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Bioplant BC Implant System

Cégismertetd ;"

A BIONIKA Medline Orvostechnikai Kft. magyar-svéd tulajdonu
cégcsoport tagjaként mikodik. El6dje 1989. évben alakult. Tulajdonosai

magyar és svéd allampolgarsagu maganszemélyek.

30 éves tapasztalattal rendelkeziink az orvosi mUszer és implantdtum

fejlesztésben, gyartdsban és kereskedelemben.

A BIONIKA, mint kutato-fejlesztd, gyartd és forgalmazod egyarant jelen
van a fogdszat, szdjsebészet, traumatoldgia, ortopédia és rehabilitacio

orvos-szakmai terUletein.

Célkitizéstnknek és felfogdsunknak megfeleléen nagy jelentéséget
tulajdonitunk a ,BIONIKA” szénak, mely egy olyan tudomanyos
gondolkodast jelol a biolégia, a technika és az elektronika
hatdrmezsgyéjén, amely 6tvozi e harom terlletet a kutato-fejlesztd

munkank soran.

Klinikai és technolégiai tapasztalatok: Sikereinkhez hozzdjarul a
klinikai és technologiaitapasztalatok folyamatos feldolgozasa, 0tvozése
és hasznositdsa a fejlesztésben, visszacsatolva egészen a gyartobazisig.
Itt szlletnek a vevéi igényeknek legjobban megfelelé megoldasok,

konstrukciok, melyeket folyamatos fejlesztés alatt tartunk.

Fejlesztés: A BIONIKA tulajdonosai nagy hangsulyt fektetnek a
folyamatos termék és technolégiai fejlesztésekre. Termékeinket
orvosok és mérnodkok szoros egyuttmuikodésével fejlesztjik, mely
altal biztositani tudjuk azok folyamatos vildgszinvonald minéségét és

gyakorlati haszndlhatdsagat egyarant.

Min&ség: A vevdink altal elvért minéséget a harmonizalt Eurdpai Unids
jogszabalyok szerinti tervezés, gyartas és minéségiranyitds garantalja. A
BIONIKA Medline Kft. az EN I1SO 9001 és az ISO 13485 mindségiranyitasi

rendszer szerint mdkodik. Termékeink CE jellel rendelkeznek.

Garancia: Az implantdtum belltetést kovetéen - a csontosodasi
folyamat kockdzatat a BIONIKA magdra véllalva - az ok-okozati
Osszefliggésektdl fuggetlentl- a vasarldst kovetd egy éven belll,
cseregaranciat biztositunk. Valamint termékeinkre hosszu tavu, 10 éves

garanciat adunk.
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Technoldgia

A BIONIKA Medline Kft. 30 éves tapasztalattal rendelkezik a
fogészati implantdtumok, ahhoz tartozé bedilteté misze-
rek és fogtechnikai alkatrészek fejlesztésében és gyartasa-
ban. Ez id§ alatt tobb mint 40 féle implantacios rendszert
fejlesztettlink és gyartunk a mai napig, betlteté miszerek-

kel egytt.

* Ezek egy részét a céqg - sajat piaci igényeinek megfeleléen

- sajat forgalmazésra fejlesztette.

* Més rendszereket - fliggetlen orvos-csoportokkal egytt-
mukodve - rendelésre, féleg kulfoldi piacokra fejlesztet-
tlnk és gyartunk. (Ezeket a megrendelé sajat markanév

alatt forgalmazza)

Partnereink kozel 20.000 féle egymastol kulonbozd mé-
retl és formdju alkatrészbdl valaszthatnak. Igen rugalmas
a gyartastechnoldégidnk, gyorsan at tudunk alini egyik al-
katrészrél a masikra, valamint képesek vagyunk tobb ezer

darabos rendeléseknek is eleget tenni rovid atfutasi idével.

Ez a terllet nagy pontossagu gyartast igényel (egyes ese-
tekben szlkség van 2-5um-es tlrések tartdsara).

Minden technolégiai mUveletet mivégziink, a gyartastol, a

Partnereink
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feltlet kialakitdson &t, a csomagoldsig. Termékeink CE jellel
rendelkeznek, és szigord mind&ségirdnyitasi rendszerben

torténik a gyartas folyamata.

A fogdszati, szdjsebészeti, traumatoldgiai és ortopédiai or-
vostechnikai implantdtumok legfontosabb alapanyagai a

biokompatibilis anyagok.

Mivel viszonylag kis sorozatu sokszor testreszabott meg-
oldasok szlUkségesek, ezért gyorsan programozhaté CNC
forgécsolas technoldgidt igényelnek. Ennek megfeleléen
szerszamtaras CNC megmunkalé kézpontokkal és svajci
tipusu hosszesztergdkkal rendelkeziink. Bonyolultabb feld-
letek megmunkaldsanal ipari 5 tengelyes CNC kozpontot
alkalmazunk CAD-CAM rendszer tdmogatdsaval. Gépeink
nem csak fix hanem, hajtott forgdcsoloé szerszamegységek-
kel is fel vannak szerelve, amelyekkel komplexebb térgeo-

metriai megmunkaldsokat is el tudunk végezni.

Kiegészitd technoldgiaként homokszoro, polirozo titan szi-

nezé illetve sterilizald berendezésekkel rendelkezink.

A fogaszati egyedi protetikai elemek igény szerinti gyarta-

sat a BIONIKA Fraze-centrum tamogatja.
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Bioplant BC Implant System

Mindségbiztositas és garancia ;"

A termékek minéségét a harmonizdlt Eurdpai

Unids jogszabdlyok szerinti tervezés, gyartds és

min&ségiranyitas garantdlja.

A BIONIKA Medline Orvostechnikai Kft.az EN ISO 9001 és
az EN ISO 13485 mindségiranyitdsi rendszer szerint
mukodik. Termékeink pedig CE jellel rendelkeznek,
melyet az EMKI tanusitott.

MINOSEGIRANVITASI RENDSZERTANUSITVANY

Az altalunk gyartott termékekre 10 év hosszd tavu
garanciat vallalunk.

Az implantdtum beUltetést kovetéen, a csontosodasi
folyamat orvosi kockdzatat csokkentve, az ok-okozati
Osszeflggésektdl fuggetlenll, a vasarlast kovetd egy
éven beldl, azonnali cseregaranciat biztositunk a
kihullott, leejtett implantadtumainkra.
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A fentl vilialattal valé Czeti kapcsolat kialakitisanak
pinzigyi kockdzata rendkivid alacsony.

A Bisnode JAAA" Tandsitvinyra o magyar placon csupdn a cégek 0,83
mzdzaléha jogosult, mely kivild hitelképessiget jlent

LR £, ST MARALER Budspest, 2010.04.25.
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Highest creditworthiness

A BIONIKA Medline Kft. 30 éves fennalldsa alatt
mindig is kiemelt figyelmet forditott a min&ségre és
megbizhatésagra. A Bisnode tanusitvany vallalatunk
megbizhatdsagardl, stabilitasardl tesz tanubizonysagot.
A BIONIKA 2016 és 2019 kdzott minden évben “Tripla A”
Bisnode mindsitést kapott.

AAA (tripla A) mindsitéssel Magyarorszagon csupan a
cégek 0,63 %-a rendelkezik, vellk az Uzleti kapcsolat
kialakitasanak pénzigyi kockazata rendkivil alacsony —
forrés: bisnode.hu



Szupertiszta implantatum felilet § ‘

A BIONIKA implantdtumok gydrtasanal alkal-
mazott ISO 5832-2ASTMF67 szabvany szerinti
Grade 4 minéségl titan, fogaszati implantolégi-
ai célra a legkedvezébb tulajdonsagokat mutatja.
Megfeleld tisztasaga miatt rendkivil jo a biokompatibi-
litdsa, mely mellett kivald szilardségi tulajdonsagokkal
rendelkezik. Kezdetben, mi és sok mas implantatum
el®dllitd cég is a nagyobb tisztasdgu titant preferdlta,
azonban szildrdsagi okok miatt ma mar szinte minden
implantdtum Grade 4 vagy egyéb 6tvozott titdnbol ké-
szUl a vilagon.

Az implantatum rendszerek felépitményeinél minden
esetben 6tvozott, nagy szildrdsagu ISO 5832-4 ASTM
F136 szabvanynak megfelelé Grade 5 mindség ti-
tant alkalmazunk. A szabvany szerint hasznalt titan
kivalo biokompatibilitdssal rendelkezik, ezért szinte koc-
kdzatmentesen haszndlhato.

Szinte minden szakember belatja, hogy az implantacid
sikerét leginkdbb az implantologus gyakorlata hata-
rozza meg, valamint a matéti korilmények, a gondo-

san kézben tartott higiénia és a beteg adottsagai.
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Bionika implantatum energiadiszperziv
réntgenspektrométeres elemanalizise*

*Forrds: FOGORVOSI SZEMLE, 106. évf. 4. sz. 2013. 135-143

A BioTiS feliiletkezelési technologiank fébb 1épései:

+ Vegyi-, mechanikus-felUlettisztitds és felUletérdesités
Specidlis ultrahangos mosas, felllettisztitas és sterilizalas
FelUletstruktura atalakitasa savazasi eljarassal
Tobblépcsds savmentesités, tisztitas

- Elektrokémiai felletmddositas

- Csframentesités

- Fizioldgiai oldatban val¢ fellletkezelés

Ezen technoldgiai Iépések minden esetben steril koril-

mények kozott zajlanak.

Az implantatumok végsé csomagoldsa négyrétegl. A
csomagolds steril kabinban torténik. A végleges steri-
litdst akkreditdlt 20 Rad erésségli gamma-sterilizalasi

eljarassal biztosftjuk.

Bionika implantatum elektronmikroszkép képe*
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Alkalmazott alapanyagok 5"

Titan Grade 4

Kémiai 6sszetétel

0 0,4 max.

Fe 0,3 max.

C 0,1 max.

N 0,05 max.

H 0,0125 max.

Ti >99% / balance

Titan Grade 5
Kémiai 6sszetétel

Al 5,5-6,75 max.
V 3,5-4,5 max.
Fe 0,3 max.

O 0,2 max.

C 0,08 max.

N 0,05 max.

H 0,015 max.
Ti balance
CoCr

Kémiai 6sszetétel

C 0,1 max.

Si 1,0 max.
Mn 1,0 max.

P 0,005 max.
S 0,005 max.
Cr 30, 0 max.
Mo 7,0 max.

Ni 1,0 max.
Co -

N 0,2250 max.
Muanyagok

Felulet, alapanyagok

Mechanikai tulajdonsagok

szilardsag ‘ 680 MPa min.

tagulds 10%

Az I1SO 5832-2 szabvanynak megfeleloden.

Mechanikai tulajdonsagok

szilardsag ‘ 860 MPa min.

tagulas 10%

Az ISO 5832-3 szabvanynak megfelelden.

Mechanikai tulajdonsagok

szilardsag 1240,00 MPa min.
nyulasi hatar 900,00 min.
szakadasi nyulas 18,00 min.

torési kontrakcio 23,00 min.

Az ISO 5832-4 szabvanynak megfelelden.

POM (polioximetilen) Hore lagyulo szintetikus muanyag, Kivalo tulajdonsagai pl: nagyfoku kemenység, kismertékl kopas,
jo rugalmassag, kicsi nedvszivo képesség. Suriség: 141 g/lcm?® Szakadasi nyulas: min. 30% Folyas feszuliseg: min. 65 Mpa.
Szine feher.

PEEK (poli(eter-eter-keton)) Kivalo hdallosagu muanyag, minden hagyomanyos sterilizalasi modszer mellett hasznalhato (goz,
széraz ho, etilén-oxid, gamma-sugarzas). Surtseg: 1.30 1.41 g/lcm?® Szakitoszilardsaga: 116 Mpa. Szakadasi nyulas: min. 17%
Szine termeészetes barnas szurke.



Termékcimkék és jelmagyarazatuk

Szin szerint megkulonbodztetett implantatum atmerék:

1,8 mm - sziirke 2,3 mm -sarga ® 28mm-lila 3,3 mm - kék 3,8 mm - zold
Cimke a doboz oldalan
o . CM22 = Cimke tipusa
§ ¢ Bioplant BC USUEe enls . tare
< A gyarto cég logoja, Termékcsalad neve és paraméterei

22,3 x L11,00 mm

A

Cimke a doboztetén

Az implantatum szinjelolése

Bioplant BC, Implantdtum <<

Implantdtum megnevezése és tipusa

©2,3xL11,00 mm (sdrga) <

Az implantatum mérete és szinkodja

<
<

12121408 cm12 =

Vonalkod

Cimke a doboz hatoldalan

Bioplant BC, Implantatum

@2,3xL11,00mm <«

Cimke tipusa

< Implantatum megnevezése és tipusa

Az implantatumra jellemzé méret

[REF]|566.021.380.110 (+|2019-02

[LoT]19021803 o 2024-02

Az implantatum szinkodja

@@ EE-]( €1011cm33-1 < Cimke tipusa

M .0’ BIONIKA Medline Kft.  www.bionika.hu

3516 Miskolc Tégla utca 29.

Jelmagyarazat

Atméré

Hosszmeéret @

Cikkszam

EE,EI_Q

Gyartasi szam
Gyartas ideje

A gyarto cég logoja, neve és elérhetéségei

e s Nem steril termék a
Lejaratiid6 !
csomagoldsban

Seértlt csomagolds EE Olvassa el a hasznalati

esetén felhasznalni tilos! Utmutatot!
" L Min&sité ceg
Ujra felhasznalni tilos! ( E 1 01 1 (EMKI) kodja

Gammasugarral .
sterilizalt u Gyarto

G6zzel vagy szaraz hével
sterilizalt termeék
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A BIOPLANT BC implantdtum jellegzetes tulajdonsagai :'.

Kapcsolat: Kulsé Hex

Hatsz6g geometria, melyben a felépitmények
rogzitésére belsd csavarmenet szolgal.

Valaszthatd nyakmagassag

A lagyrészbe nyuld nyaka az iny vastagsagatol
fuggden (sulkus méret) hiarom méretben

valaszthato.

Cortical Level

Az implantdtum bennmaradasi  esélyét
lényegesen javitja ha a corticalis szintre, illetve
az ald kerl behelyezésre az implantatum felsé

pereme.

Surd csavarmenet

Az implantatum allcsontba kertld része ku-
pos maggal elldtott strd csavarmenet, amely
kulso konturja hengeres, illetve kdzel egyhar-
mad részt kipos palaston fut, és félgomb vég-
z6désU.

Lekerekitett implantatumveg

Az implantdtum behelyezésekor elésegiti a
kisebb mértékd irdnyvaltoztatasokat




A BIOPLANT BC implantatumok méretvalasztéka

S ZANN
Az implantatum fejrésze minden atmérénél
azonos kialakitdsu (hatszog geometridju),
melyben a felépitmények rogzitésére belsé
csavarmenet szolgal.
Az implantdtum hossza és atmérdje a tabla-
zat szerint valaszthato.
S 2 L beiiltetési hossz (mm)
sulkus | atméré
(mm) | (mm) 7 9 1 13 15 17 19
566.020.180.070 | 566.020.180.090 | 566.020.180.110 | 566.020.180.130 | 566.020.180.150 | 566.020.180.170 | 566.020.180.190
566.020230.070 | 566.020230.090 | 566.020230.110 | 566.020230.130 | 566.020230.150 | 566.020230.170 | 566.020230.190
1 566.020280.070 566.020280.090 566.020280.110 566.020280.130 566.020280.150 566.020280.170 566.020280.190
566.020330.070 | 566.020330.090 | 566.020330.110 | 566.020330.130 | 566.020330.150 | 566.020330.170 | 566.020330.190
566.020380.070 | 566.020380.090 | 566.020380.110 | 566.020380.130 | 566.020380.150 | 566.020380.170 | 566.020380.190
566.021.180.070 | 566.021.180.090 | 566.021.180.110 | 566.021.180.130 | 566.021.180.150 | 566.021.180.170 | 566.021.180.190
566.021230.070 | 566.021230.090 | 566.021230.110 | 566.021230.130 | 566.021230.150 | 566.021230.170 | 566.021230.190
2 566.021280.070 | 566.021280.090 | 566.021280.110 | 566.021280.130 | 566.021280.150 | 566.021280.170 | 566.021280.190
566.021330.070 | 566.021330.090 | 566.021330.110 | 566.021330.130 | 566.021330.150 | 566.021330.170 | 566.021330.190
566.021.380.070 566.021.380.090 566.021.380.110 566.021.380.130 566.021.380.150 566.021.380.170 566.021.380.190
566.022.180.070 | 566.022.180.090 | 566.022180.110 | 566.022.180.130 | 566.022.180.150 | 566.022.180.170 | 566.022.180.190
566.022230.070 | 566.022230.090 | 566.022230.110 | 566.022230.130 | 566.022230.150 | 566.022230.170 | 566.022230.190
3 566.022280.070 | 566.022280.090 | 566.022280.110 | 566.022280.130 | 566.022280.150 | 566.022280.170 | 566.022280.190
566.022330.070 | 566.022330.090 | 566.022330.110 | 566.022330.130 | 566.022330.150 | 566.022330.170 | 566.022330.190
566.022380.070 | 566.022380.090 | 566.022380.110 | 566.022380.130 | 566.022380.150 | 566.022380.170 | 566.022380.190
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A BIOPLANT BC rendszer elemei
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A BIOPLANT BC felépitmények méretvalasztéka

Megnevezés Sulkus magassag (mm) / Fej magassag (mm)
1 | Technikai implantatum 12
2 | Univerzalis fej, MV (zart kanalas mintavételhez)
3 | Mintavételi fej, nyitott kandlhoz
4 | Gyogyulasi sapka
5 | Gyogyulasi sapka, Multi-unit szinti
6 | Ideiglenes fej, atmendcsavaros, pozicionalt 12
1 | ldeiglenes fej, atmendcsavaros, nem pozicionalt 12
8 | Keskeny fej, egyenes 9
9 | Keskeny fej ferde, 15°, 25° 9
10 | Univerzalis fej, egyenes 1
12 | Univerzalis fej, ferde 15°, 25°, 35°, 45° 1
13 | Anatomiai fej, egyenes 2 4 6
14 | Anatomiai fej, ferde 15°, 25° 2 4 6
15 | Trapéz fej 15°, 25°, 35°, 45° 91113
16 | Delta fej 15°, 25°, 35°, 45° 91113
17 | Kiégethetd miianyagfej, pozicionalt 12
18 | Kiégethetd miianyagfej, nem pozicionalt 12
19 | Gombesuklos fej, pozicionalt
20 | Gémbesuklds fej, nem pozicionalt
21 | Gémbfej 051 2 3 45 6 1
22 | Lokator fej 05 1 2 3 4 5 6 1
23 | Multi-unit fej, atmendcsavaros 05 1 2 3 4 5 6 1
24 | Titan bazis, pozicionalt
25 | Titan bazis, nem pozicionalt
26 | PCT titan bazis, pozicionalt
21 | PCT titan bazis, nem pozicionalt
28 | Préskeramia alap, pozicionalt
29 | Préskeramia alap, nem pozicionalt
30 | Csdfej, pozicionalt 9
31 | Csdfej, nem pozicionalt 9
32 | Scanbody fej, atmendcsavaros 12
33 | Scanbody fej, becsavarhato 12

SEENT Valalela gy P
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BIONIKA

Ismerje meg tovabbi termekcsaladjainkat is!

Kérje katalégusainkat vagy keresse fel az aldbbi weboldalaink egyikét:

[OF 50 RO FETD
R |

—r v

www.bionika.hu www.implantshop.hu

wall 51ONIKA Medine kit @ 3516 Miskole, Tegau 29, R info@bionikahu  [J+36 70 670-6875



