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KaK npaBu/IbHO 3aN0AHNUTb B1aHK NPETEH3MIO0 Ha NPOAYKLUIO

B cnyvae oTTopXKeHMA MMnNNaHTaTa NPOU3BOANTE/Nb rapaHTUPYeT ero 3ameHy, ecin pesynbTaTbl TeCTOB
MOKaXyT, YTO OTTOPXKEHWE MMMJAHTaTa MOr/I0 NMPOM30ONTU MO BUHE npousBoauTena (aedektol 06paboTkM
NOBEPXHOCTM MMMNAAHTATA M T.N.)

OcTeounHTErpaymMa UMNIaHTaTa 3aBUCUT OT HONbLIOro KoAnyecTsa GaKTOpPoB, NOITOMY Heyaaya He MOXKeT
paccmaTpMBaTbCA O4HO3HAYHO KaK BUHA Npou3BOAUTENA.

B ntobom cnyyae nponssBoanTeNnb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU 32 BO3MOKHbIe NOCNeACTBUA MNOJIOMKU NN
OTTOP*KEHMA MMMNAAHTaTa.

OnbIT NpMMeEHEeHNA MMNNaHTauMoHHoM cuctembl MeDENT implants system nokasbiBaeT KpalHe HU3KWUM
MoOKa3aTe/slb OTTOPXKEHWA MMMNAHTATOB, KaK B pPaHHWE ,TaK M B OTAA/NEHHbIE CPOKM Mocne MMNAaHTaumu (B
cpegHem ot 0,1 oo 0,5%).

Mpu cocTaBneHUn nNpeTeH3MM Ha NPOAYKT U 3anpoce Ha ero o6meH HEO6X0AMMO NONHOCTLIO 3aNO/IHUTL
aHKerty. MpoAyKT AoMmKeH 6biTb BO3BPALLLEH 418 BbINOJNHEHUA COOTBETCTBYIOLWEM 3KCNepTU3bl.

e (ObazaTenbHo Npoge3nHpuLmMpyinTe n obpaboTanTe B aBTOKNaBE NPOAYKTbI, HA KOTOpble odopmaaeTca
NpeTeH3nA, U NPOMAPKUPYMUTE UX B COOTBETCTBUMU C MHCTPYKLUAMM, MPEACTaBAEHHBIMU HUXKE.

e HecTepnaM30BaHHbIE U34EANA MOTYT ObITb pacLLeHEeHbl KaK BUONOrMYecKn onacHsble.

e 0Ob6A3aTenbHO NpefocTaBbTe PEHTreHorpammsl/dotorpadun (4,0 1 Nocae ycTaHOBKM MMNNAHTATA).

e [lepepaliTe NPOCTEPUIN30BAHHbIN (-€) KOMMOHEHT (-bl) U OPUTUHAN aHKeTbl NpeacTaBuTento CayKobbl
NOAAEPKKMN KIMEHTOB B TeYEHME 3-X MECALLEB C MOMEHTA BO3HUKHOBEHWA FAapPaHTUIMHOIO Cy4as.

MHCTPYKUMM no crepnandaumm KOMNOHEHTOB, Ha KOTOpble Od)OpMﬂﬂeTCﬂ nperteHsunAa

e Bce KOMMNOHEHTbI, KOTOpPble 6bINN YCTAHOBNEHbI NALNMEHTY, A0MKHbI ObITb NPOCTEPUAIN3OBAHDI.

o [lesanHodunuympoBaHue: 70-80% BOAHbLIN PAcTBOP 3TaHONA (TWATeNbHO MNpomonTe 6e3 mexaHWyecKon
OYMUCTKM)

e Crepunusaumsa: npm 132-135°C/270-275°F (makc. 37°C/279°F) He meHee 3 MUHYT B repMeTUHHOM NaKeTe
C YKa3aHMeM BpeMeHU AencTeus.

[Ona BO3MOXKHOCTU naeHTUPUKALMUN KOMNOHEHTa Heo6X0a4MMO yKasaTb cneayouyio uHGopmauumio:
MepBUYHAA yNaKoBKa:

OnucaHue npoayKTta

®.N.0 goKTOpa, N3BNIEKLLEro MMM/IAHTAT
JaTa

®.1.0 naumeHTa
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AHKeTa ANnAa ocyuwecTtBneHUA sKcnepTusbl

NPOAYKTA-UMMJIaHTATbI.

NaeHTuduKaTop naumneHTa (TpebyeTtca oTaeNbHaA aHKeTa ANA KaXK[,0ro naumeHTa)

PUNO0:

Bo3pacr:

MNon: Myml:l MeH I:I

Hanuuue y naupeHTa TpaBmMbl (06a3atenbHoOe nosne)

PucK HapyweHMA PYHKUMIA UM NOBPEKAEHNA AHAaTOMMUYECKMX CTPYKTYP 160 HeobXxoAMMOCTb
Me AMUMHCKOTo/XMpPYpPruieckoro BMe aTeNbCcTea A1 UX NpeaoTBpalle HUA.

Oa I:I He'rl:l

Ecnn [a, noAacHuTe

bonb n oHemeHuUe
Bbln A MmnnaHTaT yaanéx no NpMYnNHE BOSHUKHOBEHUA 6onu ?

Bbl1 1M UMMNNAHTAT yAaNEH MO NPUYMHE BO3SHUKHOBEHUA OHEMEHMA?
Wcuesnnnun 6onb/oHemeHMe nocieyaaneHus uMmnaaHTaTa?

Te Kylulee CoOCToAHME NauneHTa

nal |
na| |
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He'rl:l

He'rl:l
HeTI:I

Cratyc nauyeHTa

I:I CaxapHblii gnabeT

I:I Ocreonopos

I:I CrepongHaaTepanus

I:I Tekywwasn/npeaplayLan nyyesas Tepanus B JaHHOM obnactu

Mpoyee:




MeDENT

implants systems

lfop, Mecay AeHb

[l,aTa YCTAHOBKU MMMNJ1AHTATAa

[laTa npoBeAeHMWA BTOPOro XMpypruyeckoro stana (npwm
[ABYX3TanHOM MMNAaHTauum)

[aTa Harpy3ku uMniaHTaTa (MoCToAHHAA HarpysKa)

[ata yaaneHuvavumnnaHrtarta

KauecTBO KOCTHOM TKaHM
I:I Tun | - Bonblasn YacTb OCTaBLUECA KOCTU NpeAcTaBAseT coboi KOPTUKaIbHYHO KOCTHYHO TKaHb
I:I Tun Il - Hannume KOPTUKANbHOW TKaHK, OKPY»KatoLLe i rybuaTblii C1oi KocTu

I:I Tun 11l - TOHKM CNoON KOPTUKANbHOM KOCTHOM TKaHU, OKpY*KatoLwe i rybuaTblii C1o KOCTU cpeaHe
NAOTHOCTH

I:I Tun IV - TOHKKWIA CNOM KOPTUKANBHOM KOCTHOM TKaHU, OKpY»KatoLe i rybyaTblil CNoM KOCTU HU3KOM
NAOTHOCTH

O6wwan noTepsa KOCTHOM Maccbl
nal ] wer[ ]
YcTaHOBKa UMNaHTaTa npoBoAMaach C npeasapuTenbHO/0aHOMOMEHTHOM MNAaCTUKOM KOCTU MV MATKUX TKaHe i

[a I:I HeTt I:I

Hannuune FpaHyl'IﬂLl,VIOHHOﬁ TKAaHW BOKPYIr UMNJ1aHTATa

Na I:I Het I:I

NHdULMpOoBaHME 103Ka MMM1aHTaTa

[a I:I Het I:I

CnMCcOK KOMMNOHEHTOB, NoAeKaLUX BO3Bparty

NoekomnoHeHTa (REF) | Ne cepun/naptum (LOT) OnucaHMe KOMMNOHEHTa Konunyecrtso Mo3numsn 3yba

BPEMFI HactynneHuaA rapaHTMﬁHoro cobbiTuA

Mpu nonyyeHme/pacnakoBKe I:I

Bo Bpema K/IMHMYECKOM MaHUNynaunm I:I

Mocne neyeHun I:I
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MNpobnema

MNepenom I:I MepenomMmnAaHTaTa Noc/ae YCTaHOBKM OpToNeamye CKOM KOHCTPYKLUUK I:I
Oedopmauns I:I MNepenommnmnnaHTaTa BO BpeMA YCTaHOBKMU I:I
[edeKT noBepxHOCTH I:I YTpaTaocreouHTerpaumm I:I
HapylweHune ynakosku I:I TpaBma (BHeLWwHsA) I:I
HapyweHune MapKMDOBKMI:I OTcyTcTBME OCTEOMHTErpaLLmm I:I

L]

Mpoyee

KomeHTapuit:

[ononHutenbHaA AOKYMeHTauma:
PeHTreHorpamMmsi-Ao onepaumm I:I
PeHTreHorpammsbl -nocTone paumoHHbIe I:I
PeHTreHorpammsbli-yepes____ MecAueB I:I

Mpoyas AOKyMeHTaLms

Bbin1 (-1) n npocTepunmsoBaH(-bl) KOMNOHEHTbI, Ha KOTOPbIN (-€) cocTaB/ieHa NpeTeH3us
gl e

MNpumeyvaHue. KomnoHeHTbl AOJ/IXKHbI BbITb aBTOKNaBUPOBaHbLI B CTEPUAN3ALMOHHbIX NAKeTax CyKasaHNeM BpeEMEHHU
BO34eNCTBUA.

3ameHa npoAyKuUH

ApPTUKYN OnucaHue Kon-Bo

KommeHTtapum:




