатом невнимательно 
выполненной хирургической процедуры или неудовлетворительного общего состояния здоровья 
пациента. 
(3)  Онемение вследствие повреждения нерва в области лица обычно является временным 
симптомом, но в некоторых случаях является необратимым. 
Примечание: в случае возникновения серьезного инцидента, связанного с изделием, следует 
сообщить об этом производителю и компетентному органу государства, в котором зарегистрирован 
пользователь и (или) пациент. 
 
7.  Противопоказания 
При выборе пациентов следует учитывать противопоказания. К таким требованиям, помимо прочего, 
относятся:  
(1)  Низкое качество и недостаточное количество костной ткани, а также метаболические 
нарушения костной ткани 
(2)  Неудовлетворительная гигиена полости рта и патологическая инфекция в альвеолярной кости 
(3)  Внутренние заболевания, такие как гематодискразия, диабет и гемофилия, или недоедание и 
иммунокомпрометированный статус 
(4)  Пациенты с зависимостью от алкоголя, никотина, наркотиков, а также пациенты с 
психическими расстройствами. 
(5)  Пациенты, которым запрещено проведение пародонтальных и хирургических 
вмешательств/операций 
(6)  Психиатрические расстройства 
(7)  Инструменты «МегаДжен» (MegaGen) не следует использовать при лечении пациентов, 
имеющих аллергию на конкретные используемые материалы, включая нержавеющую сталь и 
титановый сплав. 
 
  



 

8. Хранение и обработка 
(1)  Хирург должен проверить, находится ли каждое изделие, используемое во время операции, в 
правильном положении и не загрязнено ли оно. 
(2)  Хирургический инструмент следует использовать только для имплантации зубов в 
соответствии с инструкциями. 
(3)  Край хирургического инструмента для создания костной полости следует проверить перед 
использованием. 
(4)  Хирургический инструмент для создания костной полости следует использовать с 
физиологическим раствором для предотвращения некроза. 
(5)  Хирург должен использовать хирургический инструмент с подходящей частотой вращения 
(число оборотов в минуту) с учетом состояния кости, например, плотности кости. 
(6)  Следует использовать хирургические инструменты для соответствующей имплантационной 
системы. 
(7)  Небольшие устройства, такие как датчики с функцией измерения, можно вводить через горло 
во время хирургической операции. Необходима фиксация ниткой или проволокой. 
(8)  Хирургические инструменты можно использовать повторно, а стоматологические бормашины 
следует заменять после 50 использований или при снижении режущей способности. 
(9) Частота использования может быть изменена в зависимости от обработки. 
(10)  Не допускается использование сверла при снижении режущей способности. 
(11)  Распакованный или поврежденный продукт использовать запрещено, однако его не 
возвращают производителю или дистрибьютору. 
(12)  Утилизация инструментов проводится в соответствии с нормативными актами 
соответствующих органов по утилизации медицинских изделий. 
(13)  В случае возникновения серьезного инцидента, связанного с изделием, следует сообщить об 
этом производителю и компетентному органу государства, в котором зарегистрирован пользователь 
и (или) пациент. 
(14)  В случае обнаружения стоматологом повреждения упаковки до ее вскрытия и дефектов 
запросите у производителя замену изделия. 
(15)  Продукт следует хранить при температуре от 15 до 30 °C. 
 
9.  Метод использования многоразовых изделий и их хранение 
Использованный футляр хирургического набора и многоразовые хирургические инструменты следует 
отправлять в место их хранения после очистки и стерилизации. 
9.1. Очистка 
❏  Отдельно очищают футляр хирургического набора и многоразовые хирургические инструменты и 
выполняют специальную процедуру очистки перед стерилизацией, описанную ниже. 
1)  Удаляют оставшиеся на поверхности загрязнения (кожу, кровь, костную стружку и проч.), 
погрузив использованный футляр хирургического набора и многоразовые хирургические 
инструменты в воду. Выдерживают футляр хирургического набора и многоразовые хирургические 
инструменты во влажной среде до перехода на следующий этап очистки. 
2)  Автоматическая мойка с использованием ультразвукового очистителя. 
a. Поместив футляр хирургического набора и многоразовые хирургические инструменты в емкость 
для мытья (например, пластиковую корзину) внутри ультразвукового очистителя, полностью 
заливают емкость водой. [Можно получить наилучший эффект при использовании ферментного 
моющего средства (например, ферментного моющего средства с уровнем pH от 6 до 9) или 
аналогичных моющих средств (доступны на рынке в качестве коммерческой продукции).] 
 
  



 
b. Очистка проводится в течение 5–15 минут и сливают воду. 
c.  Поверхность футляра хирургического набора и многоразовых хирургических инструментов 
промывается водопроводной водой, чтобы полностью смыть чистящий раствор. 
❏ Шаги (a), (b) и (c) следует повторять до тех пор, пока футляр хирургического набора и многоразовые 
хирургические инструменты не станут полностью чистыми. Проводится визуальный осмотр. 
❏ Поверхность футляра хирургического набора и многоразовых хирургических инструментов 
высушивается естественным образом или в соответствии с циклом сушки очистителя. В случае с 
футляром хирургического набора переворачивают его вверх дном и высушивают для более 
эффективного высыхания. При необходимости возможна ручная сушка с использованием 
неабразивного полотенца без ворса. 
❏ Для получения дополнительной информации о доступных ферментных моющих средствах и 
чистящих средствах см. инструкции производителя, которым необходимо следовать. 
 
9.2. Стерилизация 
❏ Футляр хирургического набора и многоразовые хирургические инструменты необходимо 
стерилизовать при температуре 132 ºС (270 °F) в течение 15 минут методом стерилизации паром 
высокого давления и высушивать в течение 30 минут (Тип стерилизатора: гравитационный).  
 
10. Внимание!  
■  Не следует использовать продукт, если упаковка вскрыта или повреждена. 
■  Запрещено использовать загрязненное по ошибке хирургом изделие во время операции. 
■  Продукт не должен быть повторно использован разными пациентами без стерилизации. 
■  Если инструмент загрязнен, его нельзя использовать даже при лечении только одного пациента. 
■  В случае аварии следует принять немедленные меры. 
■  Качество и точность не могут быть гарантированы при использовании клиентом (пользователем) 
аналогичной продукции от другого производителя. 
■  Если направление фиксации между имплантатом и коннектором неправильное, он может 
деформироваться. 
■  При температуре более 149 ºС (300,2 ºF) коробка с комплектом может деформироваться, поэтому 
следует соблюдать осторожность. 
■  Если рекомендуемое количество использований превышено, может произойти деформация или 
могут возникнуть трещины на изделии. 
■  Пользователь должен иметь ввиду, что продукт не следует использовать, если упаковка вскрыта 
(плохо запечатана) или повреждена. 
■  Производитель не несет ответственности за какие-либо повреждения продукта в результате 
стерилизации или неправильного обращения, кроме метода стерилизации паром под высоким 
давлением, предложенного компанией. 
■  Необходимо убедиться, что набор не будет касаться внутренней стенки автоклава во время 
стерилизации, чтобы избежать деформации корпуса. 
*  При неправильном использовании, вопреки рекомендации производителя, могут возникнуть 
проблемы. 
*  При использовании инструмента для удаления следует использовать навигационный пин, в 
противном случае может произойти поломка инструмента. 
*  Изменение направления движения инструмента во время использования может привести к 
деформации изделия. 
 
  



 
11. Предупреждение 
Для безопасного и эффективного использования системы имплантатов компании «МегаДжен» 
(MegaGen) настоятельно рекомендуется следующее: 
(1)  Хирург должен быть специалистом с медицинским образованием, владеющим техникой 
имплантации на высоком уровне. 
(2)  Хирург должен быть полностью осведомлен о методе хирургической операции и 
предостережениях относительно продукта перед использованием. 
(3)  Хирург должен носить асептический операционный халат и проводить операцию в 
операционной, соблюдая условия асептики во время операции. 
(4)  Неправильный выбор пациента и методики (техники) лечения может привести к 
неэффективности операции по имплантации и потере поддерживающей кости. 
(5)  Ненадлежащая гигиена полости рта у пациентов может привести к возникновению побочных 
эффектов. 
(6)  Если в кабинете врача не соблюдается чистота, оборудование может быть загрязнено, поэтому 
следует соблюдать осторожность. 
(7)  Производитель не несет ответственности за проблемы, связанные с использованием продукции 
конкурентов или ненадлежащих инструментов. 
(8)  Данный продукт может использоваться в странах, где он был одобрен правительством или 
соответствующими ведомствами. Доступность продукции зависит от страны и от процедуры 
регистрации. 
* Если пользователи используют аналогичные изделия, которые производятся и (или) продаются не 
компанией «МегаДжен» (MegaGen), могут возникнуть проблемы в рамках качества и точности 
совместимости. 
(9)  Неправильный момент затяжки может привести к ослаблению и разрушению винта. 
Используйте рекомендуемый момент затяжки. 
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Представитель в Республике Беларусь:  
ООО «МегаИмплант» 
220090, г. Минск, Логойский тракт 22а, оф.320; 
Тел: +375 29 134 55 55 
 
 
 
«МегаДжен Имплант Ко., Лтд» (MegaGen Implant Co., Ltd) 
45, Сечеон-ро-7-гил, Даса-еуп, Далсеонг-гун, Тэгу, 42921, Республика Корея (45, Sechen-ro 7-gil, 
Dasa-eup, Dalseong-gun, Daegu 42921, Republic of Korea) 
Тел.: 82-53-222-2828/факс: 82-53-289-3420 
 

 «Эм-Ди-Эс-Эс ГмбХ» (MDSS GmbH) 
Шиффграбен 41 30175 Ганновер, Германия (Schiffgraben 41 30175 Hannover, Germany) 
Электронная почта: info@mdssar.com 

IFU-IK-R07, 23-10-18 
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Очистка и стерилизация наборов  
хирургических и протезных 

Хирургические 
наборы 



1. Общие сведения о продукте 
Правильный уход и техническое обслуживание многоразовых инструментов имеют решающее 
значение для успешного лечения. Инструменты, находящиеся в хорошем техническом состоянии, не 
только защищают ваших пациентов и персонал от заражения инфекцией, но и имеют важное значение 
в достижении результата всего лечения. 
•  Соблюдайте требования нормативно-правового регулирования вашей страны, а также 
гигиенические рекомендации, чтобы предотвратить загрязнение и инфицирование при обращении с 
использованными хирургическими наборами. 
•  Помните, что вы несете ответственность за техническое обслуживание и стерильность ваших 
медицинских/стоматологических изделий и оборудования. Важно постоянно строго соблюдать 
надлежащие процедуры очистки, дезинфекции и стерилизации. 
•  Также важно следовать рекомендациям производителя по использованию инструментов. Ведите 
журнал учета использования инструментов, в котором фиксируется сколько раз использовался 
конкретный инструмент. 
•  Срок службы сверл определяется различными факторами в хирургии, а не только количеством 
использований. В большей степени он зависит от плотности костной ткани и практики использования. 
•  Вопрос о замене сверл следует рассматривать обычно после 50-го использования или, когда 
эффективность сверления снижается. Проверяйте состояние сверла при каждом использовании. 
Многоразовые сверла должны быть простерилизованы перед использованием и требуют специальных 
процедур очистки перед стерилизацией. 
 
2.  Предусмотренное применение 
Данная продукция представляют собой хирургические наборы, предназначенные для хирургической 
установки зубных имплантатов или протезов. 
 
 
3.  Показания к применению 
Используется при установке системы зубных имплантатов при потере зубов и прочих факторах. 
[Группа пациентов] Пациенты в возрасте 18 лет и старше, у которых завершился рост кости челюсти 
(пациенты с частичной или полной адентией). 
[Предполагаемый пользователь] Стоматолог 
[Предполагаемый пользователь] Стоматолог  
Стоматологические операции должны выполняться только стоматологами и хирургами, имеющими 
квалификацию и опыт работы в области хирургии полости рта, а также диагностики и 
предоперационного планирования. 
 
 
4.  Предоперационное планирование 
Для успешного лечения необходимо тщательно выполнить следующие процедуры, чтобы 
подтвердить план лечения и оценку, а также качество продукта с точки зрения медицины и 
стоматологии: 
(1)  Следует проверить состояние полости рта пациента с помощью клинического осмотра, 
рентгенологического снимка и анализа модели. 
(2)  Необходимо предоставить пациенту выбор в принятии решения при использовании различных 
методов лечения, предоставив достаточное объяснение достоинств и недостатков каждого метода и 
плана лечения. 
(3)  Следует проверить историю болезни, чтобы оценить состояние здоровья пациента. При 
наличии каких-либо сомнений относительно состояния здоровья пациента, необходимо провести 
различные клинические тесты, чтобы определить отсутствие аномальных состояний перед 
подготовкой к операции. 
(4) Продукт поставляется в виде нестерильных изделий. Все изделия, используемые для 
хирургической операции, должны быть стерилизованы перед использованием. 
(5) При выборе хирургического инструмента важно учитывать правильный размер области 
хирургического вмешательства. 
(6) Глубиномер необходим для подтверждения того, что продукт соответствует описанию в 



каталоге. В частности, его рекомендуется использовать проверки совпадения расположения лазерной 
маркировки. 
* Маркировка легко стирается при длительном неиспользовании изделия после процедуры, поэтому 
требуется осторожность. 
(7)  Не следует использовать продукт, если упаковка повреждена либо не запечатана, а также, 
после вскрытия упаковки, безусловно, следует проверить продукт на наличие таких дефектов, как 
инородное тело, пятна, мелкая пыль, истекший срок годности и прочие дефекты. 
(8)  Перед началом хирургической операции проверяют информацию о продукте, такую как 
артикул, размер, дату изготовления и срок годности. 
(9)  Перед проведением хирургической операции следует проверить совместимость всех 
компонентов. 
(10)  Проверяется, нет ли проблем с формой инструмента. 
 
5.  Инструкция по применению и процедура 
Подробную информацию о процедуре и характеристиках компонентов нашей системы зубных 
имплантатов, используемых в сочетании с продуктами, см. в каталоге соответствующих систем 
имплантатов, выпущенном компанией «МегаДжен Имплант Ко., Лтд.» (MegaGen Implant Co., Ltd.). 
 
6.  Нежелательные эффекты 
(1)  Может привести к неэффективности имплантации, что подразумевает рецессию альвеолярной 
кости, низкую исходная стабильность, нарушение фиксации, раздражение и повреждение нервов, 
ухудшение жевательной функции в результате небрежно выполненной хирургической операции. 
Также существует риск смертельного исхода из-за развития тяжелой инфекции в тяжелых случаях. 
(2)  Такие осложнения, как недомогание, боль, отек, кровотечение, воспаление, лихорадка, 
инфекция, изъязвление мягких тканей, ощущение раздражения, неправильный прикус, перфорация 
верхнечелюстной пазухи, нижнего края, язычной пластинки, губной пластинки, нижнего 
альвеолярного канала или десны и открытый шов могут быть результатом невнимательно 
выполненной хирургической процедуры или неудовлетворительного общего состояния здоровья 
пациента. 
(3)  Онемение вследствие повреждения нерва в области лица обычно является временным 
симптомом, но в некоторых случаях является необратимым. 
Примечание: в случае возникновения серьезного инцидента, связанного с изделием, следует 
сообщить об этом производителю и компетентному органу государства, в котором зарегистрирован 
пользователь и (или) пациент. 
 
7.  Противопоказания 
При выборе пациентов следует учитывать противопоказания. К таким требованиям, помимо прочего, 
относятся:  
(1)  Низкое качество и недостаточное количество костной ткани, а также метаболические 
нарушения костной ткани 
(2)  Неудовлетворительная гигиена полости рта и патологическая инфекция в альвеолярной кости 
(3)  Внутренние заболевания, такие как гематодискразия, диабет и гемофилия, или недоедание и 
иммунокомпрометированный статус 
(4)  Пациенты с зависимостью от алкоголя, никотина, наркотиков, а также пациенты с 
психическими расстройствами. 
(5)  Пациенты, которым запрещено проведение пародонтальных и хирургических 
вмешательств/операций 
(6)  Психиатрические расстройства 
(7)  Инструменты «МегаДжен» (MegaGen) не следует использовать при лечении пациентов, 
имеющих аллергию на конкретные используемые материалы, включая нержавеющую сталь и 
титановый сплав. 
 
  



 

8. Хранение и обработка 
(1)  Хирург должен проверить, находится ли каждое изделие, используемое во время операции, в 
правильном положении и не загрязнено ли оно. 
(2)  Хирургический инструмент следует использовать только для имплантации зубов в 
соответствии с инструкциями. 
(3)  Край хирургического инструмента для создания костной полости следует проверить перед 
использованием. 
(4)  Хирургический инструмент для создания костной полости следует использовать с 
физиологическим раствором для предотвращения некроза. 
(5)  Хирург должен использовать хирургический инструмент с подходящей частотой вращения 
(число оборотов в минуту) с учетом состояния кости, например, плотности кости. 
(6)  Следует использовать хирургические инструменты для соответствующей имплантационной 
системы. 
(7)  Небольшие устройства, такие как датчики с функцией измерения, можно вводить через горло 
во время хирургической операции. Необходима фиксация ниткой или проволокой. 
(8)  Хирургические инструменты можно использовать повторно, а стоматологические бормашины 
следует заменять после 50 использований или при снижении режущей способности. 
(9) Частота использования может быть изменена в зависимости от обработки. 
(10)  Не допускается использование сверла при снижении режущей способности. 
(11)  Распакованный или поврежденный продукт использовать запрещено, однако его не 
возвращают производителю или дистрибьютору. 
(12)  Утилизация инструментов проводится в соответствии с нормативными актами 
соответствующих органов по утилизации медицинских изделий. 
(13)  В случае возникновения серьезного инцидента, связанного с изделием, следует сообщить об 
этом производителю и компетентному органу государства, в котором зарегистрирован пользователь 
и (или) пациент. 
(14)  В случае обнаружения стоматологом повреждения упаковки до ее вскрытия и дефектов 
запросите у производителя замену изделия. 
(15)  Продукт следует хранить при температуре от 15 до 30 °C. 
 
9.  Метод использования многоразовых изделий и их хранение 
Использованный футляр хирургического набора и многоразовые хирургические инструменты следует 
отправлять в место их хранения после очистки и стерилизации. 
9.1. Очистка 
❏  Отдельно очищают футляр хирургического набора и многоразовые хирургические инструменты и 
выполняют специальную процедуру очистки перед стерилизацией, описанную ниже. 
1)  Удаляют оставшиеся на поверхности загрязнения (кожу, кровь, костную стружку и проч.), 
погрузив использованный футляр хирургического набора и многоразовые хирургические 
инструменты в воду. Выдерживают футляр хирургического набора и многоразовые хирургические 
инструменты во влажной среде до перехода на следующий этап очистки. 
2)  Автоматическая мойка с использованием ультразвукового очистителя. 
a. Поместив футляр хирургического набора и многоразовые хирургические инструменты в емкость 
для мытья (например, пластиковую корзину) внутри ультразвукового очистителя, полностью 
заливают емкость водой. [Можно получить наилучший эффект при использовании ферментного 
моющего средства (например, ферментного моющего средства с уровнем pH от 6 до 9) или 
аналогичных моющих средств (доступны на рынке в качестве коммерческой продукции).] 
 
  



 
 
b. Очистка проводится в течение 5–15 минут и сливают воду. 
c.  Поверхность футляра хирургического набора и многоразовых хирургических инструментов 
промывается водопроводной водой, чтобы полностью смыть чистящий раствор. 
❏ Шаги (a), (b) и (c) следует повторять до тех пор, пока футляр хирургического набора и многоразовые 
хирургические инструменты не станут полностью чистыми. Проводится визуальный осмотр. 
❏ Поверхность футляра хирургического набора и многоразовых хирургических инструментов 
высушивается естественным образом или в соответствии с циклом сушки очистителя. В случае с 
футляром хирургического набора переворачивают его вверх дном и высушивают для более 
эффективного высыхания. При необходимости возможна ручная сушка с использованием 
неабразивного полотенца без ворса. 
❏ Для получения дополнительной информации о доступных ферментных моющих средствах и 
чистящих средствах см. инструкции производителя, которым необходимо следовать. 
 
9.2. Стерилизация 
❏ Футляр хирургического набора и многоразовые хирургические инструменты необходимо 
стерилизовать при температуре 132 ºС (270 °F) в течение 15 минут методом стерилизации паром 
высокого давления и высушивать в течение 30 минут (Тип стерилизатора: гравитационный).  
 
10. Внимание!  
■  Не следует использовать продукт, если упаковка вскрыта или повреждена. 
■  Запрещено использовать загрязненное по ошибке хирургом изделие во время операции. 
■  Продукт не должен быть повторно использован разными пациентами без стерилизации. 
■  Если инструмент загрязнен, его нельзя использовать даже при лечении только одного пациента. 
■  В случае аварии следует принять немедленные меры. 
■  Качество и точность не могут быть гарантированы при использовании клиентом (пользователем) 
аналогичной продукции от другого производителя. 
■  Если направление фиксации между имплантатом и коннектором неправильное, он может 
деформироваться. 
■  При температуре более 149 ºС (300,2 ºF) коробка с комплектом может деформироваться, поэтому 
следует соблюдать осторожность. 
■  Если рекомендуемое количество использований превышено, может произойти деформация или 
могут возникнуть трещины на изделии. 
■  Пользователь должен иметь ввиду, что продукт не следует использовать, если упаковка вскрыта 
(плохо запечатана) или повреждена. 
■  Производитель не несет ответственности за какие-либо повреждения продукта в результате 
стерилизации или неправильного обращения, кроме метода стерилизации паром под высоким 
давлением, предложенного компанией. 
■  Необходимо убедиться, что набор не будет касаться внутренней стенки автоклава во время 
стерилизации, чтобы избежать деформации корпуса. 
*  При неправильном использовании, вопреки рекомендации производителя, могут возникнуть 
проблемы. 
*  При использовании инструмента для удаления следует использовать навигационный пин, в 
противном случае может произойти поломка инструмента. 
*  Изменение направления движения инструмента во время использования может привести к 
деформации изделия. 
 
  



 
11. Предупреждение 
Для безопасного и эффективного использования системы имплантатов компании «МегаДжен» 
(MegaGen) настоятельно рекомендуется следующее: 
(1)  Хирург должен быть специалистом с медицинским образованием, владеющим техникой 
имплантации на высоком уровне. 
(2)  Хирург должен быть полностью осведомлен о методе хирургической операции и 
предостережениях относительно продукта перед использованием. 
(3)  Хирург должен носить асептический операционный халат и проводить операцию в 
операционной, соблюдая условия асептики во время операции. 
(4)  Неправильный выбор пациента и методики (техники) лечения может привести к 
неэффективности операции по имплантации и потере поддерживающей кости. 
(5)  Ненадлежащая гигиена полости рта у пациентов может привести к возникновению побочных 
эффектов. 
(6)  Если в кабинете врача не соблюдается чистота, оборудование может быть загрязнено, поэтому 
следует соблюдать осторожность. 
(7)  Производитель не несет ответственности за проблемы, связанные с использованием продукции 
конкурентов или ненадлежащих инструментов. 
(8)  Данный продукт может использоваться в странах, где он был одобрен правительством или 
соответствующими ведомствами. Доступность продукции зависит от страны и от процедуры 
регистрации. 
* Если пользователи используют аналогичные изделия, которые производятся и (или) продаются не 
компанией «МегаДжен» (MegaGen), могут возникнуть проблемы в рамках качества и точности 
совместимости. 
(9)  Неправильный момент затяжки может привести к ослаблению и разрушению винта. 
Используйте рекомендуемый момент затяжки. 
 
  



 
• Производитель 
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Тел: +375 29 134 55 55 

 
 
 
«МегаДжен Имплант Ко., Лтд» (MegaGen Implant Co., Ltd) 
45, Сечеон-ро-7-гил, Даса-еуп, Далсеонг-гун, Тэгу, 42921, Республика Корея (45, Sechen-ro 7-gil, 
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Тел.: 82-53-222-2828/факс: 82-53-289-3420 
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Русский 
1. Общие сведения о продукте 
Для восстановления жевательной функции у пациента необходимо 
установить зубной имплантат, который вживляется в альвеолярный отросток 
у пациента в виде корня зуба, и абатмент, выступающий через десну в 
полости рта. Эти продукты включают в себя различные системы 
имплантатов, обеспечивающие жевательную функцию и эстетический 
результат, очень похожие на натуральный зуб. 

2. Область применения 
Эти изделия представляют собой хирургические инструменты, пригодные 
для повторного использования, предназначенные для хирургической 
установки дентальных имплантатов или протезов. Обычно они включают 
различные стоматологические фрезы, удлинители фрез, глубиномеры, 
динамометрические ключи, отвертки, остеотомы, пины параллельности для 
установленного имплантата и для ложа под имплантат, разработанные для 
использования в различных типах и размерах. 
* Пригодные для повторного использования хирургические инструменты 
для временного использования (например, фреза и т. д.) 
→ Все хирургические инвазивные изделия предназначены для временного 
использования 

3. Показания к применению 
Используется при установке системы дентальных имплантатов при потере 
зубов и т. д. [Популяция пациентов] Пациенты в возрасте 18 лет и старше, у 
которых завершился рост кости челюсти (пациенты с частичной или полной 
адентией) 
[Предполагаемый пользователь] Врач-стоматолог 
Стоматологические операции должны выполняться только стоматологами и 
хирургами, имеющими подготовку и опыт работы в области хирургии 
полости рта, а также диагностики и предоперационного планирования. 

4. Предоперационное планирование 
Для успешного лечения необходимо тщательно выполнить следующие 
процедуры, чтобы подтвердить план лечения и оценку, а также продукт с 
точки зрения медицины и стоматологии: 
(1) Следует проверить состояние полости рта пациента с помощью 
клинического, рентгенологического снимка и анализа модели. 
(2) Необходимо предоставить пациенту выбор в принятии решения при 
использовании различных методов лечения, предоставив достаточное 
объяснение достоинств и недостатков каждого метода и графика лечения. 
(3) Следует проверить историю болезни пациента, чтобы оценить 
состояние здоровья пациента. Если есть какие-либо сомнения относительно 
состояния здоровья пациента, необходимо провести различные клинические 
тесты, чтобы определить отсутствие аномальных состояний перед 
подготовкой к операции. 
(4) Продукт поставляется в виде нестерильных изделий. Все изделия, 
используемые для хирургической операции, должны быть стерилизованы 
перед использованием. 
(5) Выберите хирургический инструмент, учитывая правильный размер 
области хирургического вмешательства. 
(6) Глубиномер необходим для подтверждения того, что продукт такой же, 
какой и представлен в каталоге. В частности, его рекомендуется 
использовать после проверки того, что лазерная маркировка находится в том 
же месте. 
Маркировка легко стирается при длительном оставлении изделия после 
процедуры, поэтому требуется осторожность. 
(7) Не следует использовать изделие, если упаковка не запечатана или 
порвана, а также, после вскрытия упаковки, безусловно, следует проверить 
изделие на наличие таких отклонений, как инородное тело, пятна, мелкая 
пыль, истекший срок годности и т. п. 
(8) Перед началом хирургической операции проверьте информацию об 
изделии: артикул, размер, дату изготовления и срок годности. 
(9) Перед проведением хирургической операции следует проверить 
совместимость всех компонентов. 
(10) Проверьте, нет ли проблем с формой инструмента. 

5. Инструкция по применению и процедура установки 
Подробную информацию о процедуре и характеристиках компонентов 
нашей системы дентальных имплантатов, используемых с изделиями, см. в 
каталоге соответствующих систем имплантатов, выпущенном компанией 
«МегаДжен Имплант Ко., Лтд.» (MegaGen Implant Co., Ltd.). 

6. Нежелательные эффекты 
(1) Среди нежелательных эффектов следует выделить неудачную 
имплантацию, заключающуюся в потере альвеолярной кости, низкой 
исходной стабильности, нарушении фиксации, раздражении и повреждении 
нервов, ухудшении жевательной функции в результате небрежно 
выполненной хирургической операции. Также существует риск летального 
исхода из-за развития тяжелой инфекции в тяжелых случаях. 
(2) Такие осложнения, как недомогание, покраснение, зуд, боль, отек, 
кровотечение, воспаление, лихорадка, инфекция, язва мягких тканей, 
ощущение раздражения, неправильный прикус, перфорация 
верхнечелюстной пазухи, нижней границы, язычной пластинки, губной 
пластинки, нижнего альвеолярного канала или десны и открытый шов могут 
быть результатом невнимательно выполненной хирургической процедуры 
или плохого общего состояния здоровья пациента. 
(3) Онемение вследствие повреждения нерва в области лица обычно 
является временным симптомом, но в некоторых случаях является 
необратимым. 
Примечание : в случае возникновения серьезного инцидента, связанного с 
изделием, следует сообщить об этом производителю и компетентному 
органу государства, в котором зарегистрирован пользователь и (или) 
пациент. 

7. Противопоказания 
При выборе пациентов следует учитывать противопоказания. К таким 
противопоказаниям, помимо прочего, относятся:  
(1) Низкое качество, недостаточное количество костной ткани, а также 
метаболические нарушения костной ткани 
(2) Неудовлетворительная гигиена полости рта и патологическая 
инфекция в альвеолярной кости 
(3) Внутренние заболевания, такие как гематодискразия, диабет и 
гемофилия, или недоедание и иммунокомпрометированный статус 
(4) Пациенты с зависимостью от алкоголя, наркотиков, курящие пациенты 
и пациенты с психическими расстройствами. 
(5) Пациенты, которым запрещено проведение пародонтальных и 
хирургических вмешательств/операций 
(6) Психиатрические расстройства 
− Изделия компании «МегаДжен» (MegaGen) не должны использоваться 
у пациентов с аллергией на специфические материалы, включая 
нержавеющую сталь и титановый сплав. 

8. Хранение и обращение с изделием 
(1) Хирург должен проверить, находится ли каждое изделие, используемое 
во время операции, в правильном положении и не загрязнено ли оно. 
(2) Хирургический инструмент следует использовать только для 
имплантации зубов в соответствии с инструкциями. 
(3) Край хирургического инструмента для создания костной полости перед 
использованием следует проверить. 
(4) Хирургический инструмент для создания костной полости следует 
использовать с физиологическим раствором для предотвращения некроза. 
(5) Хирург должен использовать хирургический инструмент с подходящей 
частотой вращения (оборотов в минуту) с учетом состояния кости, например, 
плотности кости. 
(6) Следует использовать хирургические инструменты для 
соответствующей системы имплантатов. 
(7) Небольшие устройства, такие как датчики с функцией измерения, 
можно вводить через горло во время хирургической операции. Необходима 
фиксация ниткой или проволокой. 
(8) Хирургические инструменты являются многоразовыми изделиями. 
Стоматологические фрезы следует заменять после 50-кратного 
использования при наличии титан-никелевого (TiN) покрытия и без него или 
50-кратного использования при наличии алюминий-титан-никелевого 
(АlTiN) покрытия, или когда эффективность сверления снижается. 
(9) Частота использования может быть изменена в зависимости от 
обработки. 
(10) Изделие нельзя использовать, когда сила резания сверла уменьшена. 
(11) Распакованное или поврежденное изделие использовать запрещено, 
однако оно не возвращается производителю или дистрибьютору. 
(12) Утилизация инструментов проводится в соответствии с нормативными 
актами соответствующих органов по утилизации медицинских изделий. 

(13) В случае возникновения серьезного инцидента, связанного с изделием, 
следует сообщить об этом производителю и компетентному органу 
государства, в котором зарегистрирован пользователь и (или) пациент. 
(14) В случае обнаружения стоматологом повреждения упаковки до ее 
вскрытия можно запросить у производителя замену изделия. 
(15) Изделие должно храниться при температуре от 15 до 30 °C. 

9. Метод использования многоразовых изделий и их хранение 
Использованный футляр хирургического набора и многоразовые 
хирургические инструменты должны отправляться в место их хранения 
после очистки и стерилизации. 
9.1. Очистка 
− Отдельно очистите футляр хирургического набора и многоразовые 
хирургические инструменты и выполните специальную процедуру очистки 
перед стерилизацией, описанную ниже. 
1) Удалите оставшиеся на поверхности загрязнения (кожу, кровь, 
костную стружку и т. д.), погрузив использованный футляр хирургического 
набора и многоразовые хирургические инструменты в воду. Держите футляр 
хирургического набора и многоразовые хирургические инструменты во 
влажной среде до перехода на следующий этап очистки. 
2) Автоматическая мойка с использованием ультразвукового очистителя. 
a. Поместив футляр хирургического набора и многоразовые 
хирургические инструменты в емкость для мытья (например, пластиковую 
корзину) внутри ультразвукового очистителя, полностью ее залейте водой. 
Вы получите лучший эффект при использовании ферментного моющего 
средства (например, ферментного моющего средства с уровнем pH от 6 до 9) 
или аналогичных моющих средств (доступных для использования в 
коммерческих продуктах). 
b. Очистите их в течение 5–15 минут и слейте воду. 
c. Промойте поверхность футляра хирургического набора и 
многоразовых хирургических инструментов водопроводной водой, чтобы 
полностью смыть чистящий раствор. 
Повторяйте шаги a, b, c, пока футляр хирургического набора и многоразовые 
хирургические инструменты не будут полностью чистыми, и выполните 
визуальный осмотр. 
− Высушите поверхность футляра хирургического набора и 
многоразовых хирургических инструментов естественным образом или в 
соответствии с циклом сушки очистителя. В случае с футляром 
хирургического набора переверните его вверх дном и высушите для более 
эффективного высыхания. При необходимости возможна ручная сушка с 
использованием неабразивного полотенца без ворса. 
− Для получения дополнительной информации о доступных ферментных 
моющих средствах и чистящих средствах см. инструкции производителя, 
которым необходимо следовать. 
9.2. Стерилизация 
− Футляр хирургического набора и многоразовые хирургические 
инструменты необходимо стерилизовать при температуре 132 ºС (270 °F) в 
течение 15 минут методом стерилизации паром высокого давления и сушить 
в течение 30 минут. (Тип стерилизатора: гравитационный) 
− При температуре более 149 ºС (300,2 ºF) футляр с комплектом может 
деформироваться, поэтому следует проявлять осторожность. 

10. Меры предосторожности  
Изделие не следует использовать, если упаковка открыта или повреждена. 
− Не используйте загрязненное по ошибке хирургом изделие во время 
операции. 
− Изделие не должно быть повторно использовано у разных пациентов 
без стерилизации. 
− Если инструмент загрязнен, его нельзя использовать даже у одного и 
того же пациента. 
− В случае отказа инструмента следует принять немедленные меры. 
− Качество и точность не могут быть гарантированы, если клиент 
(пользователь) использует аналогичные продукты, которые производятся 
или продаются не нами. 
− Если направление фиксации между имплантатом и коннектором 
неправильное, первый может деформироваться. 
− Если рекомендуемое количество использований превышено, может 
произойти деформация или могут возникнуть трещины на изделии. 
− Пользователь должен указать, что изделие не следует использовать, 
если упаковка не полностью запечатана или порвана. 
− Производитель не несет ответственности за какие-либо повреждения 
изделия в результате стерилизации или неправильного обращения, кроме 
метода стерилизации паром под высоким давлением, предложенного 
компанией. 
* Проблемы могут возникнуть, если метод не используются рекомендуемым 
производителем образом. 
* При использовании инструмента для удаления следует использовать 
проводник, в противном случае может произойти поломка инструмента. 
* Изменение направления движения инструмента во время использования 
может привести к деформации изделия. 

11. Внимание! 
Для безопасного и эффективного использования системы имплантатов 
компании «МегаДжен» (MegaGen) настоятельно рекомендуется следующее: 
(1) Хирург должен быть специалистом с медицинским образованием, 
владеющим техникой имплантации на высоком уровне. 
(2) Хирург должен быть полностью осведомлен о методе хирургической 
операции и предостережениях относительно изделия перед использованием. 
(3) Хирург должен носить асептический операционный халат и проводить 
операцию в операционной, соблюдая условия асептики во время операции. 
(4) Неправильный выбор пациента и техники может привести к неудаче 
операции по имплантации и потере поддерживающей кости. 
(5) Ненадлежащая гигиена полости рта у пациентов может привести к 
возникновению побочных эффектов. 
(6) Если в кабинете врача не соблюдается чистота, оборудование может 
быть загрязнено, поэтому будьте особенно осторожны. 
(7) Производитель не несет ответственности за проблемы, связанные с 
использованием продукции конкурентов или ненадлежащих инструментов. 
(8) Данное изделие может использоваться в странах, где оно было 
одобрено правительством или соответствующими ведомствами. 
Доступность продукции зависит от страны и от процедуры регистрации. 
* Если пользователи используют аналогичные изделия, которые не 
производятся и не продаются компанией «МегаДжен» (MegaGen), могут 
возникнуть проблемы в рамках качества и точности совместимости. 
(9) Неправильный момент затяжки может привести к ослаблению и 
разрушению винта. Используйте рекомендуемый момент затяжки. 
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/логотип: «МЕГАДЖЕН» (MEGA'GEN)/ 
Для вашей улыбки всегда 

 

Многоразовые хирургические 
инструменты 

 

«МегаДжен Имплант Ко., Лтд.» (MegaGen Implant 
Co.,Ltd), 
45, Сечеон-ро-7-гил, Даса-еуп, Далсеонг-гун, Тэгу, 
42921, Республика Корея (45, Sechen-ro 7-gil, Dasa-eup, 
Dalseong-gun, Daegu 42921, Republic of Korea) 
Тел.: 82-53-222-2828 /факс: 82-53-289-3420 

 

 

Более подробную информацию см. на веб-сайте 
www.imegagen.com 

Русский 
1. Общие сведения о продукте 
Для восстановления жевательной функции у пациента необходимо 
установить зубной имплантат, который вживляется в альвеолярный отросток 
у пациента в виде корня зуба, и абатмент, выступающий через десну в 
полости рта. Эти продукты включают в себя различные системы 
имплантатов, обеспечивающие жевательную функцию и эстетический 
результат, очень похожие на натуральный зуб. 

2. Область применения 
Эти изделия представляют собой хирургические инструменты, пригодные 
для повторного использования, предназначенные для хирургической 
установки дентальных имплантатов или протезов. Обычно они включают 
различные стоматологические фрезы, удлинители фрез, глубиномеры, 
динамометрические ключи, отвертки, остеотомы, пины параллельности для 
установленного имплантата и для ложа под имплантат, разработанные для 
использования в различных типах и размерах. 
* Пригодные для повторного использования хирургические инструменты 
для временного использования (например, фреза и т. д.) 
→ Все хирургические инвазивные изделия предназначены для временного 
использования 

3. Показания к применению 
Используется при установке системы дентальных имплантатов при потере 
зубов и т. д. [Популяция пациентов] Пациенты в возрасте 18 лет и старше, у 
которых завершился рост кости челюсти (пациенты с частичной или полной 
адентией) 
[Предполагаемый пользователь] Врач-стоматолог 
Стоматологические операции должны выполняться только стоматологами и 
хирургами, имеющими подготовку и опыт работы в области хирургии 
полости рта, а также диагностики и предоперационного планирования. 

4. Предоперационное планирование 
Для успешного лечения необходимо тщательно выполнить следующие 
процедуры, чтобы подтвердить план лечения и оценку, а также продукт с 
точки зрения медицины и стоматологии: 
(1) Следует проверить состояние полости рта пациента с помощью 
клинического, рентгенологического снимка и анализа модели. 
(2) Необходимо предоставить пациенту выбор в принятии решения при 
использовании различных методов лечения, предоставив достаточное 
объяснение достоинств и недостатков каждого метода и графика лечения. 
(3) Следует проверить историю болезни пациента, чтобы оценить 
состояние здоровья пациента. Если есть какие-либо сомнения относительно 
состояния здоровья пациента, необходимо провести различные клинические 
тесты, чтобы определить отсутствие аномальных состояний перед 
подготовкой к операции. 
(4) Продукт поставляется в виде нестерильных изделий. Все изделия, 
используемые для хирургической операции, должны быть стерилизованы 
перед использованием. 
(5) Выберите хирургический инструмент, учитывая правильный размер 
области хирургического вмешательства. 
(6) Глубиномер необходим для подтверждения того, что продукт такой же, 
какой и представлен в каталоге. В частности, его рекомендуется 
использовать после проверки того, что лазерная маркировка находится в том 
же месте. 
Маркировка легко стирается при длительном оставлении изделия после 
процедуры, поэтому требуется осторожность. 
(7) Не следует использовать изделие, если упаковка не запечатана или 
порвана, а также, после вскрытия упаковки, безусловно, следует проверить 
изделие на наличие таких отклонений, как инородное тело, пятна, мелкая 
пыль, истекший срок годности и т. п. 
(8) Перед началом хирургической операции проверьте информацию об 
изделии: артикул, размер, дату изготовления и срок годности. 
(9) Перед проведением хирургической операции следует проверить 
совместимость всех компонентов. 
(10) Проверьте, нет ли проблем с формой инструмента. 

5. Инструкция по применению и процедура установки 
Подробную информацию о процедуре и характеристиках компонентов 
нашей системы дентальных имплантатов, используемых с изделиями, см. в 
каталоге соответствующих систем имплантатов, выпущенном компанией 
«МегаДжен Имплант Ко., Лтд.» (MegaGen Implant Co., Ltd.). 

6. Нежелательные эффекты 
(1) Среди нежелательных эффектов следует выделить неудачную 
имплантацию, заключающуюся в потере альвеолярной кости, низкой 
исходной стабильности, нарушении фиксации, раздражении и повреждении 
нервов, ухудшении жевательной функции в результате небрежно 
выполненной хирургической операции. Также существует риск летального 
исхода из-за развития тяжелой инфекции в тяжелых случаях. 
(2) Такие осложнения, как недомогание, покраснение, зуд, боль, отек, 
кровотечение, воспаление, лихорадка, инфекция, язва мягких тканей, 
ощущение раздражения, неправильный прикус, перфорация 
верхнечелюстной пазухи, нижней границы, язычной пластинки, губной 
пластинки, нижнего альвеолярного канала или десны и открытый шов могут 
быть результатом невнимательно выполненной хирургической процедуры 
или плохого общего состояния здоровья пациента. 
(3) Онемение вследствие повреждения нерва в области лица обычно 
является временным симптомом, но в некоторых случаях является 
необратимым. 
Примечание : в случае возникновения серьезного инцидента, связанного с 
изделием, следует сообщить об этом производителю и компетентному 
органу государства, в котором зарегистрирован пользователь и (или) 
пациент. 

7. Противопоказания 
При выборе пациентов следует учитывать противопоказания. К таким 
противопоказаниям, помимо прочего, относятся:  
(1) Низкое качество, недостаточное количество костной ткани, а также 
метаболические нарушения костной ткани 
(2) Неудовлетворительная гигиена полости рта и патологическая 
инфекция в альвеолярной кости 
(3) Внутренние заболевания, такие как гематодискразия, диабет и 
гемофилия, или недоедание и иммунокомпрометированный статус 
(4) Пациенты с зависимостью от алкоголя, наркотиков, курящие пациенты 
и пациенты с психическими расстройствами. 
(5) Пациенты, которым запрещено проведение пародонтальных и 
хирургических вмешательств/операций 
(6) Психиатрические расстройства 
− Изделия компании «МегаДжен» (MegaGen) не должны использоваться 
у пациентов с аллергией на специфические материалы, включая 
нержавеющую сталь и титановый сплав. 

8. Хранение и обращение с изделием 
(1) Хирург должен проверить, находится ли каждое изделие, используемое 
во время операции, в правильном положении и не загрязнено ли оно. 
(2) Хирургический инструмент следует использовать только для 
имплантации зубов в соответствии с инструкциями. 
(3) Край хирургического инструмента для создания костной полости перед 
использованием следует проверить. 
(4) Хирургический инструмент для создания костной полости следует 
использовать с физиологическим раствором для предотвращения некроза. 
(5) Хирург должен использовать хирургический инструмент с подходящей 
частотой вращения (оборотов в минуту) с учетом состояния кости, например, 
плотности кости. 
(6) Следует использовать хирургические инструменты для 
соответствующей системы имплантатов. 
(7) Небольшие устройства, такие как датчики с функцией измерения, 
можно вводить через горло во время хирургической операции. Необходима 
фиксация ниткой или проволокой. 
(8) Хирургические инструменты являются многоразовыми изделиями. 
Стоматологические фрезы следует заменять после 50-кратного 
использования при наличии титан-никелевого (TiN) покрытия и без него или 
50-кратного использования при наличии алюминий-титан-никелевого 
(АlTiN) покрытия, или когда эффективность сверления снижается. 
(9) Частота использования может быть изменена в зависимости от 
обработки. 
(10) Изделие нельзя использовать, когда сила резания сверла уменьшена. 
(11) Распакованное или поврежденное изделие использовать запрещено, 
однако оно не возвращается производителю или дистрибьютору. 
(12) Утилизация инструментов проводится в соответствии с нормативными 
актами соответствующих органов по утилизации медицинских изделий. 

(13) В случае возникновения серьезного инцидента, связанного с изделием, 
следует сообщить об этом производителю и компетентному органу 
государства, в котором зарегистрирован пользователь и (или) пациент. 
(14) В случае обнаружения стоматологом повреждения упаковки до ее 
вскрытия можно запросить у производителя замену изделия. 
(15) Изделие должно храниться при температуре от 15 до 30 °C. 

9. Метод использования многоразовых изделий и их хранение 
Использованный футляр хирургического набора и многоразовые 
хирургические инструменты должны отправляться в место их хранения 
после очистки и стерилизации. 
9.1. Очистка 
− Отдельно очистите футляр хирургического набора и многоразовые 
хирургические инструменты и выполните специальную процедуру очистки 
перед стерилизацией, описанную ниже. 
1) Удалите оставшиеся на поверхности загрязнения (кожу, кровь, 
костную стружку и т. д.), погрузив использованный футляр хирургического 
набора и многоразовые хирургические инструменты в воду. Держите футляр 
хирургического набора и многоразовые хирургические инструменты во 
влажной среде до перехода на следующий этап очистки. 
2) Автоматическая мойка с использованием ультразвукового очистителя. 
a. Поместив футляр хирургического набора и многоразовые 
хирургические инструменты в емкость для мытья (например, пластиковую 
корзину) внутри ультразвукового очистителя, полностью ее залейте водой. 
Вы получите лучший эффект при использовании ферментного моющего 
средства (например, ферментного моющего средства с уровнем pH от 6 до 9) 
или аналогичных моющих средств (доступных для использования в 
коммерческих продуктах). 
b. Очистите их в течение 5–15 минут и слейте воду. 
c. Промойте поверхность футляра хирургического набора и 
многоразовых хирургических инструментов водопроводной водой, чтобы 
полностью смыть чистящий раствор. 
Повторяйте шаги a, b, c, пока футляр хирургического набора и многоразовые 
хирургические инструменты не будут полностью чистыми, и выполните 
визуальный осмотр. 
− Высушите поверхность футляра хирургического набора и 
многоразовых хирургических инструментов естественным образом или в 
соответствии с циклом сушки очистителя. В случае с футляром 
хирургического набора переверните его вверх дном и высушите для более 
эффективного высыхания. При необходимости возможна ручная сушка с 
использованием неабразивного полотенца без ворса. 
− Для получения дополнительной информации о доступных ферментных 
моющих средствах и чистящих средствах см. инструкции производителя, 
которым необходимо следовать. 
9.2. Стерилизация 
− Футляр хирургического набора и многоразовые хирургические 
инструменты необходимо стерилизовать при температуре 132 ºС (270 °F) в 
течение 15 минут методом стерилизации паром высокого давления и сушить 
в течение 30 минут. (Тип стерилизатора: гравитационный) 
− При температуре более 149 ºС (300,2 ºF) футляр с комплектом может 
деформироваться, поэтому следует проявлять осторожность. 

10. Меры предосторожности  
Изделие не следует использовать, если упаковка открыта или повреждена. 
− Не используйте загрязненное по ошибке хирургом изделие во время 
операции. 
− Изделие не должно быть повторно использовано у разных пациентов 
без стерилизации. 
− Если инструмент загрязнен, его нельзя использовать даже у одного и 
того же пациента. 
− В случае отказа инструмента следует принять немедленные меры. 
− Качество и точность не могут быть гарантированы, если клиент 
(пользователь) использует аналогичные продукты, которые производятся 
или продаются не нами. 
− Если направление фиксации между имплантатом и коннектором 
неправильное, первый может деформироваться. 
− Если рекомендуемое количество использований превышено, может 
произойти деформация или могут возникнуть трещины на изделии. 
− Пользователь должен указать, что изделие не следует использовать, 
если упаковка не полностью запечатана или порвана. 
− Производитель не несет ответственности за какие-либо повреждения 
изделия в результате стерилизации или неправильного обращения, кроме 
метода стерилизации паром под высоким давлением, предложенного 
компанией. 
* Проблемы могут возникнуть, если метод не используются рекомендуемым 
производителем образом. 
* При использовании инструмента для удаления следует использовать 
проводник, в противном случае может произойти поломка инструмента. 
* Изменение направления движения инструмента во время использования 
может привести к деформации изделия. 

11. Внимание! 
Для безопасного и эффективного использования системы имплантатов 
компании «МегаДжен» (MegaGen) настоятельно рекомендуется следующее: 
(1) Хирург должен быть специалистом с медицинским образованием, 
владеющим техникой имплантации на высоком уровне. 
(2) Хирург должен быть полностью осведомлен о методе хирургической 
операции и предостережениях относительно изделия перед использованием. 
(3) Хирург должен носить асептический операционный халат и проводить 
операцию в операционной, соблюдая условия асептики во время операции. 
(4) Неправильный выбор пациента и техники может привести к неудаче 
операции по имплантации и потере поддерживающей кости. 
(5) Ненадлежащая гигиена полости рта у пациентов может привести к 
возникновению побочных эффектов. 
(6) Если в кабинете врача не соблюдается чистота, оборудование может 
быть загрязнено, поэтому будьте особенно осторожны. 
(7) Производитель не несет ответственности за проблемы, связанные с 
использованием продукции конкурентов или ненадлежащих инструментов. 
(8) Данное изделие может использоваться в странах, где оно было 
одобрено правительством или соответствующими ведомствами. 
Доступность продукции зависит от страны и от процедуры регистрации. 
* Если пользователи используют аналогичные изделия, которые не 
производятся и не продаются компанией «МегаДжен» (MegaGen), могут 
возникнуть проблемы в рамках качества и точности совместимости. 
(9) Неправильный момент затяжки может привести к ослаблению и 
разрушению винта. Используйте рекомендуемый момент затяжки. 
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Тел: +375 29 134 55 55 

IFU-II-R10 / 23-11-20 
/логотип: «МегаДжен» 

(MEGA‘GEN) 
Для вашей улыбки всегда/ 

 

http://www.imegagen.com/
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