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1 Наименование медицинского изделия
1.1 Наименование медицинского изделия -  Имплантаты 

стоматологические DSI в вариантах исполнения (далее -  имплантаты / изделия).
1.2 Комплектация

1, Имплантат "DSI Классик" с винтом-заглушкой и установочным 
адаптером:

Имплантат "DSI Классик", размер: 3.5x8 мм; 3.5x10 мм; 3.5x11.5 мм; 3.5x13 
мм; 3.5x16 мм; 3.75x8 мм; 3.75x10 мм; 3.75x11.5 мм; 3.75x13 мм; 3.75x16 мм; 
4.2x6 мм; 4.2x8 мм; 4.2x10 мм; 4.2x11.5 мм; 4.2x13 мм: " 4.2x16 мм; 5.0x6 мм; 
5.0x8 мм; 5.0x10 мм; 5.0x11.5 мм; 5.0x13 мм; 5.0x16 мм; 6.0x6 мм; 6.0x8 мм; 
6.0x10 мм; 6.0x11.5 мм; 6.0x13 мм в составе:

-  Имплантат "DSI Классик" в индивидуальной упаковке -  I шт.
-  Винт-заглушка -  1 шт.
-  Установочный адаптер -  I шт.
-  Инструкция по эксплуатации -  I шт.
-  Паспорт имплантата -  1 шт.
-  Наклейки -  3 шт.
” Потребительская упаковка -  1 шт.

2. Имплантат спиральный "DSI Премиум" с винтом-заглушкой и 
установочным адаптером:

Имплантат спиральный "DSI Премиум", размер: 3.50x8 мм; 3.50x10 мм, 
3.50x11.5 мм; 3.50x13 мм; 3.50x16 мм; 3.75x6 мм; 3.75x8 мм; 3.75x10 мм; 
3.75x11.5 мм; 3.75x13 мм; 3.75x16 мм; 4.2x6 мм; 4.2x8 мм; 4.2x10 мм; 4.2x11.5 
мм; 4.2x13 мм; 4.2x16 мм; 5.0x6 мм; 5.0x8 мм; 5.0x10 мм; 5.0x11.5 мм; 5.0x13 мм; 
5.0x16 мм; 6.0x6 мм; 6.0x8 мм; 6.0x10 мм; 6.0x11.5 мм; 6.0x13 мм в составе:

-  Имплантат спиральный "DSI Премиум" в индивидуальной упаковке — 1 шт.
-  Винт-заглушка -  1 шт.
-  Установочный адаптер ~ 1 шт.
-  Инструкция по эксплуатации -  1 шт.
-  Паспорт имплантата -  1 шт.
-  Наклейки -  3 шт.
-  Потребительская упаковка -  1 шт.

3. Имплантат спиральный "DSI Премиум" с коническим креплением с
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Имплантат спиральный "DSI Премиум" с коническим креплением 3.5x8 
мм; 3.5x10 мм; 3.5x11.5 мм; 3.5x13 мм; 3.5x16 мм; 4.3x8 мм; 4.3x10 мм; 4.3x11.5 
мм; 4.3x13 мм; 4.3x16 мм; 5.0x6 мм; 5.0x8 мм; 5.0x10 мм; 5.0x11.5 мм; 5.0x13 мм; 
5.Ох 16  ММ  В составе:

-  Имплантат спиральный "DSI Премиум” с коническим креплением в 
индивидуальной упаковке -  1 шт.

-  Винт-заглушка -  1 шт.
-  Установочный адаптер -  1 шт.
-  Инструкция по эксплуатации -  I шт.
-  Паспорт имплантата -  1 шт.
-  Наклейки -  3 шт.
-  Потребительская упаковка -  1 шт.

2 Сведения о разработчике и производителе медицинского изделия

DS1 Dental Solutions Ltd., 59 haAvoda str., Ashdod 7706300 Israel.

E-mail: www.dsisrael.com.
Тел. +972.586.100500

Сведения о производителе медицинского изделия
DSI Dental Solutions Ltd., 59 haAvoda str., Ashdod 7706300 Israel.
E-mail: www.dsisrael.com.
Тел. +972.586.100500

Сведения о месте производства медицинского изделия 

D.A.N.D. Metal Industries North Ltd.,
Адрес: Industrial Park, building 11 Migdal Tefen, 2495900 Israel.

Сведения об уполномоченном представителе производителя 
медицинского изделия

Индивидуальный предприниматель Никулина Елена Владимировна (ИП 
Ник> лина Е.В.), 614088, Российская Федерация, город Пермь, ул. Чердынская, д. 
40, кв. 28.

Тел: +79523246457.
I

'}70Д1ПД
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1
E-mail: mdm7777@maii.ru.

3 Назначение медицинского изделия, установленное производителем 
Изделия предназначены для хирургической имплантации в альвеолярную

и/или базальную кость нижней или верхней челюсти для установки и фиксации
дентального протеза.

РЬделия предназначены для применения в специализированных клиниках 
персоналом, прошедшим необходимое обучение и изучившим инструкцию по 
применению настоящего изделия.

4 Принцип действия медицинского изделия
Имплантат вкручивается в альвеолярный отросток челюсти и после 

приживления служит основой для протезирования.

5 Меры предосторожности. Перечень показаний к применению, 
противопоказаний, возможных побочных действий медицинского изделия

Меры предосторожности:
• Необходимо проводить тщательное обследование потенциальных 

кандидатов на зубную имплантацию, а также разрабатывать и соблюдать 
систематический и скоординированный план, определяющий обязанности 
каждого члена операционной бригады.

• Оценка состояния пациентов перед имплантацией должна включать 
следующие этапы:

1. Выявление и регистрация полного медицинского и
стоматологического анамнеза пациента и рассмотрение соответствия этой 
информации индивидуальному случаю.

2. Выполнение комплексного визуального осмотра, а также 
панорамных и апикальных рентгенограмм для определения анатомических 
ориентиров, проблем с окклюзионным контактом, состояния периодонта и 
достаточности костной ткани. В особых случаях могут также потребоваться 
боковые цефалометрические рентгенограммы и томограммы.

3. На этапе планирования важно определить наличие достаточной 
массы костной ткани для установки имплантата и подтвердить, что доступного 
окклюзионного пространства хватает для размещения предложенного абатмента
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и окончательного протезирования. Минимизация травмирования тканей 
пациента увеличивает вероятность успешной остеоинтеграции.

• Ие допускается проведение хирургических операций 
электрическими инструментами во1фуг металлических имплантатов, так как они 
являются проводящими.

• Изделия не проходили испытаний на предмет безопасности и 
совместимости при использовании в учреждениях для проведения МРТ. 
Проверка на нагревание, миграцию или наличие артефактов на снимках при 
выполнении МРТ нс проводилась. Безопасность изделий при выполнении МРТ 
неизвестна. Сканирование пациента с данным изделием может привести к травме 
пациента.

• Изделие может отторгаться из-за невозможности остеоинтеграции 
костной ткани с имплантатом.

• Лунка установки изделия может воспалиться из-за плохой гигиены 
полости рта.

• В зоне проведения операции может возникать отек, который 
уменьшается в течение нескольких дней.

• При установке изделия в верхней челюсти могут возникнуть 
проблемы с пазухами носа из-за того, что зубной имплантат выступает в одну из 
пазух. Для решения этой проблемы стоматолог может заменить изделие.

• Если костной ткани недостаточно для поддержки имплантата, 
потребуется костная трансплантация.

• Все стерильные изделия предназначены только для одноразового 
использования; повторная стерилизация изделий не допускается. Все изделия не 
должны использоваться после истечения срока годности, указанного на этикетке 
изделия. Нельзя использовать стерильные изделия при повреждении упаковки 
или ее раскрытии задолго до использования.

• Нельзя использовать содержимое упаковки, если наблюдаются 
физические повреждения колбы.

• Цементирование коронки на верхней части имплантата сразу после 
имплантации может нарушить процесс остеоинтеграции и привести к 
отторжению зубного имплантата.
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Показания к применению: изделия предназначены для х1фургической 
имплантации в альвеолярную и/или базальную кость нижней или верхней 
челюсти для установки и фиксации дентального протеза.

Противопоказания к применению:
• Имплантация зубов является хирургической операцией. Любое 

противопоказание, которое применимо к хирургическим операциям, также 
относится к пациентам, которым проводится операция по установке 
зубного имплантата.

• Повышенная чувствительность к компонентам имплантата.
• Недостаточный объем костной ткани.
• Злоупотребление пациатгом алкоголем или наркотиками.
• Пациенты с такими состояниями (но не ограничиваясь ими), как инфаркт 

миокарда, инфекции полости рта или злокачественные новообразования в 
течении прошедшего года.

• Пациенты с неконтролируемым диабетом или заболеваниями крови. 

Возможные побочные действия
Лечение с помощью имплантатов может привести к потере костной ткани, 

биологическим или механическим нар>тпениям, включая усталостное 
повреждение имплантатов.

После установки имплантата может появиться боль, вызванная 
повреждением нерва из-за слишком близкого расположения к нему имплантата. 
В таком случае пациент должен немедленно обратиться к стоматологу, который 
может удалить имплантат и заменить его при необходимости.

6 Техническое описание, параметры и характеристики медицинского 
изделия

6.1 Описание
Внешний вид изделий, а также их основные технические характеристики 

представлены ниже.
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Имллавтат "D S I 
Классик" с винтом* 
заглушкой н 
установочным адаптером:

Имплантат "D S I Классик" 
3.5x8 мм

3.5х8±0.1 0.4±0.05

1

Имплакгат "D S I Классик" 
3.5x10 мм

*

3.5хШ±0.1 0.4±0.05

1

Имплантат "D S I Классик" 
3.5x11.5 мм

3.5x11.5±0.1 0.4±0.05

Имплантат "DSI Классик” 
3.5x13 мм

3.5x13±0.1 0.4+0.05

1

Имплантат "D S I Классик" 
3.5x16 мм

3.5x16±0.1 0.4±0.05

1

Имплантат "D S I Классик" 
3.75x8 мм

3.75х8±0.1 0.4±0,05

~П

i jm/  I .
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Имплантат "DS1 Классик" 
4.2x11.5 мм

4.2x11.5±0.1 0.4±0.05

Имплантат "D S I Классик" 
4.2x13 мм

4.2хВ±0.1 0.4±0.05

Имплантат "D S I Классик" 
4.2x16 мм

4.2x16±0.1 0.4±0.05

Имплантат "D S I Классик" 
5.0x6 мм

5.0х6±0.1 0.4±0.05

Имплантат "D S I Классик" 
5.0x8 мм

5.0х8±0. 0.4±0.05

Имплантат "DS1 Классик" 
5.0x10 мм

5.0х10±0.1 0.4±0.05

Имплантат "DSI Классик" 
5.0x11.5 мм

5.0хП.5±0.1 0.4±0.05

/ ^ /  *|70П1Пд\.-\
(Е  ] ^ \

BEREZ0WSKIУ
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Имплантат "DSI Классик" 5.0x13*0.1 0.4*0.05

5.0Х.13 мм

1

Имплантат "D S I Классик" 
5.0x16 мм

5.0х16±0.1 0.4*0.05

1

Имплантат "D S I Классик" 

6.0x6 мм
*

6.0х6±0.1 0.4*0.05

Имплантат "DSI Классик" 
6.0x8 мм

6.0х8±0.1 0.4*0.05

ш

Имплантат "DSI Классик" 6.0x10*0.1 0.4*0.05

6.0x10 мм

Имплаьп'ат "D S I Классик" 6.0x11.5*0.1 0.4*0.05

6.0x11.5 мм

i

Имплантат "DSI Классик” 

6.0x13 мм

6.0x13*0.1 0.4*0.05
1^

щ

И м п л а н т а т  с п и р а л ь н ы й  
" D S I  П р е м и у м * *  с  в и н т о м -  
з а г л у ш к о й  н  
у с т а н о в о ч н ы м  а д а п т е р о м

; v j a ?

*|70Д1ПЗ \
и
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Имплантат 
"D S I Премиум"

спиральный
3.50x8 мм

3.50х8±0.05 0.4±0.05

Имплантат 
"DSI Премиум"

спиральный 
3.50x10 мм

3.50х10±0.05 0.4±0.05

Имплантат 
"DSI Премиум 
мм

спиральный 
" 3.50x11.5 

•

3.50x11.5+0.05 0.4±0.05

Имплантат 
"D S I Премиум’

спиральный
3.50x13 мм

3.50x13±0.05 0.4±0.05

Имплантат 
"D S I Премиум"

спиральный
3.50x16 мм

3.50x16±0.05 0.4±0.05

Имплатат 
"DSI Премиум'

спиральный 
3.75x6 мм

3.75х6±0.05 0.4±0.05

Имплантат 
"DSI Премиум

спиральный
3.75x8 мм

3.75х8±0.05 0.4±0.05

) о ‘'WSKI/’̂ /

12



N

^7 '|70Л1Пл\-^\ 
:( T'aiN*? i ^ j  
: у  BEREZOWSKi/^/j 

LEONiDy{ /̂’
.О

13



к

Имплантат 
"D Sl Премиум"

спиральный
4.2х 11.5 мм

4.2x11.5±0.05 0.4±0.05

Имплантат 
"D S l Премиум"

спиральный 
4.2x13 мм

4.2x13±0.05 0.4±0.05

Имплантат 
"D S I Премиум'

спиральный 
4.2x16 мм

Л

4.2х16±0.05 0.4±0.05

Имплантат 
"DST Премиум"

спиральный 
5.0x6 мм

5.0х6±0.05 0.4±0.05 #

Имплантат 
"D S I Премиум'

спиральный 
5.0x8 мм

5.0х8±0.05 0.4±0.05

Имплантат 
"DS1 Премиум'

спиральный 
5.0x10 мм

5.0x10±0.05 0.4±0.05

Имплантат 
"D S I Премиум

спиральный
5.0x11.5 мм

5.0x11.5±0.05 0.4±0.05

Ш

, ^ р Щ \
^  * \/лУ/ 'рОЛШЛ  ̂ -
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в и н т о м - э а г л у ш к о н  и  
у с т а н о в о ч н ы м  а д а п т е р о м

Имплакгат спиральный 
"DSI Премиум" с 
коническим креплением 
3.5x8 мм

3.5х8±0.05 0.4+0.05

щ -

Имплантат спиральный 
"DS1 Премиум" с 
коническим креплением 
3.5x10 мм

3.5х10±0.05 0.4±0.05

Имплантат спиральный 
"DS1 Премиум" с 
коническим л^кплением 
3.5x11.5 мм

3.5x11.5±0.05 0.4±0.05

Имплантат спиральный 
"DSI Премиум" с 
коническим креплением 
3.5x13 мм

3.5x13±0.05 0.4±0.05

Имплантат спиральный 
"D S I Премиум" с 
коническим креплением 
3.5x16 мм

3.5x16±0.05 0.4±0.05

» * *

Имплантат спиральный 
"DSI Премиум" с 
коническим креплением 
4.3x8 мм

4.3х8±0.05 0.4±0.05

Имплантат спиральный 
"D S I Премиум" с 
коническим креплением 
4.3x10 мм

4.3x10±0.05 0.4±0.05

Имплантат спиральный 
"DSI Премиум" с 
коническим креплением 
4.3x11.5 мм

4.3х11.5±0.05 0.4±0.05

/ ^ /  '[7оа1пД-^\ 
!±( TiiN*? ijrs 
4.V BEREZOVVSKI /
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Имплантат спиральный 
"DSl Премиум" с 
коническим креплением 
4.3x13 мм

4.3x13±0.05 0.4±0.05

Имплантат спиральный 
"D S I Премиум" с 
коническим к|^плением 
4.3x16 мм

4.3x16±0.05 0.4±0.05 %
Имплантат спиральный 
"DS1 Премиум" с 
коническим креплением 

5.0x6 мм

Л

5.0х6±0.05 0.4±0.05

Имплантат спиральный 
"D S I Премиум" с 
коническим креплением 
5.0x8 мм

5.0х8±0.05 0.4±0.05

%
Имплантат спиральный 
"D S I Премиум" с 
коническим креплением 
5.0x10 мм

5.0x10±0.05 0.4±0.05

Импла»ггат спиральный 
"D S I Премиум" с 
коническим креплением 
5.0x11.5 мм

5.0x1 i.5dh0.05 0.4±0.05

■%#
Им пл антат с пирал ьи ый 
"DSI Премиум" с 
коническим креплением 

5.0x13 мм

5.0x13±0.05 0.4±0.05

%
Имплантат спиральный 
"D S I Премиум" с 
коническим креплением 
5.0x16 мм

5.0x16±0.05 0.4±0.05

17
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Внешний вид, назначение, а также основные технические характеристики 

установочного адаптера и винта-заглушки представлены ниже

Н аим енование Н азпаченвс Г абариты  
(диам етр х 
вы сота), мм

М асса,
г

Внеш ний вид

Установочный 
адаптер для 
имплантатов DSI 
Классик и DSI 
Премиум

Используется для 
переноса
имплантата в 
полость рта и 
первичного 
вкручивания его в 
имплантационный 
канал

7.9х20±0.1 2.7±0.15

Винт-заглушка д л я  

имплантатов DSI 
Классик и DSI 
Премиум

Используется для 
закрытия 
срединного 
отверстия головки 
имплантата на 
время интеграции

(3.75-0.05) X 
(5±0.1)

Момент затяжки винта-заглушки -  не более 15 Н/см.
К каждому имплантату прилагается три наклейки для послепродажного 

отслеживания. Одна наклейка вклеивается в паспорт имплантата, вторая в 
карточку пациента, третья на случай возврата для маркировки дефектного 
товара.

7 Информация о наличии в медицинском изделии лекарственного 
средства для медицинского применения, материалов животного и (или) 
человеческого происхожаения

Изделие не содержит и не имеет в своем составе лекарственных средств, 
материалов животного и (или) человеческого происхождения.

8 Информация о порядке установки, монтажа, настройки, калибровки 
и иных действиях, необходимых для ввода изделия в эксплуатацию.

Для ввода в эксплуатацию изделие необходимо извлечь из упаковки и
применить по назначению.

18
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9 Руководство к проведению процедуры
Процедура имплантации проходит поэтапно.
Шаг 1
Операция осуществляется под местной анестезией.
Шаг 2
Для лучшей визуализации сделайте разрез гребня на всю толщину и 

воспользуйтесь надкостничным подъемником, чтобы обнажить альвеолярный 
гребень.

При работе с нижней челюстью обращайте внимание на подбородочное
отверстие и место выхода нижнего альвеолярного нерва. При необходимости
выполните альвеолопластику на вершине гребня, чтобы создать более ровную
плоскость для установки имплантата. Орошение следует использовать при всех *
модификациях кости. Если используется безлоскутная техника, удалите мягкие 
ткани круглым скальпелем или мукутомом.

ШагЗ
Выберите подходящий диаметр и длину имплантата.
Шаг 4 - Маркировочное сверло (макс. 1200 об / мин)
Для оптимального расположения имплантата всегда используйте сверло 

для разметки.
Установив хирургаческий шаблон на место, отметьте обозначенное место 

сверления на альвеолярном гребне, хирургический шаблон в качестве ориентира 
для правильного позиционирования.

При использовании безлоскутной техники проткните мягкие ткани перед 
использованием мукутома.

Просверлите отверстие на гребне с внешним орошением на глубину 2-3 
мм, пока оно не войдет в кортикальный слой кости.

При установке нескольких имплантатов используйте одно и то же сверло 
для всех остеотомий, прежде чем переходить к следующему сверлу в 
соответствии с последовательностью.

ПРИМЕЧАНИЕ. После установки имплантата рекомендуется обеспечить 
ширину щечной кости 1,5~2 мм во избежание расхождения кости.

Шаг 5 - пилотное сверло 2,0 мм (макс. 1200 об / мин)
Выберите пилотное сверло 2 мм. Установив хирургический шаблон на 

место, просверлите отверстие прямо через альвеолярный гребень, используя

19
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хирургический шаблон в качестве ориентира для правильного 
позиционирования.

Чтобы продолжить подготовку к остеотомии, используйте сверло 2,0 мм 
для создания пилотного отверстия соответствующей глубины. Определите 
плотность костной ткани по своим ощущениям.

При использовании безлоскутной техники учитывайте толщину мягких 
тканей при определении глубины сверления.

Если требуется установка более одного имплантата с соблюдением 
параллельности, вставьте пин параллельности в остеотомию 2 мм. Начните 
сверление следующего участка и выровняйте его, как позволяет траектория 
кости.

Шаг 6 - Глубиномер
Проверить глубину сверления с помощью глубиномера. Метки 

соответствуют глубине сверления 6, 8, 10, ! 1,5, 13, 16 мм от дна глубиномера.
Шаг 7 - Пин параллельности
Для контроля направления сверления используйте направляющие штифты, 

чтобы определить соответствующее совмещение с соседними зубами, другими 
имплантатами или противоположной окклюзией.

Если возможно, сделайте рентгенограмму, чтобы убедиться в 
правильности направления.

При необходимости скорректируйте направление сверления. Штифты DSI 
являются двусторонними и могут использоваться после начальных сверл 2,0 и 
2,8 мм.

Шаг 8 - коническое сверло 2,8 мм (макс. 1200 об / мин)
Финальное сверло для узкого имплантата - мягкая кость
Выберите сверло 2,8 мм. Если требуется какое-либо изменение 

траектории, его можно исправить сейчас.
Просверлите с обильным орошением до соответствующей отметки 

глубины на сверле.
Проверьте ориентацию остеотомии, используя конец 2,8 мм пина 

параллельности.
Шаг 9 - сверло 3,2 мм (макс. 1200 об / мин)
Финальное сверло для имплантата 3,75 мм - мягкая кость
Финальное сверло для имшшнтата 3,5 мм - плотная кость
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Выберите 3.2 Drill и продолжайте увеличивать площадку путем 
просверливания до нужной глубины (или до ограничителя, если он установлен).
Это последнее сверло при установке имплантата 3,75 мм на кость типа D3-D4 
или имплантата 3,5 мм на кость типа D1-D2.

ПРИМЕЧАНИЕ. При использовании конических сверл сверлите только 
один раз на нужную глубину и избегайте техники «внутрь-наружу», так как это 
может непреднамеренно разрушить место остеотомии.

Вместо этого увеличьте участок до желаемой глубины одним движением. 
Шаг 10 - коническое сверло 3,7 мм (макс. 1200 об / мин)
Финальное сверло для имплантата 4,2 мм - мягкая кость 
Финальное сверло для имплантата 3,75 мм - плотная кость 
Это последнее сверло при установке имплантата 4,2 мм на кость типа D3- 

D4 или имплантата 3,75 мм на кость типа D1-D2. В случае очень плотной кости 
вы можете использовать цилиндрическое сверло для твердой кости 03,65 для 
имплантата 03,8.

Ша1' 10А - Коническое сверло 4,0x2,7 мм (макс. 1200 об / мин)
Финальное сверло для имплантата 4,2 мм - плотная кость 
Выберите коническое сверло 04.0, При установке имплантата 04,2 мм на 

кости типа DI рассмотрите возможность использования зенковки 3,8x4,2 мм. 
Шаг 11 - цилиндрическое сверло 4,5 мм (макс. 1200 об / мин)
Финальное сверло дтя имплантата 5,0 мм - мягкая кость 
Выберите цилиндрическое сверло 04.5, Это последнее сверло при 

установке имплантата 5 мм на кости типа D3-D4.
Шаг ИА - цилиндрическое сверло 4,8 мм (макс. 1200 об / мин)
Финальное сверло для имплантата 5,0 мм - плотная кость 
Выберите цилиндрическое сверло 04,8. Это последнее сверло при 

установке имплантата 5,0 мм на кости типа D1.
Шаг 12 - Сверло 5,2 мм (финальное сверло для имплантата 6,0 мм) (макс. 

1200 об / мин)
Финальное сверло для имплантата 6,0 мм ~ мягкая кость 
При установке имплантата 6,0 мм на кости типа D2-D4 используйте сверло 

с зенковкой 5,0-6,0.
Имплантаты 6.0 не рекомендуются для плотной кости D1.
Шаг 13 - Доставка имплантата



к
Откройте внешний флакон и поместите стерильный внутренний флакон с 

имплантатом в стерильное поле.
Теперь имплантат можно извлечь из флакона, доставить к месту и 

установить с помощью универсального держателя, который предназначен для 
упрощения процесса имплантации.

Это позволяет просто вручную удалить имплантат из флакона с 
последующим непосредственным размещением имплантата в месте остеотомии.

Шаг 14 - Установка имплантата
Начните установку имплантата с помощью держателя имплантата, пока не 

почувствуете сопротивление и имплант не перестанет вращаться.
После остановки имплантата снимите г-крепление, вытащив его вручную. 

Продолжайте вводить имплантат хирургической отверткой, используя храповик 
или ручную отвертку.

Избегайте контакта имплантата с другими тканями полости рта или 
слюной.

ОСТОРОЖНО
Применяя любой инструмент для установки избегайте затягивания 

имплантата с усилием более 60 Нем.
Чрезмерная затяжка может нарушить целостность внутреннего соединения 

и чрезмерно сжать окружающую кость, что нарушит остеоинтеграцию.
Шаг 15 - Позиционирование имплантата
Если план лечения включает использование абатментов анатомической 

формы, таких как угловые или прямые эстетические контурные абатменты, 
вращательное положение имплантата можно отрегулировать во время 
установки, чтобы обеспечить оптимальное положение окончательного 
абатмента. Это позволит лечащему врачу в полной мере использовать 
анатомические контуры абатмента и свести к минимуму необходимость 
подготовки абатмента.

Если позволяет клиническая ситуация, отрегулируйте окончательное 
положение имплантата так, чтобы любая из шести внутренних стенок 
шестиугольника была обращена к щечной или лицевой стороне.

Шаг 16 - Установка винта-заглушки
После установки имплантата используйте отвертку 1,25, чтобы удалить 

винт-заглушку с задней стороны многофункционального держателя имплантата.
iVflo^^c^e винт-заглушку к имплантату и затяните вру-чную.

У
frv-/ 'родшд 
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Шаг I6A - Установка заживляющего колпачка
Когда стабилизация достаточна и желателен одноэтапный протокол, 

следует наложить заживляющий колпачок через слизистую оболочку.
Установка заживляющего абатмента сразу после установки имплантата 

устраняет необходимость в хирургическом вмешательстве на втором этапе. 
Исключение второй хирургической процедуры снижает травматизм и сокращает 
время лечения, в то время как двухэтапная конструкция имплантата сохраняет 
реставрационную гибкость.

После установки имплантата используйте шести1ранную отвертку 1,25, 
чтобы удалить заживляющий колпачок из упаковки имплантата на нижней 
стороне колпачка флакона с имплантатом. Поднесите заживляющий колпачок к 
имш!антагу и затяните вручную.

Шаг 17 - Закрытие и наложение швов
Закройте и зашейте лоскут мягкой ткани, используя желаемую технику. 

Сделайте рентгенограмму, чтобы использовать ее в качестве базовой линии 
высоты от имплантата до кости для будущей диагностики.

Сведения о программном обеспечении
Изделие не содержит программного обеспечения.

10 Техническое обслуживание и ремонт
Изделия являются одноразовыми. Изделия 

техническому обслуживанию не подлежат.
неремонтопригодны.

11 Сведения о стерилизации. Методы и средства дезинфекции
Изделия поставляются стерильными.
Стерилизация изделий должна осуществляться радиацией в соответствии 

с серией стандартов ISO И 137. Мощность дозы излучения 20 кГр. По 
завершении процесса стерилизации, гарантированный уровень стерильности 
(ГУС) должен быть не менее 10*̂ .

12 Перечень применяемых национальных стандартов
Изделие соответствует следующим стандартам:
ГОСТ Р ИСО 14801-2012 «Стоматология. Имплантаты. Усталостные 

испытания для внутрикостных стоматологических имплантатов»
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13 Комплектность
Комплект поставки:
-  Имплантат выбранного варианта исполнения в индивидуальной 

упаковке -  1 шт.
-  Винт-заглушка -  1 шт.
-  Установочный адаптер -  1 шт.
-  Инструкция по эксплуатации -  I шт.
-  Паспорт имплантата -  1 шт.
-  Наклейки -  3 шт.
-  Потребительская упаковка -  1 шт.

14 Упаковка

Упаковка изделии производится в соответствии со спецификацией по 
упаковке.

Индивидуальная упаковка представляет собой флакон из полистирола с 
крышкой из полиэтилена, куда помещае'гся держатель имплантата с 
установленным имплантатом, вставленным в установочный адаптер. Каждая 
индивидуальная упаковка содержит винт-заглушку.

Внешний вид индивидуальной упаковки представлен на рисунках ниже.

Рисунок 1 индивидуальная упаковка имплантатов DSI Классик 
I -  флакон с крышкой;
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2 -  держатель имплантата с установленным имплантатом, вставленным в 

установочный адаптер;
3 -  имплантат и установочный адаптер;
4 -  винт-заглушка.

Рисунок 2 индивидуальная упаковка имплантатов DSI Премиум
1 -  флакон с крышкой;
2 -  держатель имплантата с установленным имплантатом, вставленным в 

установочный адаптер;
3 “ имплантат, установочный адаптер с винтом-заглушкой.

Массогабаритные характеристики индивидуальной упаковки 
представлены ниже

Индивидуальная упаковка
Упаковка имплантатов DSI

Классик 62x25 ± 1;
Размеры (высота х диаметр), мм Упаковка имплантатов DSI

Премиум 55x12 ± 1

/ Ц , /
Л т /  '|70ЛШЛ
!П: iroiM*?

BERE201VSKI 
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Масса, г

Упаковка имплантатов DSI 
Классик 13,5 ± 1; 

Упаковка имплантатов DSI
Премиум 6,5 ± 1

Потребительская упаковка представляет собой картонную коробку, куда 
помещается изделие в индивидуальной упаковке и инструкция по применению.

Рисунок 3 потребительская упаковка имплантатов DSI Классик
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Потребительская упаковка

i  1I m
Ш

-и«----
: 17,918,05 60.9 60,75 14,85

Макет потребительской упаковки

Рисунок 4 потребительская упаковка имплантатов DSI Премиум

9
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Массогабаритные характеристики потребительской упаковки 
представлены ниже

Потребительская упаковка

Размеры (высота х ширина х 
глубина), мм

Упаковка имплантатов DSI 
Классик 68,5 х 34.0 х 33,4 ± 1;

Упаковка имплантатов DSI 
Премиум 60,9 X 71,5 X 18,0 ± 1

Масса, г 20±2г

Транспортная упаковка представляет собой картонную коробку, куда 
помещается до 10 потребительских упаковок.

Транспортная упаковка

иг,б

Макет транспортной упаковки

6 транспортная упаковка имплантатов DSI Классик
29
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Транспортная упаковка
---- U-

Макет транспортной упаковки

Рис>тюк 7 транспортная упаковка имплантатов DSI Премиум

V
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Транспорт 1̂ая упаковка

Макет транспортной упаковки

Рисунок 8 транспортная упаковка имплантатов DSI Премиум с коническим 
креплением ^
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Массогабаритные характеристики транспортной упаковки представлены

ниже
Транспортная упаковка

Размеры (высота х ширина х 
глубина), мм

Упаковка имплантатов DSI 
Классик 73 X  70 X  173 ± 1; 
Упаковка имплантатов DSI 
Премиум 95 X  75 X  121 ± 1

Масса, г

Упаковка имплантатов DSI 
Классик 242 ± 3; 

Упаковка имплантатов DSI 
Премиум 191 ±3

15 Маркировка
Маркировка нанесена на этикетку из ламинированного полиэстера, 

которая наклеивается на индивидуальную, потребительскую и транспортную 
упаковки.

Пример маркировки приведён на рисунке 9.
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Рисунок 9 пример маркировки изделия

Маркировка содержит следующую информацию:
-  наименование производителя и его адрес;
-  наименование изделия:
-  состав изделия;
-  технические характеристики изделия (диаметр, высота, разъем);
-  номер лота;
“ номер серии:
-  номер по каталогу;
-  информация, до какой даты изделие должно быть использовано;
-  дата (год и месяц) производства;
-  информация о стерильности изделия;
-  метод стерилизации;
-  информация об однократности применения изделия;
-  информация о запрете повторной стерилизации;
-  информация о запрете использования при поврежденной упаковке;
-  информация о применении только по назначению врача;
” обратитесь к инструкции по применению;
-  указания по утилизации;
-  условия хранения и транспортировки:
-  маркировка «СЕ»:

'P02in:i 
'vm^7 
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~ номер и дата регистрационного удостоверения

Значение графических символов, нанесенных на этикетку, наклеенную на 

изделие

4 i

[ Щ

REF

с с
i

MD

~ изготовитель 

~ код парз ии

-  код партии

-  дата изготовления
*

-  соответствие Европейской Директиве

- символ «Использовать только по рецепту»

-  не использовать повторно

-  не использовать, если упаковка повреждена

-  не подлежит повторной стерилизации

-  медицинское изделие

STERILEIR] -  стерилизовано радиацией 

'  I— I ’ -  символ «Использовать до ...»

-  температурный диапазон

после окончания срока службы насзоящий аппарат не должен 
перерабатываться как бытовые отходы, он требует раздельного сбора

i  -  ознакомьтесь с эксплуатационной документацией
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А -  внимание

16 Условия эксплуатации
Температура эксплуатации от +5"С до +40"С.

После транспортирования или хранения аппарата при минусовых 
температурах следует его распаковывать и использовать только вьщержав в 
течение 8 часов при температуре эксплуатации, предварительно сняв упаковку.

17 Транспортирование
Упакованные изделия транспортируют всеми видами закрытых 

транспортных ‘средств, в соответствии с правилами перевозок грузов, 
действующими на данном виде транспорта.

Изделия следует транспортировать при температуре от +5‘’С до +50‘’С.

18 Хранение
Изделия следует хранить в сухом, чистом и непыльном помещении в 

оригинальной упаковке при температуре от +5*̂ С до +50”С.

19 Гарантийные обязательства
Производитель гарантирует соответствие изделий заявленным 

требованиям при условии соблюдения потребителем правил эксплуатации, 
хранения, транспортирования.

Срок годности -  5 лет с момента стерилизации.

20 Порядок осуществления утилизации и уничтожения медицинского 
изделия

Использованные изделия относится к классу эпидемиологически опасных 
отходов и должны утилизироваться в соответствии с правилами, действующими 
в стране применения на момент утилизации.

Изделия, ршиспользованные по причине окончания срока годности или 
повреждения индивидуальной упаковки относятся к эпидемиологически 
безопасным отходам и утилизируется как бытовые отходы.
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21 Контактная информация
По вопросам качества медицинского изделия «Имплантаты 

стоматологические DSI в вариантах исполнения», производства DSI Dental
Solutions Ltd. (ДСИ Дентал Солюшенс Лтд.). Израиль, обращаться к 
Индивидуальному предпринимателю Никулиной Елене Владимировне (РШ 
Никулина Е.В.),
614088, Российская Федерация, город Пермь, ул. Чердынская, д. 40, кв. 28.
Тел.: +79523246457, e-mail: mdm7777@mail.ru.
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