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L the undersigned. ALFREDO AJMECHET 
Notar\’ holding license no. 2012354 hereby 
certify that on 15.11.2024 appeared before 
me at my offices located at PAL IAN 16 
HAIFA Mrs. NILI HELED OPPER
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I I who is known to me personally

IXI whose identity has been proven to me by 
ID card ISRAEL number 025188822 issued 
on 3.10.13

And I am convinced that the person 
standing before me understood fully the 
significance of the action and voluntarily 
signed the attached document marked with 
the letter  ̂number A

И  on behalf of corporation MIS 
IMPLANTS TECHNOLOGIES LTD 
company number 51-218101-7 located at 
BAR LEV CENTER

I I in his capacity as __
No. at the address

of ID

I I on behalf o f  
address

ID no. at the

I conllrm that I have been submitted the 
document CERTIFY FROM THE 
COMPANY issued by MAGAL SHLOMI 
on 25.6.2019 as written evidence, to my 
satisfaction, for the purpose o f proving his 
competence to sign as aforesaid.

In witness whereof I hereby authenticate the 
signature of Mrs. NILI HELED OPPER by 
my own signature and seal this day 
15.11.2024
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/И 1 1 Implants Ttchnolo^wt Ltd
D ocum ent Ш /Док. №: 1FU-IC-RUS

V ersion /Редакция: 2

Date /  Д а та : 2 0 2 А ^  /  2024-04

IFU /  Энсплуатационная документация 

MIS Dental Im pression cop ing / Компоненты 

стоматологические оттискны е MIS.

I certify accuracy, correctness and 
reliability of this document text translated into Russian
nodmfief^w^WQHOppeHmHOcmb и дост оверност ь  
с о ^ р ж а !к и я  metbsma наст оящ его докум ент а и перевод
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(Name /  И м ^

Legal Counsel Regulatory Affairs Manager
(post /  долж ность^

For and on Behalf of MIS Implants Technologies Ltd., Israel
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Запрос Росздравнадзора N9 1 0 -1 0 9 3 2 /2 2  от 28 .02 .2022  о предоставлении материалов и 
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Д екабрь 2022  
Январь 2023

замечания
1.2.3. Оценка соответствия 
принадлежности заявляемых 
изделий модельному или 
типоразмерному ряду (рядам) 
медицинского изделия:
- не подтверждается модельный ряд. 
К регистрации представлены 
изделия в наборах (в состав входит 
несколько медицинских изделий) и 
изделие в отдельной упаковке - 
индикатор положения имплантата
1.3.3. Оценка соответствия 
применяемой технической 
документации
производителя медицинского 
изделия целям обеспечения 
качества и безопасности 
медицинского изделия: 
Имеются замечания:

ответ
Дополнительно представлено - Information le tter \  Информационное 
письмо - «О вариантах исполнения медицинского изделия»;

См. далее по подпунктам (здесь по применимости к эксплуатационной 
документации):



- некорректно указано обозначение 
резьбы M l.6x0.35 6g 
6g это посадка, определяющая 
допуск на размер и относящаяся к 
параметрам метрической резьбы. 
Рекомендуемое обозначение: 
M1.6x0.35-6g;____________________
- отсутствует информация о 
маркировке транспортной упаковки;

- в техническом документе указано 
соответствие стерилизации МУ 287- 
113, однако, приведенный метод 
стерилизации не соответствует 
требованиям МУ 287-113 
«Методические указания по 
дезинфекции,
предстерилизационной очистке и 
стерилизации изделий 
медицинского назначения». 
Необходимо откорректировать 
информацию и привести в 
соответствие с данными отчета по 
валидации стерилизации
- в разделе «Гарантия» отсутствуют 
гарантийные обязательства. Для 
изделия однократного применения 
устанавливается срок годности (срок 
хранения) на весть период хранения

Обозначение резьбы M l.6x0.35 6g исправлено на рекомендуемое 
обозначение M1.6x0.35-6g в:
- Технический файл -  1 заглавный документ
- сопроводительный документ (приложение) 5.1. Drawings \  Чертежи;
- Эксплуатационная документация

Глава «19. Разъяснение использованных символов и сокращений; 
дополнена:

Вариант 1

tВариант 2 1
«Беречь от влаги», «Хрупкое. Осторожно», «Верх» (keep away from  
moisture, careful it's fragile, up)__________________________________
Откорректирована информация и приведена в соответствие с данными 
отчета по валидации стерилизации.

В эксплуатационной документации:
а) Уточнена Глава 12. Информация о стерильном состоянии 
медицинского изделия.
Было: «Поставляются в нестерильном виде. Срок годности 
неограничен.»

imoJanis Т*сЬпо1сам« i ы



Стало: «Поставляются в нестерильном виде и подлежат очистке и 
стерилизации перед клиническим применением. «Компоненты 
стоматологические оттискные для протезирования на имплантатах 
зубных MIS» являются медицинскими изделиями для одноразового 
применения и не имеют заявленного срока годности.» 
б) Дополнена глава 18. «Гарантия» «Компоненты стоматологические 
оттискные для протезирования на имплантатах зубных MIS» являются 
медицинскими изделиями для одноразового применения и не имеют 
заявленного срока годности. Упакованное изделие «Компоненты 
стоматологические оттискные для протезирования на имплантатах 
зубных MIS», в оригинальной упаковке производителя перед вскрытием 
не имеют ограниченного срока годности.
Производитель гарантирует соответствие изделий требованиям 
технической документации при соблюдении потребителем условий 
эксплуатации/применения, транспортирования и хранения, 
установленных технической и эксплуатационной документацией.______

- В разделе 19 некорректно указаны 
сведения о нахождении инструкции 
на сайте, что не соответствует 
сведениям о поставке изделия с 
инструкцией по применению: 
Необходимо уточнить в разделе 19, 
что на сайте дополнительно 
размещен эксплуатационный 
документ, так как вместе с изделием 
поставляется инструкция на 
бумажном носителе

Уточнена Глава 19. Разъяснение использованных символов и

по применению и глоссария 
для территории Российской

сокращении, в части касаемо символа 
Было: «Для получения инструкции 
символов см. (ссылка релевантна 
Федерации): http://www.misrussia.ru»
Стало: «Для получения инструкции по применению и глоссария 
символов (ссылка релевантна для территории Российской Федерации) 
на сайте h t t D : / / w w w . m i s r u s s i a . r u  дополнительно размещен 
эксплуатационный документ.»

- не нормированы размеры 
индивидуальной упаковки, ширина 
шва упаковки, отсутствует 
требование к герметичности 
индивидуальной упаковки;

Размеры индивидуальной упаковки уточнены/дополнены в Техфайле, 
Глава 9, табл №3:
а) наименование Столбца 2:
Было: «Наименование элемента упаковки»
Стало: «Наименование элемента упаковки, изображение схематично»
б) В столбце 2, строка 1 
Было: пакет (pouch) SK-APOUC
Стало: пакет (pouch) SK-APOUC (в развернутом виде);_________________



- не представлены результаты 
исследований; подтверждающие 
возможность хранения изделия 
неограниченное время

в) В столбце 3, строка 1
Было: Габаритные размеры, мм: 63x120 (±2).
Стало: Габаритные размеры, мм: 63x120 (±2), ширина шва 8 (±2).

Аналогичные уточнения/дополнения внесены в:
- эксплуатационную документацию (раздел «описание упаковки»);
- Сопроводительный документ (приложение) «5.1 Drawings \  Чертежи».
Требование к герметичности индивидуальной упаковки неприменимо 
-с м . Дополнение «Документ № GEN-QA-1.23» Обоснование 
требований к системам упаковки нестерильных изделий (Rationale for 
packaging systems o f non-sterile devices requirements)» в приложениях 
№13.2.; 17 «Special processes validation \  Валидация специальных 
процессов». __________________________________________________
Неприменимо.
В эксплуатационной документации:
а) Уточнена Глава 12. Информация о стерильном состоянии 
медицинского изделия.
Было: «Поставляются в нестерильном виде. Срок годности 
неограничен.»
Стало: «Поставляются в нестерильном виде и подлежат очистке и 
стерилизации перед клиническим применением. «Компоненты 
стоматологические оттискные для протезирования на имплантатах 
зубных MIS» являются медицинскими изделиями для одноразового 
применения и не имеют заявленного срока годности.»
б) Дополнена глава 18. «Гарантия» «Компоненты стоматологические 
оттискные для протезирования на имплантатах зубных MIS» являются 
медицинскими изделиями для одноразового применения и не имеют 
заявленного срока годности. Упакованное изделие «Компоненты 
стоматологические оттискные для протезирования на имплантатах 
зубных MIS», в оригинальной упаковке производителя перед вскрытием 
не имеют ограниченного срока годности.
Производитель гарантирует соответствие изделий требованиям 
технической документации при соблюдении потребителем условий 
эксплуатации/применения, транспортирования и хранения, 
установленных технической и эксплуатационной документацией.______



1.3.4. Оценка соответствия 
эксплуатационной документации 
производителя целям обеспечения 
качества и безопасности 
медицинского изделия:

См. далее по подпунктам

' отсутствуют сведения о 
гарантийном сроке годности;

Неприменимо.
В эксплуатационной документации:
Уточнена Глава 12. Информация о стерильном состоянии 
медицинского изделия.
Было: «Поставляются в нестерильном виде. Срок годности 
неограничен.»
Стало: «Поставляются в нестерильном виде и подлежат очистке и 
стерилизации перед клиническим применением. «Компоненты 
стоматологические оттискные для протезирования на имплантатах 
зубных MIS» являются медицинскими изделиями для одноразового 
применения и не имеют заявленного срока годности.»

Дополнена глава 18. Гарантия
«Компоненты стоматологические оттискные для протезирования на 
имплантатах зубных MIS» являются медицинскими изделиями для 
одноразового применения и не имеют заявленного срока годности. 
Упакованное изделие «Компоненты стоматологические оттискные для 
протезирования на имплантатах зубных MIS», в оригинальной упаковке 
производителя перед вскрытием не имеют ограниченного срока 
годности.
Производитель гарантирует соответствие изделий требованиям 
технической документации при соблюдении потребителем условий 
эксплуатации/применениЯ; транспортирования и хранения, 
установленных технической и эксплуатационной документацией.______

- сведения о режимах стерилизации 
необходимо привести в соответствие 
с информаций в техническом файле.

Откорректирована информация и приведена в соответствие сданными 
отчета по валидации стерилизации.

Необходимо внести изменения в 
соответствии с замечаниями к 
технической документации.

Внесены изменения в соответствии с замечаниями к технической 
документации.



1.3.7. Оценка объема и полноты 
проведенных токсикологических 
исследований:
- в документации производителя 
присутствует различная информация 
о виде и длительности контакта 
изделия с организмом человека. 
Необходимо установить вид и 
длительность контакта каждого 
элемента медицинского изделия, 
представленного на исследования, в 
соответствии с ГОСТ ISO 10993-1- 
2011 и представить в виде таблицы с 
указанием материала, из которого 
изготовлен каждый элемент. 
Необходимо предоставить 
дополнительные токсикологические 
и с с л е д о в а н и я . ___________

Внесены уточнения в эксплуатационную документацию:
а) Глава 4 «Функциональные характеристики и назначение 
медицинского изделия» дополнена текстом «Колпачок оттискной 
пластиковый (Direct Impression coping plastic cap) из состава варианта 
«Трансфер оттискной прямой для закрытой ложки (Direct impression 
coping fo r closed tray)» изготовлен из Полиацеталя (сокращённо далее -  
«ПОМ») ULTRAFORM 2320 неокрашенного»;
б) Глава 6. «Технические характеристики медицинского изделия 
(гарантированные производителем (изготовителем) значения основных 
параметров.», таблица «Вариант исполнения III.», столбец «Материал» 
следует читать в следующей редакции «TI6AL4V ELI (винт и трансфер), 
ПОМ (колпачок)».

IFU-IC-RUS Rev.2 
2024-04

1) Устранение замечаний по результатам экспертизы качества, эффективности и безопасности  
медицинского изделия от 03 .05 .2023  N9 1 3 /Э Б -22 -19 87 /К , выданного ФГБУ «В НИ И И М Т»  
Росздравнадзора (Уведомление об отказе в государственной регистрации м едицинского изделия 
от 16 мая 2023 №  1 0 -276 95 /23 ), в частности из модельного ряда, представленного к регистрации, 
удалены артикулы «IV. Индикатор положения имплантата оттискной для закрытой лож ки (Press 
it for closed tray)» , в частности:

Апрель 2024

замечания Ответ/ Корректировка /  Актуализация
8.3.3. Оценка соответствия эксплуатационной 
документации производителя (изготовителя) целям 
обеспечения качества, эффективности и безопасности 
медицинского изделия: Эксплуатационная документация не 

^соответствует целям обеспечения качества, эффективности 
и безопасности медицинского изделия. Имеются 
замечания: - отсутствует единообразие в сведениях о 
режимах стерилизации, см. и. 8.3.2. Не внесены изменения 
по замечанию, указанному в запросе о предоставлении 
материалов и сведений: «сведения о режимах

Откорректированы соответствующие разделы:
- Эксплуатационная документация (инструкция);
- Технический файл;
- Перечень сопроводительных документов 

(приложений техфайла).



стерилизации необходимо привести в соответствие с 
информаций в техническом файле»._____________

2) Пересмотр «TF-Superstructures R ev.9 -10 / Супраструктуры ТФ рев.9 -10» и преобразование его в 
«TF-AUXILIARY INSTRUMENTS REV. 1 /  ТЕХНИЧЕСКИЙ ФАЙЛ ИНСТРУМЕНТЫ/ПРИСПОСОБЛЕНИЯ  
ВСПОМОГАТЕЛЬНЫЕ РЕВ.1» в соответствии и в связи с Регламентом (EU) 2 0 1 7 /7 4 5  на 
м едицинские изделия (M DR), в том числе:

- И зм енение наименования м едицинского изделия в случае, если не изменились свойства и 
характеристики, влияющие на качество, эффективность и безопасность м едицинского изделия, 
или совершенствуются его свойства и характеристики при неизменности функционального  
назначения и (или) принципа действия, предусматриваю щее:

- изм енение количества единиц  м едицинского изделия или его составных частей, 
комплектую щих, указанны х в приложении к регистрационному удостоверению;

- указание или исклю чение вариантов исполнения (моделей) м едицинского изделия;

- изм енение маркировки и (или) упаковки м едицинского изделия.
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1. Наименование медицинского изделия
Компоненты стоматологические оттискные для протезирования на имплантатах зубных 

MIS, в вариантах исполнения:
I. Трансфер оттискной для закрытой ложки (Closed tray Impression coping), в составе:

1. Т р а н с ф е р  отти скн о й  д л я  закр ы то й  л о ж ки  (C lo s e d  tray  Im p ress io n  c o p ing) - 1  ш т ., ти п о р азм ер ы ;
1 .1 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  д л я  закр ы то й  л о ж ки , 1 1м м , ко н и че с ко е  с о е д и н е н и е , у зка я  п л атф о р м а  (C lo s e d  tray  Im p ress io n  coping, 
h . l im m ,  coni, con., N P ), а р т . C N -IC 4 0 1 .
1 .2 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  д л я  закр ы то й  л о ж ки , 15 м м , ко н и че с ко е  с о е д и н е н и е , у зкая  п л атф о р м а  (C lo s e d  tray  Im p ress io n  coping, 
h .1 5 m m . coni, co n ., N P ), а р т . C N -IC 4 0 5 ,
1 .3 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  д л я  закр ы той  л о ж ки . 1 1 м м , ко н и че с ко е  с о е д и н е н и е , у зка я  п л атф о р м а  и м п л а н та та  V 3  (C lo s e d  tray  
Im p ress io n  co p in g , h . l im m ,  coni, co n ., V 3  N P ), а р т . V N - IC 4 0 1 .
1 .4 . T р а н с ф е р  о тти скн о й  д л я  закр ы то й  л о ж ки , 15 м м , ко н и че с ко е  с о е д и н е н и е , у зка я  п л атф о р м а  и м п л а н та та  V 3  (C lo sed  tray  
Im p re s s io n  co p in g , h .1 5 m m , coni, co n ., V 3  N P ), а р т . V N - IC 4 0 5 .
1 .5 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  д л я  закр ы той  л о ж ки , 1 1 м м , ко н и че с ко е  с о е д и н е н и е , с т а н д а р тн а я  п л атф о р м а  (C lo s e d  tray  Im pression  
cop ing , h . l im m ,  coni, co n ., S P ), а р т . C S -I(3 4 8 1 .
1 .6 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  д л я  закр ы той  л о ж ки , 1 5 м м , ко н и че с ко е  с о е д и н е н и е , с т а н д а р тн а я  п л атф о р м а  (C lo s e d  tray  Im pression  
cop ing , h .1 5 m m , coni, co n ., S P ), а р т . C S - IC 4 8 5 .
1 .7 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  д л я  закр ы той  л о ж ки , 1 1 м м , ко н и че с ко е  с о е д и н е н и е , ш и р о ка я  п л атф о р м а  (Im p re ss io n  coping fo r c losed  
tra y , h . l im m ,  co n i, co n ., W P ). а р т . C W - IC 5 5 1 .
1 .8 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  д л я  закр ы то й  л о ж ки , 1 5 м м , ко н и че с ко е  с о е д и н е н и е , ш и р о ка я  п л атф о р м а  (Im p re ss io n  coping fo r c losed  
tra y , h .1 5 m m , co n i, co n ., W P ), а р т . C W - IC 5 5 5 .
1 .9 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  д л я  закр ы то й  л о ж ки , в н у тр е н н и й  ш е с ти гр а н н и к , у зка я  п л а тф о р м а  (D irec t im pression  coping fo r c lo sed  tra y  
int. h e x . N P ), а р т . M N -IT K X ).
1 .1 0 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  д л я  закр ы то й  л о ж ки , в ну тр е н н и й  ш е с ти гр а н н и к , с та н д а р тн а я  п л а тф о р м а  (D irec t im pression  c op ing  for  
c lo sed  tray  in terna l h e x .), а р т . МО-1Т1СЮ.
1 .1 1 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  д л я  закр ы той  л о ж ки , в ну тр е н н и й  ш е сти гр а н н и к , ш и р о ка я  п л а тф о р м а  (Im p re ss io n  coping fo r c lo sed  tray  
in tern a l h ex . W P ). а р т . M W -IT 1 0 0 .
2 . П и н  н а п р а в л я ю щ и й  (G u id e  p in) - 1  ш т.
3 . Э ти ке тк а  о т с л е ж и в а е м о с ти  -  2  ш т.
4 . И н стр укц и я  по  пр и м е н ен и ю .

II. Трансфер оттискной для открытой ложки (Open tray Impression coping), в составе:
1. Т р а н с ф е р  отти скн о й  д л я  откры той л о ж ки  (O p e n  tray  Im p re s s io n  c o p ing) - 1  ш т .. ти п о р азм ер ы :
1 .1 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  д л я  о ткры той  л о ж ки , 1 1 м м , ко н и че с ко е  с о е д и н е н и е , узка я  п л атф о р м а  (D irec t im pression  coping fo r open  
tray  coni, c o n ., N P ), а р т . C N -1 0 3 3 0 .
1 .2 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  д л я  о ткры той  л о ж ки . 1 5м м , ко н и че с ко е  с о е д и н е н и е , узка я  п л атф о р м а  (O p e n  tray  Im p ress io n  coping, 
h .1 5 m m , coni, co n ., N P ), а р т . C N -IO 4 0 5 .
1 .3 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  у зки й  д л я  о ткры той  ло>ю(и, 1 1 м м , ко н и че с ко е  с о е д и н е н и е , у зка я  п л атф о р м а  (T h in  o p en  tray  Im p ress io n  
cop ing , h . l im m ,  coni, c on ., N P ), а р т . C N -1 0 3 3 1 .
1 .4 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  узки й  д л я  о ткры той  л о ж ки , 1 5 м м , ко н и ческо е  с о е д и н е н и е , у зка я  п л атф о р м а  (T h in  o p en  tray  im pression  
cop ing , h .1 5 m m , coni, c on ., N P ), а р т . C N - I0 3 3 5 .
1 .5 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  д л я  откры той л о ж ки , ко н и че с ко е  с о е д и н е н и е , 1 1м м , узка я  п л атф о р м а  и м п л а н та та  V 3  (D ire c t Im pression  
coping fo r o p en  tray  coni, co n ., V 3  N P ), а р т . V N - IO 4 0 1 .
1 .6 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  д л я  откры той л о ж ки , ко н и че с ко е  с о е д и н е н и е . 1 5м м , узка я  п л атф о р м а  и м п л а н та та  V 3  (О р е л  tray  
Im p re s s io n  cop ing , 1 5 m m , coni, con., V 3  N P ), а р т . V N - IO 4 0 5 .
1 .7 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  у зки й  д л я  откр ы то й  л о ж ки , ко н и че с ко е  с о е д и н е н и е , 1 1м м , у зка я  п л атф о р м а  и м п л а н та та  V 3  (T h in  open  
tray  Im p re s s io n  cop ing , h. 1 1 m m , coni, co n ., V 3 ) ,  а р т . V N -1 0 3 3 1 .
1 .8 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  у зки й  д л я  о ткры той  л о ж ки , ко н и че с ко е  с о е д и н е н и е , 1 5м м , у зка я  п л атф о р м а  и м п л а н та та  V 3  (T h in  open  
tray  Im p re s s io n  cop ing , h. 1 5 m m , coni, co n ., V 3 ) ,  а р т . V N - I0 3 3 5 .
1 .9 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  д л я  откры той  л о ж ки , ко н и че с ко е  с о е д и н е н и е , 1 1м м , с та н д а р тн а я  п л а тф о р м а  (C o n i. con . im pression  
coping fo r o p en  tray , S P ), а р т . C S -10 3 7 5 .
1 .1 0 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  д л я  о ткры той  л о ж ки , ко н и че с ко е  с о е д и н е н и е , 1 5м м , с та н д а р тн а я  п л атф о р м а  (O p e n  tray  Im pression  
cop ing , h .1 5 m m , coni, co n ., S P ), а р т . C S -1 0 4 8 5 .
1 .1 1 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  узки й  д л я  откры той  л о ж ки , ко н и че с ко е  с о е д и н е н и е , 1 1м м , с та н д а р тн а я  п л а тф о р м а  (T h in  o p en  tray  
Im p re s s io n  co p in g , h . l im m ,  coni, co n ., S P ), а р т . C S -1 0 3 9 1 .
1 .1 2 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  узки й  д л я  о ткры той  л о ж ки , ко н и ческо е  с о е д и н е н и е , 1 5м м , с та н д а р тн а я  п л а тф о р м а  (T h in  o p en  tray  
Im p re s s io n  co p in g , h .1 5 m m , coni, co n ., S P ), а р т . C S - I0 3 9 5 .
1 .1 3 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  д л я  о ткры той  л о ж ки , ко н и ч е с ко е  с о е д и н е н и е , 1 1м м , ш и р о ка я  п л а тф о р м а  (C o n i. con . d irec t im pression  
coping for o p e n  tray , W P ), а р т . C W -1 05 0 0 .
1 .1 4 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  д л я  откры той л о ж ки , ко н и ч е с ко е  с о е д и н е н и е . 1 5м м , ш и р о ка я  п л а тф о р м а  (O p e n  tray  Im p re s s io n  coping, 
h .1 5 m m , coni, c on ., W P ), а р т . C W -1 0 5 5 5 .
.1 .1 5 . Т р а н с ф е р  отти скн о й  узки й  д л я  откры той  л о ж ки , ко н и че с ко е  с о е д и н е н и е , 1 1м м , ш и р о ка я  п л атф о р м а  (T h in  o p en  tray  
Im p re s s io n  cop ing , h .H m m , coni, co n ., W P ), а р т . C W - IO 5 0 1 .
1 .1 6 . Т р а н с ф е р  отти скн о й  узки й  д л я  откры той  л о ж ки , ко н и че с ко е  с о е д и н е н и е , 1 5м м , ш и р о ка я  п л атф о р м а  (T h in  o p en  tray
Im p re s s io n  co p in g , h .1 5 m m , coni, co n ., W P ), а р т . C W - IO 5 0 5 . r
1 .1 7 . Т р а н с ф е р  отти скн о й  д л я  о ткры той  л о ж ки , в н у тр е н н и й  ш е с ти гр а н н и к , у зка я  п л а тф о р м а  (D irec t im pression  coping fo r o p en  tray  
in terna l hex . N P ). а р т . M N -10 3 3 0 .
1 .1 8 . Т р а н с ф е р  отти скн о й  д л я  о ткры той  л о ж ки , в н утр ен н и й  ш е сти гр а н н и к , с та н д а р тн а я  п л а тф о р м а  (D irec t im pression  coping for 
o p e n  tray  in terna l h e x .), а р т . M D -1 0 3 7 5 .'
1 .1 9 . Т р а н с ф е р  отти скн о й  д л я  о ткры той  л о ж ки , в н утр ен н и й  ш е с ти гр а н н и к , ш и р о ка я  п л а тф о р м а  (Im p re ss io n  coping fo r o p en  tray  
in terna l h e x . W P ), а р т . M W -I0 4 7 0 .
1 .2 0 . Т р а н с ф е р  отти скн о й  д л я  о ткры той  л о ж ки , вогнуты й д е с н е в о й  пр оф и ль , в н у т р е н ^  
tray  im p ress io n  coping, int. h ex ., c o n c a v e , N P ), а р т . M N -IO 4 0 1 .
1 .2 1 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  д л я  о ткры той  л о ж ки , вогнуты й д е с н е в о й  пр оф и ль , вн)
(O p e n  tray  im p ress io n  cop ing , int. h e x ., c o n c a v e , S P ), а р т . M D -1 0 4 8 1 .
1 .2 2 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  д л я  о ткры той  л о ж ки , вогнуты й д е с н е в о й  проф иль,

, у зка я  п л а тф о р м а  (O p en  

а н д а р т н а я  п л атф о р м а  

о ка я  п л атф о р м а
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{O p e n  tray  im pression  coping, int. h e x ., c o n c a v e , W P ), а р т . M W -1 0 5 5 1 .
2 . П и и  н а п р а в л я ю щ и й  (G u id e  pin) -  1 ш т.
3 . Э ти ке тк а  о тс л е ж и в а е м о с ти  - 2  ш т.
4 . И н стр укц и я  по п р и м ен ен и ю .

III. Трансфер оттискной прямой для закрытой ложки (Direct Impression coping for closed tray), в составе:
1. Т р а н с ф е р  отти скн о й  пр ям о й  д л я  закр ы то й  л о ж ки  (D ire c t Im pression  coping fo r c losed  tray ) - 1  ш т ., ти пор азм еры :
1 .1 . Т р а н с ф е р  отти скн о й  пр ям ой  д л я  закр ы то й  л о ж ки , ко н и ческо е  с о е д и н е н и е , узка я  п л а тф о р м а  (D irec t im pression  coping fo r  
c losed  tray  coni, con., N P ), а р т . C N -IT 3 (X ).
1 .2 . Т р а н с ф е р  отти скн о й  пр ям ой  д л я  закр ы той  л о ж ки , ко н и ческо е  с о е д и н е н и е , узка я  п л а тф о р м а  и м п л а н та та  V 3  (D irec t im pression  
coping fo r c losed  tray  coni, co n ., V 3  N P ), а р т . V N -IC 4 0 0 .
1 .3 . Т р а н с ф е р  оттисюной п р ям о й  д л я  закр ы той  л о ж ки , ко н и ческо е  с о е д и н е н и е , с та н д а р тн а я  п л атф о р м а  (C o n i. con. d irect 
im pression  coping fo r c losed  tray , S P ), а р т . С 8-1ТЗ (Ю .
1 .4 . Т р а н с ф е р  отти скн о й  пр ям ой  д л я  закр ы то й  л о ж ки , ко н и ческо е  с о е д и н е н и е , ш и р о ка я  п л атф о р м а  (C o n i. con . d irect im pression  
coping fo r c losed  tray , W P ), а р т . C W -IT 3 0 0 .
1 .5 . Т р а н с ф е р  отти скн о й  пр ям ой  д л я  закр ы той  л о ж ки , вы сота д есн ы  4  м м , ко н и ческо е  с о е д и н е н и е , у зкая  п л атф о р м а  (4 m m  direct 
im p ress io n  coping fo r c losed  tray  coni, con., N P ), а р т . C N -IT 3 4 0 .
1 .6 . Т р а н с ф е р  отти скн о й  пр ям ой  д л я  закр ы той  л о ж ки , в ы сота д есн ы  4  м м , ко н и ческо е  с о е д и н е н и е , у зкая  п л атф о р м а  и м п л а н та та  
V 3  (4 m m  coni. con . d irect c losed  tray  im pression  coping, V 3  N P ), а р т . V N -IC 4 4 0 .
1 .7 . Т р а н с ф е р  отти скн о й  пр ям ой  д л я  закр ы той  л о ж ки , в ы сота д есн ы  4  м м , ко н и че с ко е  с о е д и н е н и е , с та н д а р тн а я  п л атф о р м а  (4m m  
d ire c t im pression coping fo r c losed tray  coni, co n ., S P ) , а р т . C S - IT 3 4 0 .
1 .8 . Т р а н с ф е р  отти скн о й  пр ям ой  д л я  закр ы той  л о ж ки , в ы сота д есны  4  м м . ко н и че с ко е  с о е д и н е н и е , ш и р о ка я  п л атф о р м а  (4m m  
d ire c t im pression coping fo r c losed tray  coni, con., W P ). а р т . C W -IT 3 4 0 .
1 .9 . Т р а н с ф е р  отти скн о й  пр ям ой  д л я  закр ы той  л о ж ки , в нутренн и й  ш ести гр а н н и к , узка я  п л атф о р м а  (D irec t im pression coping fo r  
c losed  tray  , N P ), а р т . M N -IT 3 (X ).
1 .1 0 . Т р а н с ф е р  отти скн о й  прям ой д л я  закр ы той  л о ж ки , в н утренн и й  ш е сти гр а н н и к , с т а н д а р тн а я  п л атф о р м а  (D irec t im pression  
coping fo r c losed  tray  in terna l h e x .), а р т . M D -IT 3 0 0 .
1 .1 1 . Т р а н с ф е р  отти скн о й  пр ям ой  д л я  закр ы то й  л о ж ки , в н утренн и й  ш е сти гр а н н и к , ш и р о ка я  п л атф о р м а  (D irec t im pression coping  
fo r c losed  tray  int. h ex ., W P ), а р т . M W -IT 3 (X ),
1 .1 2 . Т р а н с ф е р  отти скн о й  пр ям ой  д л я  закр ы той  л о ж ки , вогнуты й д е с н е в о й  пр оф и ль , в нутренн и й  ш е сти гр а н н и к , узкая  п л атф о р м а  
(C lo s e d  tray  im pression  coping, int. h ex ., c o n c a v e , N P ), а р т . M N -IT C 3 0 .
1 .1 3 . Т р а н с ф е р  отти скн о й  пр ям ой  д л я  закр ы той  л о ж ки , вогнуты й д е с н е в о й  пр оф и ль , в нутренн и й  ш е сти гр а н н и к , с тан д а р тн а я  
п л а тф о р м а  (C lo s e d  tray  im pression  cop ing , int. h ex ., c o n c a v e , S P ), а р т . M D -IT C 3 0 .
1 .1 4 . Т р а н с ф е р  отти скн о й  пр ям ой  д л я  закр ы той  л о ж ки , вогнуты й д е с н е в о й  пр оф и ль , в нутренн и й  ш е сти гр а н н и к , ш и р о кая  
п л а тф о р м а  (C lo s e d  tray  im pression  cop ing , Int. h ex ., c o n c a v e , W P ). арт. M W -IT C 3 0 .
1 .1 5 . Т р а н с ф е р  отти скн о й  пр ям ой  д л я  закр ы той  л о ж ки , вы сота д есн ы  4  м м , в н утр ен н и й  ш е сти гр а н н и к , у зкая  п л атф о р м а  (4 m m  int. 
h e x . d irect im pression  coping fo r c losed  tray , N P ) ар т . M N -IT 3 4 0 .
1 .1 6 . Т р а н с ф е р  отти скн ой  пр ям ой  д л я  закр ы той  л о ж ки , вы сота д есн ы  4  м м , в н утр ен н и й  ш е сти гр а н н и к , с та н д а р тн а я  п л атф о р м а  
(4 m m  int. hex . d irect im pression  coping fo r c lo sed  tray , S P ), а р т . M D -IT 3 4 0 .
1 .1 7 . Т р а н с ф е р  отти скн ой  пр ям ой  д л я  закр ы той  л о ж ки , вы сота д есн ы  4  м м , в н утр ен н и й  ш е с ти гр а н н и к , ш и р о ка я  п л атф о р м а  (4 m m  
in t. hex . d irec t im pression  coping fo r c losed  tray , W P ). а р т . M W -IT 3 4 0 .
2 . В ин т о р то п е д и ч ес ки й , ш л и ц  в н утр ен н и й  ш е сти гр а н н и к  (P ro s th e tic  screw  int. H e x .) -  1 ш т.
3 . К о л п а ч о к  отти скн о й  пл астиковы й (D irec t Im p ress io n  coping p lastic  c ap ) -  н е  б о л е е  5  ш т.
4 . Э ти ке тк а  о тс л е ж и в а е м о с ти  -  2  ш т.
5 . И н стр укц и я  по пр и м е н ен и ю .

(далее по тексту «Компоненты», «Компоненты стоматологические оттискные»)

Область применения -  Стоматология.

Комплект поставки. Все изделия поставляются укомплектованными в соответствии с их 
наименованием в индивидуальной упаковке. Групповые упаковки по 5-10 штук изделий служат для 
удобства задач логистики.

■ггата,
ение:

2. Производитель (изготовитель)
"МИС Импланте Технолоджис Лтд.", Израиль (Р.О. Box 7, 
Тел.: +972 (0)4 90 16 800, service(5jmis-implants.com 
(далее по тексту -  «компания MIS»)

Ваг Lev Industrial Park 2015600, Israel

Уполномоченный представитель производителя по вопросам обращения медицинского 
изделия на территории Российской Федерации
Общество с ограниченной ответственностью «ПРОМСЕРВИС» (ООО «ПРОМСЕРВИС»), 125239, г. 
Москва, ул. Коптевская, д.67, офис 11, Тел./факс: +7 (925)238-83-41, e-mail; promservice2010@vandex.ru

3. Назначение медицинского изделия с указанием потенциального потребителя
Медицинское изделие «Компоненты стоматологические оттискные для протезирования на 

имплантатах зубных MIS» предназначено для передачи врачом в зуботехническую, лабораторию 
физических данных, связанных с расположением имплантатов в ротовой полости пациента, для 
моделирования и изготовления ортопедических конструкций (протезов, коронок/мостовидных 
конструкций) с целью восстановления жевательной и эстетической функции.
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Показаниями к применению.
Показаниями к применению медицинского изделия «Компоненты стоматологические оттискные 

для протезирования на имплантатах зубных MIS» являются общими с показаниями к зубной 
имплантации, где планом лечения предусмотрено снятие оттисков с применением стоматологических 
оттискных компонентов, изготовление моделей и ортопедических конструкций (протезов, 
коронок/мостовидных конструкций) с последующей установкой таких конструкций на 
остеоинтегрированные имплантаты на верхней или нижней челюсти пациента с целью восстановления 
жевательной и эстетической функции, то есть такие изменения зубов и их опорного аппарата, как;
- дефекты зубного ряда,
- полное отсутствие зубов,
- невозможность или нежелание пациента использования съемного протеза.

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия
Потенциальные пользователи Потенциальными потребителями/пользователями 

медицинского изделия являются;
- врачи-стоматологи-хирурги,
- врачи-стоматологи-ортопеды,
- зубные техники,
осуществляющие свою деятельность в медицинских учреждениях направления Стоматология и 

зуботехнических лабораториях.
Целевая группа пациентов
Целевыми группами пациентов являются пациенты с полностью сформированными челюстями 

взрослых с диагнозом частичная или полная адентия в соответствии с показаниями к применению к 
зубной имплантации и к которым не применяются никакие противопоказания, связанные с имплантацией 
зубов.

4. Функциональные характеристики и назначение медицинского изделия.
Медицинское изделие «Компоненты стоматологические оттискные для протезирования на 

имплантатах зубных MIS» предназначено для передачи врачом в зуботехническую лабораторию 
физических данных, связанных с расположением имплантатов в ротовой полости пациента, для 
моделирования и изготовления ортопедических конструкций (протезов, коронок/мостовидных 
конструкций) с целью восстановления жевательной и эстетической функции.

«Компоненты стоматологические оттискные для протезирования на имплантатах зубных MIS» 
изготавливаются из того же материала (титановый сплав Т1 6AL 4V ELI) что и зубной имплантат, а так 
же из хирургической нержавеющей стали AISI 303; представляет собой стержень с интрефейсом 
ортопедической платформы зубного имплантата/аналога соответствующего типоразмера (коническое 
соединение, платформы NP/ V3 NP, SP, WP; внутренний шестигранник, платформы NP, SP, WP; 
профиль уступа десны; стандартный и «вогнутый десневой профиль» (concave)). Колпачок оттискной 
пластиковый (Direct Impression coping plastic cap) из состава варианта «Трансфер оттискной прямой для 
закрытой ложки (Direct impression coping for closed tray)» изготовлен из Полиацеталя (сокращенно далее
-  «ПОМ») ULTRAFORM 2320 неокрашенного.

Особенности применения вариантов исполнения, их отличия, приведены в Таблице №1 
«Варианты исполнения медицинского изделия».

№ № Название
(изображение
репрезентативно)

Состав Особенности применения Типоразмеры

I Т р а н с ф е р  отти скн о й  д л я 1. Т р а н с ф е р  отти скн о й  д л я О тти скн о й  т р а н с ф е р П л а тф о р м а  и м п л а н та та .
закр ы то й  л о ж ки  (C lo s e d закр ы то й  л о ж ки  (C lo s e d  tray п р е д н а зн а ч е н  д л я  п е р ед а ч и ко н и че с ко е  с о ед и н ен и е:
tray  Im p re s s io n  co p in g ) Im p re s s io n  cop ing), в р ачо м  в зуб о техн и ч ескую N P ,

ти п о р а зм е р  - 1  ш т. л а б о р а то р и ю  ф и зи ч е ски х V 3 N P ,1f 2 . П и н  н а п р а в л я ю щ и й д ан н ы х, св язан н ы х с  ^ S P ,

11 (G u id e  p in) - 1  ш т. р а с п о л о ж е н и е м  зубны х W P ;I 3 . Э ти ке тк а и м п л а н та то в  в ротовойf о т с л е ж и в а е м о с ти  - 2  ш т. по л ости  п а ц и е н та .*1 4 . И н стр укц и я  по У с и л и е  затя ж ки ш е с т и г р а н н и к :

пр и м е н ен и ю . н а п р а в л я ю щ е го  пи н а  в зуб ном N P ,1 и м п л а н та те  1 5 -2 0  Н *см
S P,w • W P .

A L F ^ D O  
Z\\AJmHET
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Т р а н с ф е р  отти скн о и  д л я  
откры той  л о ж ки  {O p en
tray  Im p ress io n  coping)

Т р а н с ф е р  о тти скн ои  
пр ям ой  д л я  закры той  

л о ж ки  (D ire c t im pression  
coping fo r c lo sed  tray )

I^ ■ ' 1

r  I

1. Т р а н с ф е р  ОТТИСКНОЙ для  
откры той  ЛОЖКИ (O p e n  tray  
im p ress io n  coping), 
ти п о р а зм е р  - 1  ш т.
2 . П и н  на п р а в л я ю щ и й  
(G u id e  p in ) - 1  ш т.
3 . Э ти ке тк а
о тс л е ж и в а е м о с ти  -  2  ш т.
4 . И н стр укц и я  по  
пр и м е н ен и ю .

1. Т р а н с ф е р  ОТТИСКНОЙ 
пр ям о й  д л я  закр ы той  л о ж ки  
(D ire c t im pression c o p ing  fo r  
c lo sed  tray ), ти п о р а зм е р  - 1  
ш т.
2 . В и н т о р то п е д и ч ес ки й , 
ш л и ц  в нутренн и й  
ш е с ти гр а н н и к  (P ro s th e tic  
s c re w  int. H e x .)  - 1  ш т.
3 . К о л п а ч о к  ОТТИСКНОЙ 
п л асти ков ы й  (D irec t 
Im pression  coping p lastic  cap ) 
-  н е  б о л е е  5  ш т.
4 . Э ти ке тк а
о тс л е ж и в а е м о с ти  -  2  ш т.
5 . И н стр укц и я  по
пр и м е н ен и ю .__________________

О тти скн о й  т р а н с ф е р  
п р е д н а зн а ч е н  д л я  п е р ед а ч и  
в р ачо м  в зуб о тех н и ч е скую  
л а б о р а то р и ю  ф и зи ч е ски х  
д ан н ы х, св язан н ы х с 
р а с п о л о ж е н и е м  зубны х  
и м п л а н та то в  в ротовой  
по лости  п а ц и ен та .
У с и л и е  затя ж ки  
н а п р а в л я ю щ е го  пи н а  в зубном  
и м п л а н т а т е  1 5 -2 0  Н *см

О тти скн о й  т р а н с ф е р  
п р е д н а зн а ч е н  д л я  п е р ед а ч и  
в рачо м  в зуб о тех н и ч е скую  
л а б о р ато р и ю  ф и зи ч ески х  
д ан н ы х, св язан н ы х с 
р а с п о л о ж е н и е м  зубны х  
и м п л а н та то в  в ротовой  
ло лости  п а ц и е н та . Д ан н ы й  
в а р и а н т  и сп о л н ен и я  а ктуа л е н  
при ед и н и ч н ы х  р е с тав р а ц и я х  
при н е д о ста то ч н о й  вы соте для  
у стан о в ки  тр а н с ф е р а  с  
н а п р а в л я ю щ и м  пином .
У с и л и е  затя ж ки  
о р то п е д и ч ес ко го  ви нта  
тр а н с ф е р а  в зуб ном  
и м п л а н та те  1 5 -2 0  Н«см

П л а тф о р м а  и м п л а н та та , 
ко н и че с ко е  со е д и н е н и е ; 
N P .
V 3 N P .
S P ,
W P .
У зки й .
П о  вы соте
н а н д п л атф о р м е н н о й  

части : 11 и 1 5  м м ; 

в н у т р е н н и й  

ш е с т и г р а н н и к :

N P ,

S P,

W P .
П л а тф о р м а  и м п л а н та та , 
ко н и ческо е  со е д и н е н и е ;  
N P ,
V 3 N P ,
S P ,

W P ;

в н у т р е н н и й

ш е с т и г р а н н и к :

N P ,

S P,

W P .

5. Риски применения медицинского изделия, противопоказания, ожидаемые и 
предсказуемые побочные эффекты, связанные с применением медицинского изделия по 
назначению.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Повышенная чувствительность пациента 
трансферов.
Недостаточная первичная/долгосрочная стабильность имплантата зубного.

определенным компонентам материалов

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ХИРУРГИЧЕСКИМ ОПЕРАЦИЯМ В ПОЛОСТИ РТА ОБЩИЕ
Необходимо принимать во внимание общие противопоказания к хирургическим операциям в полости рта 
при работе с системой зубного имплантата, частью которой являются «Компоненты стоматологические 
оттискные для протезирования на имплантатах зубных MIS». Это прием пациентами кортикостероидов 
или противосудорожных средств, а также прохождение радиационной терапии или иных видов 
иммуносупрессивного лечения. Не следует применять у пациентов с отклонениями лабораторных 
показателей АМК, уровня креатинина или кальция в сыворотке, у пациентов с диабетом, сердечно­
сосудистыми заболеваниями, гипертензией с уровнем артериального давления свыше 170/110 мм рт. 
ст., трещинами костей вследствие остеопороза, заболеваниями органов дыхания, заболеваниями 
щитовидной железы, а также у пациентов с диагностированными в течение последних пяти лет 
злокачественными новообразованиями, увеличенными лимфатическими узлами, болезненностью или 
опухолями неизвестной этиологии в области головы и шеи. Процедуры имплантации не следует 
применять у пациентов с активными остеолитическими, воспалительными или инфекционными 
процессами в месте имплантации.

Использование имплантатов противопоказано при: ^
• инвалидизирующих и неконтролируемых заболеваниях;
• гемофилии, гранулоцитопении или иных заболеваниях, сопровождающихся кровотечениями, 
применении стероидных препаратов, профилактическом применении антибиотиков, лабильном диабете 
1-го типа;
• синдроме Элерса-Данлоса;
■ остеорадионекрозе, почечной недостаточности, пересадке органов, антикоагуляционной терапии, 
идиопатической гиперчувствительности, фиброзной дисплазии, регионарном энтерите;
• недостаточного уровня подготовки медицинского работника;
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• СОСТОЯНИЯХ, заболеваниях или видах терапии, которые могут серьезно нарушить процесс заживления, 
например, радиационная терапия;
■ слабой мотивации пациента;
- психических расстройствах, негативно влияющих на взаимопонимание с пациентом и выполнение 
пациентом необходимых требований и процедур;
- несоответствии ожиданий пациента реальному положению вещей;
• невозможности реконструкции путем протезирования;
■ неспособности пациента соблюдать требования гигиены ротовой полости;
■ гиперчувствительности пациента к материалам определенных частей имплантатов.

Стоматологи-хирурги, выполняющие процедуры по установке зубных имплантатов и 
компонентов стоматологических оттискных на них, должны обладать профессиональными знаниями и 
способностью к оценке общего состояния здоровья пациента, равно как и клинического состояния тканей 
в месте установки и принятию взвешенных решений относительно того, превосходит ли польза от 
планируемой процедуры связанные с ней риски. К процедуре установки имплантата применимы все 
противопоказания, относящиеся к оперативным вмешательствам в ротовой полости.

РИСКИ
процедура по установке зубных имплантатов представляет собой хирургическое вмешательство 

в ротовой полости, вследствие чего пациент подвергается всем рискам, связанным с проведением 
интраоральной хирургической операции. Пациентов следует в обязательном порядке уведомить обо 
всех потенциальных рисках и получить от них осознанное письменное согласие на проведение 
процедуры.

Интраоперационные риски
События, которые могут произойти в ходе хирургического вмешательства при установке зубных 

имплантатов (независимо от вероятности их наступления и степени тяжести): локальные осложнения 
вследствие применения анестезии, кровотечение (в том числе, неумышленная перфорация носовой и 
верхнечелюстной пазухи, перфорация мягкой ткани), повреждения нервов, перфорация костных 
пластинок, перфорация прилегающих зубов, затруднения со стабилизацией имплантата на участке 
остеотомии, возможность проглатывания или вдыхания компонентов в ротовой полости пациента, 
мгновенное вмещение имплантата в верхнечелюстную пазуху, перфорация верхнечелюстной пазухи, 
основания нижней челюсти, язычной кости и нижнеальвеолярного канала, мгновенный перелом 
челюсти.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Настоящее изделие предназначено для одноразового применения, его повторное использование 
недопустимо. Повторное использование может привести к потере механических, химических и/или 
биологических характеристик. Повторное использование может вызвать перекрестное заражение.
• Использование нестерильных компонентов, подлежащих стерилизации перед клиническим 
применением, может привести к заражению тканей или инфекционным заболеваниям.
• Аллергия или гиперчувствительность к ингредиентам в составе используемого материала. Необходимо 
в обязательном порядке выполнить тщательную оценку анамнеза пациента.
• Отсутствие надлежащей подготовки стоматолога-хирурга представляет собой серьезнейший фактор 
риска в ходе процедуры имплантации и может представлять угрозу для здоровья пациента. 
Соответственно, проведение имплантации в отсутствие предварительной надлежащей подготовки в 
аккредитованном учреждении недопустимо.
• Просим уведомлять уполномоченного представителя производителя или компетентные органы о 
наступлении случаев, представляющих угрозу для жизни пациента, или серьезных ухудшениях 
состояния здоровья пациента вследствие применения изделий производства компании "МИС Импланте 
Технолоджис Лтд."

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• Не следует использовать компоненты M1S в случае повреждения упаковки.
• Несоответствующий угол наклона имплантата и/или дефицит твердой или мягких тканей может 
привести к снижению функционального и эстетического результатов.
• Для обеспечения успешного долгосрочного результата лечения 
комплексное постоянное наблюдение пациента после 
необходимости соответствующей гигиены полости рта. 
связан с поддержанием гигиены полости рта.

рекомендуется обеспечить 
его информирование о 
антата непосредственно
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• Используемые в ходе оперативного вмешательства устройства, инструменты и приспособления 
следует содержать в надлежащем состоянии и принимать особые меры предосторожности, чтобы не 
допустить повреждения инструментами имплантатов или других компонентов.
• Особое внимание следует уделять пациентам, у которых присутствуют местные или системные 
факторы, способные повлиять на процесс заживления костей, мягких тканей или процесс 
остеоинтеграции (например курение, плохая гигиена полости рта, неконтролируемый диабет, 
орофациальная лучевая терапия, стероидная терапия, инфекции в соседнем зубе, терапия 
бисфосфонатами).
• Изделия MIS должны использоваться только сертифицированными стоматологами и зубными 
техниками.
• Стоматолог несет ответственность за определение того, подходит ли изделие для конкретного 
пациента и случая.
• Никогда не превышайте рекомендованного производителем значения усилия затяжки (крутящего 
момента) при фиксации компонентов в имплантате.
• Превышение рекомендованного усилия затяжки может привести к повреждению винтовой резьбы 
соединения компонента в имплантате.
• Из-за небольшого размера изделий необходимо соблюдать осторожность, чтобы пациент не проглотил 
и не вдохнул их.
• Чистящие растворы не должны содержать следующие ингредиенты: сильные органические или 
минеральные кислоты, сильные щелочные растворители, органические растворители (например 
ацетон, эфир, гексан, бензол), окисляющие вещества (например перекись), галогены (хлор, йод, бром) 
или ароматические галогенированные углеводороды.
• Вариант исполнения Трансфер оттискной прямой для закрытой ложки, коническое соединение, узкая 
платформа имплантата V3 (Direct impression coping for closed tray coni, con., V3 NP), арт. VN-IC400 имеет 
лазерную гравировку, маркирующую вестибулярную сторону компонента.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Перед процедурой или во время процедуры следует соблюдать следующие меры предосторожности;
• Перед каждой процедурой необходимо удостовериться в наличии всех необходимых компонентов, 
приспособлений установочных, инструментов и материалов в надлежащем количестве и в их полной 
функциональности.
• Во избежание вдыхания или проглатывания все компоненты, используемые в ротовой полости, следует 
закреплять.
• Масштабные манипуляции с имплантатом (например, замена ортопедических компонентов) следует 
осуществлять не ранее этапа остеоинтеграции за исключением случаев крайней необходимости.

Внимание: в целях личной безопасности следует использовать средства
индивидуальной защиты (перчатки, очки, маску).

Возможные побочные эффекты.
Как правило, возможные побочные эффекты применения компонентов стоматологических оттискных 
связаны с применением зубных имплантатов, установка которых сопряжена с интраоперационными 
рисками, описанными в пункте «Интраоперационные риски» настоящей инструкции.
К побочным эффектам применения таких компонентов системы зубного имплантата, как «Компоненты 
стоматологические оттискные для протезирования на имплантатах зубных MIS», можно отнести 
следующее:
• В очень редких случаях возможны аллергические реакции вследствие индивидуальной 
гиперчувствительности пациента к ингредиентам в составе используемого материала компонента 
ортопедического.

6. Технические характеристики медицинского изделия (гарантированные производителем 
(изготовителем) значения основных параметров. ^
Медицинское изделие «Компоненты стоматологические оттискные для протезирования на имплантатах 
зубных MIS» доступно в вариантах исполнения для открытой и закрытой ложки и различных 
типоразмеров ортопедической платформы (NP, NP V3, SP, WP) имплантата зубного с коническим 
соединением и соединением внутренний шестигранник.
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Линейные размеры, материалы изготовления, параметры резьбы (по применимости);

Вариант исполнения 1. Трансфер оттискной для закрытой ложки (Closed tray Impression coping), 
типоразмеры;

0 3 . 9  0 3 . 9  0 4 . 5  0 4 , 5
■  I  : мм : H  ' М М  Н  мм ; Н

1 1 - 1 1
CN-IC401 VN-IC401 CS-IC481 CW-IC551

0 3 . 9  4 j^  0 3 . 9  0 4 . 5  щ Г  . 0 4 , 5

I  I I I  1 1 1 1
I I  1 1  1 1  1 1
CN-IC405 VN-IC405 CS-IC485 CW-IC555

А р т . (R E F ) о б о з н а ч е н и е  
н а  у п а к о в к е

П л а т ф о р м
a
т и п
с о е д и н е н и
я

Д и а м . D, 
м м

В ы с о т а  
н а д п л а т  
ф о р м е н н  
о й  ч а с т и  
L . м м

П и н
н а п р а в л я ю щ  
ИЙ в  с о с т а в е ,  
т и п  р е з ь б ы  
п и н а

Ш л и ц  п и н а  
п о д
у с т а н о в о ч н о е
п р и с п о с о б л е н
и е

М а т е р и а л

C N -IC 4 0 1 C lo s e d  tray  
Im p ress io n  
cop ing , h .1 1 m m , 
coni, con., N P

N P
К о н и че с ко е

3 .9  (-0 ,1 /0 ) 11 (± 0 .1 ) M N -P C T 1 1 A ,
М 1 .6 х 0 .3 5 - 6 д

в нутренн и й  
ш е с ти гр а н н и к  
(in t. H e x .)

T I6 A L 4 V E L I

C N - IC 4 0 5 C lo s e d  tray  
Im pression  
cop ing . h .1 5 m m , 
coni, co n ., N P

N P
К о н и че с ко е

3 ,9  (-0 ,1 /0 ) 1 5  (± 0 ,1 ) M N -P C T 1 5 A ,
М 1 .6 х 0 .3 5 - 6 д

в нутренн и й  
ш е сти гр а н н и к  
( in t  H e x .)

T I6 A L 4 V  E LI

V N -IC 4 0 1 C lo s e d  tray  
Im p ress io n  
cop ing , h .1 1 m m , 
coni, co n ., V 3  
N P

N P V 3
Ко н и че с ко е

3 ,9  (-0 ,1 /0 ) 11 (± 0 ,1 ) M N -P C T 1 1 A ,  
М 1 .6  X 0 .3 5 -
бд

в нутренн и й
ш е с ти гр а н н и к
(in t. H e x .)

T I6 A L 4 V  E LI

V N - IC 4 0 5 C lo s e d  tray  
Im p ress io n  
cop ing , h .1 5 m m , 
coni, con., V 3  
N P

N P V 3
К о н и че с ко е

3 ,9  ( -0 ,1 /0 ) 1 5  (± 0 ,1 ) M N -P C T 1 5 A ,
М 1 .6 х 0 .3 5 - 6 д

в н утр ен н и й  
ш е с ти гр а н н и к  
(in t. H e x .)

T I6 A L 4 V  E L I

C S -IC 4 8 1 C lo s e d  tray  
Im pression  
cop ing , h .11 m m , 
coni, co n ., S P

S P
Ко н и че с ко е

4 ,5  (-0 ,1 /0 ) 1 0 ,9  (± 0 ,1 ) М О -Р С Т 1 1 Д  
1 -7 2  U N F  2 А

в нутренн и й
ш е сти гр а н н и к
(int. H e x .)

T 1 6 A L 4 V  E LI

C S - IC 4 8 5 C lo s e d  tray  
Im p ress io n  
cop ing , h .15 m m , 
coni, co n ., S P

S P
К о н и че с ко е

4 .5  (-0 ,1 /0 ) 1 5  (± 0 ,1 ) M D -P C T 1 5 A ,  
1 -7 2  U N F 2 A

в нутренн и й
ш е сти гр а н н и к
(in t. H e x .)

T I6 A L 4 V  E LI

C V \M C 55 1 Im p ress io n  
coping for c losed  
tray , h .H m m ,  
coni, c on ., W P

W P
К о н и че с ко е

4 ,5  (± 0 ,0 5 ) 1 0 ,9
(± 0 ,0 5 )

M D -P C T 1 1 A ,  
1 -7 2  U N F 2 A

в нутренн и й  
ш е сти гр а н н и к  
(in t. H e x .)

T I6 A L 4 V  E LI

C W -IC 5 5 5 Im pression  
c op ing  fo r c losed  
tray , h .1 5 m m , 
coni, con., W P

W P
К о н и че с ко е

4 ,5  (± 0 ,0 5 ) 1 5  (± 0 ,0 5 ) M D - P p r r ^ ^  
i - z a l d A z A  ’

|Ан т̂ренний
HL^lnr^HHHK
7((Д те )Л

T f6 A L 4 V E L I

A L F pO
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04m m  ■  
■

... ]■

!Ш|1 1
1 В |  W

9mm 1 ^ ■ 1  н
i H I  ■

V 1

M N - I T 1 0 0

04.5m m  05.4m m

M D - I T 1 0 0  M W - I T 1 0 0

А р т . (R E F ) о б о з н а ч е н и е  
н а  у п а к о в к е

П л а т ф о р м
a
т и п
с о е д и н е н и
я

Д и а м . D, 
м м

В ы с о т а  в
с б о р е ,
м м

П и н
н а п р а в л я ю щ  
и й  в с о с т а в е ,  
т и п  р е з ь б ы  
п и н а

Ш л и ц  п и н а  
п о д
у с т а н о в о ч н о е
п р и с п о с о б л е н
ие

М а т е р и а л

M N - IT 1 0 0

D irec t 
im pression  
coping for c losed  
tray  int. hex. N P

N P
В нутр ен н и й  
ш е сти  грани  
ик

4  (± 0 ,0 5 ) 1 6 ,5  (± 0 ,2 ) M N -G P 1 0 0 A
М 1 .6 х 0 .3 5 - 6 д

в н утренн и й  
ш е сти гр а н н и к  
(in t. H e x .)

Т р а н с ф е р :  
A IS ! 3 03 ; Пин: 
T I6 A L 4 V  E LI

M D - IT 1 0 0

D irect 
im pression  
coping for c losed  
tra y  in terna l hex.

S P
В н у тр ен н и й
ш е сти гр а н н
ик

4 ,5  (± 0 ,0 5 ) 1 6 ,5  (± 0 ,2 ) M D -G P 1 0 0 A ,  
1 -7 2  U N F 2 A

внутренн и й
ш ести гр а н н и к
(in t. H e x .)

Т р а н с ф ер :  
A IS I 3 0 3 ; Пин: 
T I6 A L 4 V  E LI

M W -IT 1 0 0

Im pression  
coping fo r c losed  
tray  in ternal hex. 
W P

W P
В нутр ен н и й
ш е сти гр а н н
ик

5 ,4  (± 0 ,0 5 ) 1 6 ,5  (± 0 ,2 ) M D -G P 1 0 0 A ,  
1 -7 2  U N F 2 A

внутренн и й  
ш е сти гр а н н и к  
(int. H e x .)

Т р а н с ф е р :  
A IS I 3 03 ; Пин: 
T I6 A L 4 V  E L I
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Вариант исполнения II. Трансфер оттискной для открытой ложки (Open tray Impression coping), 
типоразмеры;

IM W

CN-I0330

1 5 M M

CN*l0405

P M M

CN-I0331

5 M M

CN-10335

1 M M

VN-10401

1 5 M M

VN-10405

1 1 M M

VN^0331

1 5 M M

VN-10335

1 1 M M

CS-10375

1 5 M M

CS-10485

11MM

CS-10391

1 5 M M

CS-10395

11MM

CW-10500

1 5 M M

CW-10555

1 1 M M

CW-IO501

1 5 M M

CW-10505

A p r .  (R E F ) обозначение  
на упаковке

Платформ  
а тип 
соединени  
я

Диам. D, 
мм

Высота 
надплат 
форменн 
ой части 
L, мм

Пин
направляющ  
ИЙ в составе, 
тип резьбы  
пина

Ш лиц пина 
под ■
установочное
приспособлен
ие

Материал

C N - I0 3 3 0 D irec t 
im pression  
coping fo r o p en  
tray  coni, co n ., 
N P

N P
К о н и че с ко е

5 ,5  (± 0 ,0 5 ) 11 (± 0 ,0 5 ) M N -G 0 1 6 0 A .
M 1 .6 x 0 .3 5 - 6 g

в н утр ен н и й
ш е с ти гр а н н и к

T I6 A L 4 V E L I
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C N - IO 4 0 5 O p e n  tray  
lrrx)ression  
cop ing , h .lS m m ,  
coni. c on .. N P

N P
Ко н и че с ко е

5 ,5  (± 0 ,0 5 ) 1 5  (± 0 ,0 5 ) M N -P O T 1 5 A .
M 1 .6 x 0 .3 5 - 6 g

в нутренн и й
ш е сти гр а н н и к
(in t. H e x .)

T I6 A L 4 V  E L I

C N -1 0 3 3 1 T h in  o p en  tray  
Im p ress io n  
cop ing , h . l im m ,  
coni, c on ., N P

N P
Ко н и че с ко е

4 ,8  (± 0 ,0 5 ) 11 (± 0 ,0 5 ) M N -G 0 1 6 0 A ,
M 1 .6 x 0 .3 5 - 6 g

в нутренн и й  
ш е сти гр а н н и к  
(int. H ex .)

T I6 A L 4 V  ELI

C N -1 0 3 3 5 T h in  o p e n  tray  
Im pression  
cop ing , h .lS m m ,  
coni, con., N P

N P
Ко н и че с ко е

4 ,8  (± 0 ,0 5 ) 1 5  (± 0 ,0 5 ) M N -P O T 1 5 A ,
M 1 .6 x 0 .3 5 - 6 g

в нутренн и й  
ш е сти гр а н н и к  
(in t. H e x .)

T I6 A L 4 V E L I

V N -1O 40 1 D irec t  
im pression  
coping fo r o p en  
tray  coni, con., 
V 3 N P

N P V 3
Ко н и че с ко е

5 .5  (± 0 ,0 5 ) 1 0 ,9  (± 0 .1 ) M N -G 0 1 6 0 A ,
M 1 .6 x 0 .3 5 - 6 g

внутренн и й  
ш е сти гр а н н и к  
(int. H e x .)

T I6 A L 4 V  E LI

V N - IO 4 0 5 O p e n  tray  
Im pression  
cop ing , 15m rn, 
coni, co n ., V 3  
N P

N P  V 3  
Ко н и че с ко е

5 .5  (± 0 .0 5 ) 1 5  (± 0 ,1 ) M N -P O T 1 5 A ,
M 1 .6 x 0 .3 5 - 6 g

в нутренн и й
ш е сти гр а н н и к
(in t. H e x .)

T I6 A L 4 V  E LI

V N -1 0 3 3 1 T h in  o p en  tray  
Im pression  
coping, h. 
1 1 m m , coni, 
co n ., V 3

N P V 3
Ко н и че с ко е

4 ,8  (± 0 .0 5 ) 11 (± 0 .1 ) M N -G 0 1 6 0 A ,
M 1 .6 x 0 .3 5 - 6 g

в нутренн и й  
ш е с ти гр а н н и к  
(in t. H e x .)

T I6 A L 4 V  E LI

V N - I0 3 3 5 T h in  o p en  tray  
Im pression  
cop ing , h. 
1 5 m m , coni. 
c o n . .V 3

N P V 3
Ко н и че с ко е

4 ,8  (± 0 ,0 5 ) 1 5  (± 0 .1 ) M N -P O T 1 5 A ,
M 1 .6 x 0 .3 5 - 6 g

внутренн и й  
ш е сти гр а н н и к  
(int. H e x .)

T I6 A L 4 V  E LI

C S - I0 3 7 5 C o n i. con. 
im pression  
coping fo r op en  
trav . S P

S P
Ко н и че с ко е

6 ,2  (± 0 ,0 5 ) 11 (± 0 ,0 5 ) M D -G 0 2 1 3 A ,  
1 -7 2  U N F 2 A

в н утренн и й  
ш е сти гр а н н и к  
(int. H e x .)

T I6 A L 4 V  E LI

C S - I0 4 8 5 O p e n  tray  
Im pression  
cop ing , h .lS m m ,  
coni, con., S P

S P
Ко н и че с ко е

6 .2  (± 0 ,0 5 ) 1 5  (± 0 ,0 5 ) M D -P O T 1 5 A ,  
1 -7 2  U N F 2 A

в н утренн и й  
ш е сти гр а н н и к  
(int. H e x .)

T I6 A L 4 V E L I

C S - I0 3 9 1 T h in  o p en  tray  
Im pression  
cop ing , h .H m m ,  
coni, con., S P

S P
Ко н и че с ко е

5 ,5  (± 0 ,0 5 ) 11 (± 0 ,0 5 ) M D -G 0 2 1 3 A ,  
1 -7 2  U N F 2 A

в н утренн и й
ш е сти гр а н н и к
(in t. H e x .)

T I6 A L 4 V E L I

C S -1 0 3 9 5 T h in  o p en  tray  
Im pression  
cop ing , h .lS m m ,  
coni, co n ., S P

S P
Ко н и че с ко е

5 ,5  (± 0 ,0 5 ) 1 5  (± 0 ,0 5 ) M D -P O T 1 5 A ,  
1 -7 2  U N F 2 A

в н утренн и й
ш е сти гр а н н и к
(int. H e x .)

T I6 A L 4 V  E LI

C W -1 0 5 0 0 C o n i. con . d irect 
im pression  
coping fo r o p en  
trav . W P

W P
Ко н и че с ко е

6 ,8  (± 0 ,0 5 ) 11 (± 0 ,0 5 ) M D -G 0 2 1 3 A ,  
1 -7 2  U N F 2 A

в н утренн и й
ш е сти гр а н н и к
(in t. H e x .)

T I6 A L 4 V  E LI

C W -1 0 5 5 5 O p e n  tray  
Im pression  
cop ing , h .lS m m ,  
coni, con., W P

W P
Ко н и че с ко е

6 ,8  (± 0 ,0 5 ) 1 5  (± 0 ,0 5 ) M D -P O T 1 5 A ,  
1 -7 2  U N F 2 A

в н утренн и й  
ш е сти гр а н н и к  
(in t. H e x .)

T I6 A L 4 V  E LI

C W -IO 5 0 1 T h in  o p en  tray  
Im pression  
cop ing , h . l im m ,  
coni, co n ., W P

W P
Ко н и че с ко е

6  (± 0 .1 ) 11 (± 0 ,0 5 ) M D -G 0 2 1 3 A ,  
1 -7 2  U N F 2 A

в н утренн и й  
ш е сти гр а н н и к  
(int. H e x .)

T I6 A L 4 V  E LI

C W -IO 5 0 5 T h in  o p en  tray  
Im p ress io n  
cop ing , h .lS m m .  
coni, co n ., W P

W P
Ко н и че с ко е

6  (± 0 .1 ) 1 5  (± 0 ,0 5 ) M D -P O T 1 5 A ,  
1 -7 2  U N F 2 A

в нутренн и й  
ш е сти гр а н н и к  
(int. H e x .)

T I6 A L 4 V  ELI

1
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04.6mm

11mm

05mm

11mm

05.5mm

11mm

MN-10330

0О2тт

A

MD-10375

0a75mm

MW-10470

05mm

11mm 11mm 11mm

MN-10401 MD-10481 MW-10551

f

A p r .  (R E F ) обозначение  
на упаковке

Платформ  
а тип 
соединени  
я

Диам. D, 
мм

Высота,
мм

Пин
направляющ  
ИЙ в составе, 
тип резьбы  
пина

Шлиц пина 
под
установочное
приспособлен

Материал

M N -I0 3 3 0

D irec t 
im pression  
coping fo r o p en  
tray  in tern a l hex . 
N P

N P
В н у тр ен н и й  
ш е с ти  грани  
ик

4 .6  (± 0 ,0 5 ) 1 3  (± 0 ,0 2 ) M N -G 0 1 6 0 A ,
M 1 .6 x 0 .3 5 - 6 g

в нутренн и й  
ш е сти гр а н н и к  
(int. H e x .)

Т р а н с ф е р :  
A IS I 303 ;
П и н : T I6 A L 4 V  
E LI.

M D - I0 3 7 5

D irec t  
im pression  
coping fo r op en  
tra y  in tern a l hex.

S P
В н утр ен н и й
ш е сти гр а н н
ик

5  (± 0 ,0 5 ) 1 3  (± 0 ,0 2 ) M D -G 0 2 1 3 A ,  
1 -7 2  U N F 2 A

в нутренн и й  
ш е с ти гр а н н и к  
(in t. H e x .)

Т р а н с ф е р :  
A IS I 3 03 ;
Пин: T I6 A L 4 V  
E LI.

М \ЛА10470

Im p ress io n  
coping fo r op en  
tray  in terna l hex. 
W P

W P
В нутр ен н и й
ш е сти гр а н н
ик

5 ,5  (± 0 ,0 5 ) 1 3  (± 0 .0 2 ) M D -G 0 2 1 3 A ,  
1 -7 2  U N F 2 A

в нутренн и й  
ш е сти гр а н н и к  
(int. H e x .)

Т р а н с ф е р :  
A IS I 3 03 ;
П ин: T I6 A L 4 V  
E LI.

M N -IO 4 0 1

O p e n  tray  
im pression  
cop ing , int. hex ., 
c o n c a v e . N P

N P
В н у тр ен н и й
ш е сти гр а н н
ик

5 .5  (± 0 ,0 5 ) 12,8(-
0,1/0)

M N -G 0 1 6 0 A ,
M 1 .6 x 0 .3 5 - 6 g

в нутренн и й  
ш е с ти гр а н н и к  
(in t. H e x .)

T I6 A L 4 V  E L I.

MD-10481

MV\M0551

O p e n  tray
im pression  
co p in g , int. h ex ., 
c o n c a v e , S P

S P
В н у тр е н н и й
ш е сти гр а н н
ик

6 .2  (± 0 ,0 5 ) 1 3  (± 0 ,0 5 ) M D -G 0 2 1 3 A ,  
1 -7 2  U N F 2 A

в нутренн и й  
ш е сти гр а н н и к  
(in t. H ex .)

T I6 A L 4 V  E L I.

trayO p e n  
Im pression  
cop ing , int. hex  
c o n c a v e . W P

W P
В н у тр ен н и й
ш е сти гр а н н
ик

6 .8  (± 0 ,0 5 ) 1 3  ( -0 ,1 /0 ) M D -G 0 2 1 3 A ,  
1 -7 2  U N F 2 A

в нутренн и й  
ш е с ти гр а н н и к  
(in t. H e x .)

T I6 A L 4 V E L I .
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Вариант исполнения III. Трансфер оттискной прямой для закрытой ложки (Direct impression coping for 
closed tray), типоразмеры:

0 4  0 4  0 4 . 8  0b 
' M M ■ ■ M M   ̂ : M M  ' M M  '

CN-IT300 VN-IC400 CS-IT300 CW-IT300
А р т .
(R E F )

о б о з н а ч е н и е  на  
у п а к о в к е

П л а т ф о р м  
a  т и п  
с о е д и н е н и  
я

Д и а м , D , м м В ы с о т а  
д е с н ы  и 
н а д п л а т ф о  
р м е н н о й  
ч а с т и , м м

В и н т  в 
с о с т а в е , Т и п  
р е з ь б ы

Ш л и ц  в и н т а  
п о д
у с т а н о в о ч н о
е
п р и с п о с о б л е
н и е

М а т е р и а л

C N -
IT 3 0 0

D irec t im pression  
coping fo r closed  
tray  coni, co n ., N P

N P
Ко н и че с ко е

4
( -0 .0 1 /+ 0 .0 2 )

2  (± 0 ,0 5 )  и 
6  (-0 ,1 /0 )

M N -S 0 1 6 0
М 1 .6 х 0 .3 5 - 6 д

в нутренн и й
ш е сти гр а н н и к
(in t. H e x .)

Т р а н с ф е р .
Винт: T I6 A L 4 V  
ELI;
Колпачок:
П о л и ац е тал ь
(П О М )
U L T R A F O R M
2 3 2 0
нео кр а ш ен н ы й

V N -
IC 4 0 0

D irec t im pression  
coping fo r c losed  
tray  coni, c o n ., V 3  
N P

N P V 3
Ко н и че с ко е

4
( -0 .0 1 /+ 0 .0 2 )

2  (± 0 ,0 5 )  и 
6  (-0 ,1 /0 )

M N -S 0 1 6 0
М 1 .6 х 0 .3 5 - б д

в нутренн и й
ш е сти гр а н н и к
(int. H e x .)

Т р а н с ф е р ,
Винт: T I6 A L 4 V  
ELI;
Колпачок:
П о л и ац е тал ь
(П О М )
U L T R A F O R M
2 3 2 0
н ео кр аш ен н ы й

cs-
IT 3 0 0

C o n i, con . d irect 
im p ress io n  coping  
fo r d o s e d  tray , S P

S P
Ко н и че с ко е

4 ,8
( -0 ,0 3 /0 )

2 ,1 5  (± 0 ,0 5 )  
и
6  ( -0 ,1 /0 )

M D -S 0 2 2 0  
1 -7 2  U N F 2 A

в нутренн и й  
ш е сти гр а н н и к  
(int. H ex .)

Т р а н с ф е р ,
Винт: T I6 A L 4 V  
ELI;
Колпачок:
П о л и а ц е та л ь
(П О М )
U L T R A F O R M
2 3 2 0
нео кр а ш ен н ы й

cw-
IT 3 0 0

C o ni. con . d irect 
im pression  coping  
fo r c lo sed  tray , W P

W P
Ко н и че с ко е

5 ,5
( -0 ,0 3 /0 )

2 ,1 5  (± 0 ,0 5 )  
и
6  ( -0 ,1 /0 )

M D -S 0 2 2 0  
1 -7 2  U N F 2 A

внутренн и й
ш ести гр а н н и к
(int. H e x .)

Т р а н с ф е р ,
В инт: T I6 A L 4 V  
ELI;
Колпачок:
П о л и ац е тал ь
(П О М )
U L T R A F O R M
2 3 2 0
нео кр а ш ен н ы й

1
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CN-IT340 VN-IC440 CS-IT340 CW-IT340
ApT.
(R E F )

о б о з н а ч е н и е  
н а  у п а к о в к е

П л а т ф о р м  
a  т и п  
с о е д и н е н и  
я

Д и а м . D , м м В ы с о т а
д е с н ы
и
н а д п л а
т ф о р м е
и н о й
ч а с т и ,
м м

В и н т  в 
с о с т а в е , Т и п  
р е з ь б ы

Ш л и ц  в и н т а  
п о д
у с т а н о в о ч н о е
п р и с п о с о б л е н
и е

М а т е р и а л

C N - IT 3 4 0 4 m m  d irect 
im pression  
c o p ing  fo r c losed  
tray  coni, con., 
N P

N P
К о н и ч е с ко е

4 (-0 ,0 1 /+ 0 ,0 2 ) 4  (± 0 ,0 5 )  
и 10
(± 0 ,0 5 )

M N -S 0 1 6 0
М 1 .6 х 0 .3 5 - 6 д

в нутренн и й  
ш е сти гр а н н и к  
(int. H e x .)

Т р а н с ф е р ,
Винт: T I6 A L 4 V  
ELI;
Колпачок:
П о л и а ц е та л ь
(П О М )
U L T R A F O R M
2 3 2 0
н е о кр а ш ен н ы й

V N - IC 4 4 0 4 m m  coni. con. 
d ire c t c lo sed  tray  
im pression  
cop ing , V 3  N P

N P  V 3  
К о н и ч е с ко е

4  (-0 ,0 1 /+ 0 ,0 2 ) 4  (± 0 ,0 5 )  
и 10
(± 0 ,0 5 )

M N -S 0 1 6 0
М 1 .6 х 0 .3 5 - 6 д

в нутренн и й  
ш е сти гр а н н и к  
(int. H e x .)

Т р а н с ф е р ,
Винт: T I6 A L 4 V  
ELI;
Колпачок:
П о л и а ц е та л ь
(П О М )
U L T R A F O R M
2 3 2 0
н е о кр а ш ен н ы й

C S - IT 3 4 0 4 m m  direct 
im pression  
coping for c losed  
tra y  coni, con., 
S P

S P
К о н и че с ко е

4 ,8  ( -0 ,0 3 /0 ) 4 .0 5  
(± 0 ,0 5 )  и
1 0 .0 5  
(± 0 ,0 5 )

M D -S 0 2 2 0  
1 -7 2  U N F 2 A

в нутренн и й  
ш е сти гр а н н и к  
(int. H e x .)

Т р а н с ф е р ,
Винт: T16A L 4V  
ELI;
Колпачок:
П о л и а ц е та л ь
(П О М )
U L T R A F O R M
2 3 2 0
н е о кр а ш ен н ы й

C W -IT 3 4 0 4 m m  direct 
im pression  
coping fo r c losed  
tray  coni, con., 
W P

W P
К о н и че с ко е

5 ,5  ( -0 ,0 3 /0 ) 4 .1 5  
(± 0 ,0 5 )  и
1 0 .1 5  
(± 0 ,0 5 )

M D -S 0 2 2 0  
1 -7 2  U N F 2 A

в нутренн и й  
ш е сти гр а н н и к  
(in t. H e x .)

Т р а н с ф е р ,
В инт: T I6 A L 4 V  
ELI;
Колпачок:
П о л и а ц е та л ь
(П О М )
U L T R A F O R M
2 3 2 0
н е о кр а ш ен н ы й
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04m m 04.8m m 05.5m m

6mm

2mrr

-

>  -
6mm

2mm

6mm

2mm

M N -IT 3 0 0 M D -IT 3 0 0 M W -IT300

04m m 04.8m m 05.5m m

6mm

2mm

6mm

2mmi

6mm

2mrr

M N -IT C 30 M D -IT C 30 M W -ITC 30

A p r .  (R E F ) о б о з н а ч е н  
и е  н а  
у п а к о в к е

П л а т ф о р м а
т и п
с о е д и н е н и я

Д и а м . D , 
м м

В ы с о т а  
д е с н ы  и 
н а д е с н е в о  
й ч а с т и , м м

В и н т  в  
с о с т а в е , Т и п  
р е з ь б ы

Ш л и ц  
в и н т а  п о д  
у с т а н о в о ч  
н о е
п р и с п о с о б
л е н и е

М а т е р и а л

M N - IT 3 0 0

D irect 
im pression  
coping fo r  
c losed  tray  , 
N P

N P
В нутр ен н и й
ш е сти гр а н н и к

4  (-  
0 .0 1 /+ 0 .0 2 )

2  (± 0 .0 5 )  и 6  
( -0 ,1 /0 )

M N -S 0 1 6 0
М 1 .6 х 0 .3 5 - 6 д

в нутренн и й  
ш е с ти  грани  
ик (int. H e x .)

Т р а н с ф е р , В инт:
T I6 A L 4 V E L I;
Колпачок:
П о л и ац е тал ь
(П О М )
U L T R A F O R M
2 3 2 0
нео кр а ш ен н ы й

M D - IT 3 0 0

D irec t 
im pression  
coping for  
c lo sed  tray  
in terna l hex.

S P
В нутр ен н и й
ш е сти гр а н н и к

4 ,8  ( -0 ,0 3 /0 ) 2  (± 0 .0 5 )  и 6  
( -0 ,1 0 /0 )

M D -S 0 2 2 0  
1 -7 2  U N F 2 A

в нутренн и й  
ш е с ти  грани  
и к (int. H e x .)

Т р а н с ф е р , В инт:
T I6 A L 4 V E L I;
Колпачок:
П о л и ац е тал ь
(П О М )
U L T R A F O R M
2 3 2 0
н ео кр аш ен н ы й

M W -IT 3 0 0

D irec t 
im pression  
coping fo r  
c losed  tray  
int. h ex ., W P

W P
В н у тр ен н и й
ш е с ти гр а н н и к

5 ,5  ( -0 ,0 3 /0 ) 2  (± 0 .0 5 )  и 6  
( -0 ,1 /0 )

M D -S 0 2 2 0  
1 -7 2  U N F 2 A

внутренн и й  
ш е сти  грани  
ик (in t. H ex .)

Т р а н с ф е р , В инт: 
T I6 A L 4 V  ELI; 
Колпачок: 
П о л и ац е тал ь  
(П О М )
U L T R A F O R M
2 3 2 0
нео кр а ш ен н ы й

M N - IT C 3 0

C lo s e d  tray  
im pression  
cop ing , int. 
h ex .,
co n c a v e , N P

N P
В нутр ен н и й
ш е с ти гр а н н и к

4  (- 
0 ,0 1 /+ 0 ,0 2 )

2 ,01  (± 0 ,0 5 )  
и
6  ( -0 ,1 /0 )

M N -S 0 1 6 0
М 1 .6 х 0 .3 5 - 6 д

внутренн и й  
ш е сти  грани  
ик (int. H e x .)

Т р а н с ф е р , В икт:
T I6 A L 4 V E L I;
Колпачок:
П о л и ац е тал ь
(П О М )
U L T R A F O R M
2 3 2 0
н ео кр аш ен н ы й

M D - IT C 3 0

C lo s e d  tray  
im pression  
cop ing , int. 
h ex .,
c o n c a v e . S P .

S P
В нутр ен н и й
ш е сти гр а н н и к

4 .8  ( -0 ,0 3 /0 ) 1 ,9 6  (± 0 ,0 5 )  
и
6  (-0 ,1 /0 )

M D -S 0 2 2 0  
1 -7 2  U N F 2 A

в н у т р е н н и й '  
ш е сти  грани  
ик (int. H e x .)

Т р а н с ф е р , В инт:
T I6 A L 4 V E L I;
Колпачок:
П о л и ац е тал ь
(П О М )
U L T R A F O R M
2 3 2 0
нео кр а ш ен н ы й

1
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M W -IT C 3 0

C lo sed  tray  
im pression  
coping, int. 
hex., 
co n cave ,
W P

W P
В н у тр ен н и й
ш е с ти гр а н н и к

5 ,5  ( -0 ,0 3 /0 ) 2  (± 0 ,0 5 )  и 
6  ( -0 ,1 /0 )

M D -S 0 2 2 0  
1 -7 2  U N F  2 А

в нутренн и й  
ш е с ти  грани  
и к (in t. H e x .)

Т р а н с ф е р , Винт: 
T I6 A L 4 V  ELI; 
Колпачок: 
П о л и а ц е та л ь  
(П О М )
U L T R A F O R M
2 3 2 0
нео кр а ш ен н ы й

MN-IT340 MD-IT340 MW -IT340
А р т .
(R E F )

о б о з н а ч е н  
и е  н а  
у п а к о в к е

П л а т ф о р м а
т и п
с о е д и н е н и я

Д и а м . D , м м Высота
десны ,
м м

В и н т  в  с о с т а в е ,  
Т и п  р е з ь б ы

Ш л и ц
в и н т а  п о д
у с т а н о в о ч
н о е
п р и с п о с о б
л е н и е

М а т е р и а л

M N - IT 3 4 0 4 m m  int. 
h ex. d irec t 
im pression  
coping fo r  
c lo sed  tray , 
N P

N P
В н у тр ен н и й
ш е с ти гр а н н и к

4  ( -0 .0 1 /+ 0 .0 2 ) 4  (± 0 ,0 5 ) M N -S 0 1 6 0
М 1 .6 х 0 .3 5 - 6 д

в нутренн и й  
ш е сти гр а н н  
и к (int. H e x .)

Т р а н с ф е р , В инт; 
T I6 A L 4 V  ELI; 
Колпачок: 
П о л и а ц е та л ь  
(П О М )
U L T R A F O R M
2 3 2 0
н е о кр а ш ен н ы й

M D -IT 3 4 0 4 m m  int. 
h e x . d irec t 
im pression  
coping fo r  
c lo sed  tray , 
S P

S P
В н у тр е н н и й
ш е сти гр а н н и к

4 ,8  ( -0 ,0 3 /0 ) 4  (± 0 ,0 5 ) M D -S 0 2 2 0  
1 -7 2  U N F 2 A

в н утр ен н и й  
ш е сти гр а н н  
и к (int. H e x .)

Т р а н с ф е р , В икт: 
T 1 6 A L 4 V  ELI; 
Колпачок; 
П о л и а ц е та л ь  
(П О М )
U L T R A F O R M
2 3 2 0
нео кр а ш ен н ы й

M W -IT 3 4 0 4 m m  int. 
h e x . d irect 
im pression  
c op ing  for  
c lo sed  tray , 
W P

W P
В н утр ен н и й
ш е сти гр а н н и к

5 ,5  ( -0 ,0 3 /0 ) 4  (± 0 ,0 5 ) M D -S 0 2 2 0  
1 -7 2  U N F  2 А

в нутренн и й  
ш е сти гр а н н  
и к (in t. H ex .)

Т р а н с ф е р , Винт;
T I6 A L 4 V E L I;
Коллачок;
П о л и а ц е та л ь
(П О М )
U L T R A F O R M
2 3 2 0
н е о кр а ш ен н ы й

L
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Винт ортопедический, шлиц внутренний шестигранник (Prosthetic screw int. Hex.), MN-S0160

MN-S0160
2 1

Sion

3
nm
ЭП

iping

la

мал

О

ано д и р о в ан н ы й  /  б е з  а н о д и р о в ан и я
П о с та в л я е тс я  в с о с тав е  с
Ш .Т р а н с ф е р  отти скн о й  пр ям ой  д л я  закр ы то й  л о ж ки  (D ire c t im pression  c op ing  fo r c lo sed  tray ), ти п о р азм ер ы ;
1 .1 . Т р а н с ф е р  отти скн о й  пр ям ой  д л я  закр ы то й  л о ж ки , ко н и ческо е  с о е д и н е н и е , узка я  п л а тф о р м а  (D irec t im pression  coping for  
c lo sed  tray  coni, co n ., N P ), а р т . C N -IT 3 (X ).
1 .2 . Т р а н с ф е р  отти скн ой  пр ям ой  д л я  закр ы той  л о ж ки , ко н и ческо е  с о е д и н е н и е , узка я  п л а тф о р м а  и м п л а н та та  V 3  (D irec t 
im pression  coping fo r c losed  tray  coni, co n ., V 3  N P ), а р т . V N -IC 4 0 0 .
1 .5 . Т р а н с ф е р  отти скн ой  пр ям ой  д л я  закр ы той  л о ж ки , в ы сота д есн ы  4  м м , ко н и ческо е  с о е д и н е н и е , у зкая  п л атф о р м а  (4 m m  
d irec t im p ress io n  coping fo r c losed  tray  coni, c on ., N P ), арт. C N - IT 3 4 0 .
1 .6  Т р а н с ф е р  отти скн о й  пр ям ой  д л я  закр ы то й  л о ж ки , вы сота д есн ы  4  м м , ко н и ческо е  с о е д и н е н и е , у зка я  п л атф о р м а  
и м п л а н та та  V 3  (4 m m  coni. con. d irect c losed  tray  im pression  coping, V 3  N P ), а р т . V N -IC 4 4 0 .
1 .9 . Т р а н с ф е р  оттм скной пр ям ой  д л я  закр ы той  л о ж ки , в нутренн и й  ш е с ти гр а н н и к , у зкая  п л атф о р м а  (D irec t im pression  coping for  
c lo sed  tray  , N P ), а р т . M N -IT 3 0 0 .
1 .1 2 . Т р а н с ф е р  отти скн о й  пр ям ой  д л я  закр ы той  л о ж ки , вогнуты й д е с н е в о й  пр оф и ль , в н утр ен н и й  ш ести гр а н н и к , узка я  
п л а тф о р м а  (C lo s e d  tray  im pression  cop ing , int. h ex ., c o n c a v e , N P ), а р т . M N -IT C 3 0 .
1 .1 5 . Т р а н с ф е р  отти скн о й  пр ям ой  д л я  закр ы той  л о ж ки , в ы сота д есн ы  4  м м , в н утр ен н и й  ш ести гр а н н и к , узка я  п л атф о р м а  (4m m  
int. h ex , d irec t im pression  coping for c losed  tray , N P ) арт. M N -IT 3 4 0 .______________

Арт.
(R E F )

M N -S 0 1 6 0

Диам. D, MM

2,1  (-0 ,0 3 /0 ,0 1 )

Длина L,
MM

7 .6  (0 /+ 0 .2 )

Длина
завинчива

ющейся
части

2 .4  (± 0 .1 )

Типоразмер 
резьбы винта

М 1 .6 х 0 .3 5 -6 д

Шлиц винта под 
установочное 

приспособление

в нутренн и й  
(Int. H e x .)

ш ести гр а н н и к

Материал

T I6 A L 4 V  ELI

ÊLI
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В ин т о р то п ед и ч ески й , ш л и ц  в н у тр е н н и й  ш е с ти гр а н н и к  (P ro s th e tic  s c re w  int. H e x .). M D -S 0 2 2 0 .
MD-S0220

^  02.2  - 0.03̂

П о ста в л я е тс я  в с о с та в е  с
III. Т р а н с ф е р  о тти скн о й  п р ям о й  д л я  закр ы то й  л о ж ки  (D ire c t im pression  c o p ing  fo r c lo sed  tra y ), ти п о р азм ер ы ;
1 .3 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  п р ям о й  д л я  закр ы той  л о ж ки , ко н и че с ко е  с о е д и н е н и е , с та н д а р тн а я  п л атф о р м а  (C o n i. con . d irect 
im pression  coping fo r c lo sed  tray , S P ) , а р т . С 8-1ТЗ (Ю .
1 .4 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  п р ям о й  д л я  закр ы то й  л о ж ки , ко н и ческо е  с о е д и н е н и е , ш и р о ка я  п л атф о р м а  (C o n i. con . d irec t im pression  
coping fo r c losed  tray , W P ), а р т . C W -IT3C X).
1 .7 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  п р ям о й  д л я  закр ы то й  л о ж ки , вы сота д есн ы  4  м м , ко н и ческо е  с о е д и н е н и е , с та н д а р тн а я  п л атф о р м а  
(4 m m  d ire c t im p ress io n  coping fo r c lo sed  tray  coni, c on ., S P ), а р т . C S - IT 3 4 0 .
1 .8 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  п р ям о й  д л я  закр ы то й  л о ж ки , вы сота д есн ы  4  м м , ко н и ческо е  с о е д и н е н и е , ш и р о ка я  п л а тф о р м а  (4 m m  
d irect im p ress io n  coping fo r c losed  tray  coni, c on ., W P ), а р т . C W - IT 3 4 0 .
1 .1 0 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  пр ям ой  д л я  закр ы той  л о ж ки , в н утр ен н и й  ш е с ти гр а н н и к , с т а н д а р тн а я  п л а тф о р м а  (D irec t im pression  
coping fo r c lo sed  tray  in terna l h e x .), а р т . M D -IT 3 0 0 .
1 .1 1 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  пр ям ой  д л я  закр ы той  л о ж ки , в н утр ен н и й  ш е с ти гр а н н и к , ш и р о ка я  п л атф о р м а  (D ire c t im pression  
coping fo r c lo sed  tray  int. h ex ., W P ), а р т . MW-1T3CX).
1 .1 3 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  пр ям ой  д л я  закр ы той  л о ж ки , в огнуты й д е с н е в о й  пр о ф и л ь , в н у тр е н н и й  ш е с ти гр а н н и к , с т а н д а р тн а я  
п л а тф о р м а  (C lo s e d  tray  im pression  cop ing , int. h ex ., c o n c a v e , S P ) , ар т . M D -IT C 3 0 ,
1 .1 4 . Т р а н с ф е р  отти скн о й  п р ям о й  д л я  закр ы то й  л о ж ки , в огнуты й д е с н е в о й  пр о ф и л ь , в н у тр е н н и й  ш е с ти гр а н н и к , ш и р о кая  
п л а тф о р м а  (C lo s e d  tray  im pression  cop ing , int. hex ., c o n c a v e . W P ), а р т . M W -IT C 3 0 .1 .1 6 . Т р а н с ф е р  о тти скн о й  пр ям ой  д л я  
закр ы то й  л о ж ки , в ы сота  д есн ы  4  м м , в ну тр е н н и й  ш е с ти гр а н н и к , с т а н д а р тн а я  п л а тф о р м а  (4 m m  int. hex . d irect im pression  coping  
fo r c losed  tray , S P ) , а р т . M D -IT 3 4 0 .
1 .1 7 . Т р а н с ф е р  отти скн о й  пр ям ой  д л я  закр ы то й  л о ж ки , в ы сота  д есн ы  4  м м , в н утр ен н и й  ш е сти гр а н н и к , ш и р о ка я  п л атф о р м а  
(4 m m  int. hex , d ire c t im pression  coping fo r c lo s e d  tray , W P ), а р т . M W -IT 3 4 0 .

Арт.
(R E F )

Диам. D, MM Длина L,
MM

Длина 
завинчиваю  
щайся части

Типоразмер  
резьбы винта

Шлиц винта Материал

M D -S 0 2 2 0 2 .2  (-0 ,0 3 /0 ,0 1 ) 7 ,4
(0/Ч-0.2)

2 ,3 ( - 0 ,3 /+ 0 ,1 ) 1 -7 2  U N F 2 A в н утр ен н и й  ш е с ти гр а н н и к  
(int.

T I6 A L 4 V E L I
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Характеристики 
металлических компонентов:

Титановый сплав TI6AL4V ELI Сталь нержавеющая AISI 303

Твердость 30-40 HRc 20-24, максимум 25 HRc
Шероховатость < 0.4 мкм < 0.5 мкм (цт)

Описание упаковки:

Э л е м е н т  у п а к о в к и Н а и м е н о в а н и е  э л е м е н т а  
упаковки

М а т е р и а л  и з г о т о в л е н и я , га б а р и т н ы е  
размеры

П е р в и ч н а я  и н д и в и д уал ь н ая  упако в ка  
м е д и ц и н ско го  и зд ел и я

о д и н ар ны й  п а ке т  
S K -A P O U C

М а те р и а л : Р Е Т 2 5 /Р Е -р е е 1  
7 5 & P E T 2 5 /S P E -2  75 .

Г а б а р и тн ы е  р азм ер ы , м м; 6 3 x 1 2 0  (± 2 ), 
ш и р и н а  ш в а 8  (± 2 ).

В то р и чн а я  гр уп пов ая  (по 5 -1 0  ш т) 
тр а н с п о р тн а я  у п а ко в ка  д л я  и зд ел и й , 
п о с та в л я е м ы х  в п а ке та х  S K -A P O U C .  
П р и м е н я е тс я  в с л у ч а е  з а ка за  п о тр е б и те л е м  
ко л и ч е с тв а  е д и н и ц  то в а р а  одн о го  ар ти кул а  
кр атн о го , со о тв е тс тв ен н о , 5 -1 0  ш т.

ка р то н н а я  коробка  
K P -S U P G 2 / K P -S U P 1 0

М а те р и а л ; кар то н  3 0 0  г/м^ In ve rc o te  G P  
+  L D P E  3 0 0  G S M .
Г а б а р и тн ы е  ра зм е р ы , мм;
1 2 0 (± 2 )х 6 8 (± 2 )х 4 5 (± 2 ) .

Т р а н с п о р тн а я  у п а ко в ка  д л я  в сех  и зд ел ий  
пр о и зв о д ств а  ком п ан и и  М И С

ко р обка  из го ф р о ка р то н а М а те р и а л : Г о ф р о кар то н  пятислойны й, 
упаков очн ы й  скотч.
Г а б а р и тн ы е  ра зм е р ы , мм;
В а р и а н т  1 -
3 4 0 (± 1 0 0 )х 4 3 0 (± 1 0 0 )х 4 9 0 (± 1 50 ).
В а р и а н т  2  -4 8 4 (± 1 0 )х 4 3 3 (+ 1 0 )х 3 5 0 (± 1 0 ) .

7. Описание принадлежностей, медицинских изделий или изделий, не являющихся 
медицинскими, но предусмотренных для использования в комбинации с медицинским изделием

«Компоненты стоматологические оттискные для протезирования на имплантатах зубных MIS» 
являются частью системы зубного имплантата и предназначены для применения в комбинации со 
следующими медицинскими изделиями, производства компании "МИС Импланте Технолоджис Лтд." 
(Израиль):

- «Имплантат зубной с коническим соединением, в комплекте с фрезой конической» 
(Регистрационное удостоверение РЗН 2021/14274).

- «Имплантаты стоматологические с принадлежностями» (Регистрационное удостоверение ФСЗ 
2009/05042).

- «Наборы инструментов и приспособлений MIS стоматологические для установки имплантатов и 
абатментов с принадлежностями» (Регистрационное удостоверение ФСЗ 2009/05041),

- «Имплантат зубной в комплектации XD с фрезами однократного применения, с принадлежностями» 
Регистрационное удостоверение № РЗН 2023/20584.

Установка компонента стоматологического оттискного в вариантах исполнения «Трансфер оттискной 
для закрытой ложки (Closed tray Impression coping)» и «Трансфер оттискной для открытой ложки (Open 
tray Impression coping)» на остеоинтегрированный имплантат или его аналог в модели осуществляется 
посредством направляющего пина (Guide pin), входящего в состав оттискного трансфера. Пин 
направляющий завинчивается при помощи соответствующего установочного приспособления (см. 
Таблицу №2 «Приспособления установочные, описание»).
Установка компонента стоматологического оттискного в варианте исполнения «Трансфер оттискной 
прямой для закрытой ложки (Direct impression coping for closed tray)» осуществляется посредством 
входящего в его состав компонента «Винт ортопедический, шлиц внутренний шестигранник (Prosthetic 
screw int. Hex.)» и при помощи соответствующего установочного приспособления (см. Таблицу №2 
«Приспособления установочные, описание»). Затем перед нанесением слепочной массы на Трансфер 
оттискной прямой для закрытой ложки надевается входящий в его состав Колпачок оттискной 
пластиковый (Direct Impression coping plastic cap).
До завершения процедуры получения оттиска и закрепления на его трансферах аналогов имплантата 
рекомендуется применение защитных медицинских перчаток.
Приспособления установочные поставляются отдельно.
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Для установки компонентов стоматологических оттискных на имплантаты зубные необходимы 
следующие приспособления (поставляются отдельно):
Таблица №2. «Приспособления установочные», описание._________

Н а и м е н о в а н и е
П р о ц е д у р а Т е х н и ч е с к и е

характеристики
М а т е р и а л ы
и з г о т о в л е н и я

- о тв е р тка  д л и н н а я /ко р о тка я  д л я  ш л и ц а  
в н у тр е н н и й  ш е с ти гр а н н и к  (L o n g / S h o rt d rive r  
fo r inch h e x .)

iyTT-R D L30

M T -R D S 3 0
-  о тв е р тка  д л я  н а ко н е ч н и ка  
д л и н н а я /ко р о тка я  д л я  ш л и ц а  в н утр ен н и й  
ш е с ти гр а н н и к  (L o n g / S h o rt m o to r a d a p te r  for 
inch hex.

M T -L M 0 0 5  

A 1 ^  
M T -S M 0 0 5

П р и с о е д и н и ть  о тв ертку
с о о тв е тс тв ен н о
-  к  пину н а п р а в л я ю щ е м у  (G u id e  pin) 
о тти скн о го  тр а н с ф е р а  д л я  
закр ы то й /о ткр ы то й  л о ж ки  (C lo s e d / 
O p e n  tra y  Im p ress io n  cop ing),
-  в и н ту  Т р а н с ф е р а  отти скн о го  прям ого  
д л я  закр ы то й  л о ж ки  (D ire c t im pression  
c o p ing  fo r  c lo sed  tray )
и по в о р а ч и в а ть  в ручную  рев ерсив н ы м  
клю чом  или а в то м а ти ч е с ки . Д л я  
затя ги в ан и я  по в о р ачи в ать  по часов о й  
с тр е л ке , д л я  в ы св о б о ж д ен и я  -  против  
часо в о й  стр е л ки . И спо л ь зо в ать  
з н а ч е н и я  кр у тя щ е го  м о м е н та , 
р е ко м е н д о в а н н ы е  ко м п ан и ей  M IS ;
-  д л я  п и н а н а п р а в л я ю щ е го  1 5 -2 0  Н»см  
- д л я  в и н та  1 5 -2 0  Н *см .

Т и п  р аб о ч е й  ч ас ти  
под ш л и ц  ви нта  
в нутренн и й  
ш е с ти гр а н н и к  (Н , 
P ro s th e tic  screw  int. 
H e x .).
Х в о сто в и к  
с ко н стр уи р о в ан  и 
и зго то в л ен  в
соо тв етств и и  с 
тр е б о в а н и я м и  
с та н д а р та  IS O  1 7 9 7  
и таки м  о б р азо м  
я в л я е тся
сов м ести м ы м  для
сое д и н е н и й
при во дно го
с то м ато л о ги че с ко го
о б о р уд о в ан и я

С та л ь
н е р ж а в е ю щ а я  
(м а р о к  A IS I 
4 2 0 С  и A1SI 
3 0 3 )

- клю ч д и н а м о м е тр и ч е с ки й  (to rqu e  w re n c h )  
M T -R I0 4 0

П о м е с ти ть  с о о тв е тс тв ую щ е е
у ста н о в о ч н о е  п р и с п о с о б л е н и е  (та к о е  
как: клю ч или о тв е р тку ) в
д и н а м о м е тр и ч е с ки й  клю ч и 
пр и со ед и н и ть  и н с тр у м е н т  к э л ем е н ту  
д л я  за тя ги в а н и я . Д л я  ф и ксац и и  
тр а н с ф е р а  в р а щ а ть  в и нт/п и н  по 
час о в о й  с тр е л ке . У д е р ж и в а я  рукоятку, 
п р о д о л ж а ть  п р и кл ад ы в ать
д о п о л н и тел ь н ы е  уси л и я  д о  
д о с ти ж е н и я  на  и нд и ка то р е  
н е о б хо д и м о го  з н а ч е н и я  кр утящ его  
м о м е н та  (Н -с м ). Н е  пр евы ш ать  
р е ко м е н д у е м ы е  зн а ч е н и я  кр у тя щ е го  
м о м е н та  2 0  Н *см .

Ш кал а
затя ж ки
р а зм етко й

уси ли я  
с

д о  3 0  
N cm  (Н 'С м ) с  ц еной  
д е л е н и я  5  Н -см .

Т и тан о в ы й  
сп л ав  Т1 6 A L  
4 V  E L I, С та л ь  
н е р ж а в е ю щ а я  
(м а р о к  A IS I 3 0 3  
и A IS I 3 0 1 -3 0 2 )
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8. Информацию о наличии в медицинском изделии лекарственного средства для 
медицинского применения, материалов животного и (или) человеческого происхождения.

Медицинское изделие «Компоненты стоматологические оттискные для протезирования на 
имплантатах зубных MIS» не содержит лекарственных средств, материалов животного и (или) 
человеческого происхождения.

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

Медицинское изделие «Компоненты стоматологические оттискные для протезирования на 
имплантатах зубных MIS», являясь частью комплексной системы зубного имплантата, обеспечивает 
поэтапное выполнение клинических и лабораторных процедур в целях решения единой задачи 
восстановления целостности зубных рядов с опорой на имплантаты при диагнозах частичное или полное 
отсутствие зубов. Порядок установки медицинского изделия на зубные имплантаты определяется 
лечащим врачом заранее для каждого пациента индивидуально, исходя из начальной клинической 
картины и в зависимости от выбранного типа ортопедической конструкции. Рекомендуемый порядок 
применения различных вариантов исполнения медицинского изделия приведен в Приложениях 1 и 2 к 
настоящей инструкции.

10. Требования к помещениям, в которых предполагается установка (монтаж) медицинского 
изделия, а также требования к подготовке или квалификации лиц, осуществляющих установку 
(монтаж) медицинского изделия (при наличии).

Медицинское изделие «Компоненты стоматологические оттискные для протезирования на 
имплантатах зубных MIS» предназначен для применения в условиях следующих учреждений:

- отделения медицинских учреждений направления Стоматология,
- медицинские учреждения направления Стоматология,
- зуботехнические лаборатории (на этапах изготовления необходимых элементов ортопедических 

конструкций согласно плану лечения, определенному врачом-стоматологом).
Медицинский персонал, допущенный соответствующим медицинским учреждением к работе с зубными 
имплантационными системами (частью которых является медицинское изделие «Компоненты 
стоматологические оттискные для протезирования на имплантатах зубных MIS»), должен иметь 
квалификацию и соответствующее периодические подтверждение категории по специальностям:

- врач-стоматолог-хирург,
- врач-стоматолог-ортопед,
- зубной техник.

11. Информация для проверки правильности установки медицинского изделия и его 
готовности к безопасной работе эксплуатации.

Проверка правильности установки медицинского изделия обеспечивается и осуществляется в 
соответствии с принятыми в медицинском учреждении методиками с использованием различных типов 
рентгенограмм и технологий визуализации как в предоперационном периоде планирования, так и во 
время и после хирургического вмешательства.

Содержание и периодичность технического обслуживания, включая очистку и 
дезинфекцию медицинского изделия:

«Компоненты стоматологические оттискные для протезирования на имплантатах зубных M1S» 
являются медицинскими изделиями для одноразового применения и не подлежат ремонту и/или 
техническому обслуживанию.

Перечень применяемых производителем (изготовителем) медицинского изделия 
национальных стандартов: Производство соответствует требованиями стандарта серии ISO 13485; в 
отношении продукции применяются стандарты серий: ISO 10993, ISO 14971, ISO &832-1, ISO 5832-3, ISO 
15223-1. Для получения актуальной информации о подтверждении соответствия обязательным 
требованиям обратитесь к уполномоченному представителю производителя на территории обращения 
медицинского изделия.
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12. Информация о стерильном состоянии медицинского изделия.
«Компоненты стоматологические оттискные для протезирования на имплантатах зубных MIS» 

являются медицинскими изделиями для одноразового применения, поставляются в нестерильном виде 
и подлежат очистке, дезинфекции и стерилизации перед клиническим применением.

13. Информация о порядке обработки медицинского изделия для его использования, 
включая очистку, дезинфекцию, упаковку и стерилизацию.

Медицинское изделие «Компоненты стоматологические оттискные для протезирования на 
имплантатах зубных M1S» поставляются нестерильными и подлежат очистке, дезинфекции и 
стерилизации перед клиническим применением, в следующем порядке:

ИНСТРУКЦИЯ по ОЧИСТКЕ
• Изделие поставляется нестерильным.
•  Компоненты, изготовленные из титанового сплава или нержавеющей стали, перед клиническим 

применением должны быть предварительно очищены и простерилизованы.
•  Эффективная очистка является обязательным требованием для эффективной стерилизации.
•  Компоненты, изготовленные из Полиацеталя (ПОМ), перед клиническим применением должны 

быть продезинфицированы.
•  Нанесите 2%-ный состав Neodisher^ MediClean forte (Dr. Weigert, Гамбург) или аналогичные 

средства на все поверхности и протирайте нейлоновой щеткой с мягкой щетиной до тех пор, пока 
не будут удалены все видимые загрязнения и/или мусор.

•  Промойте компоненты под проточной водой не менее трех раз.
•  Промойте компоненты в ультразвуковой ванне новым чистящим раствором (5 мл/л (0,5%) 

Neodisher® MediClean forte или аналогичными средствами) при температуре 40“С в течение 
десяти минут.

•  Промывайте под проточной очищенной водой до тех пор, пока со всех поверхностей, включая 
внутренний канал, не будут удалены все следы чистящего раствора.

•  Высушите компоненты на воздухе на чистых одноразовых салфетках без ворса.

ИНСТРУКЦИЯ по ДЕЗИНФЕКЦИИ (для пластиковых компонентов, изготовленных из ПОМ)
•  Полностью погрузите, устраняя воздушные пробки, компоненты в высокоактивное 

дезинфицирующее средство в соответствии с его инструкцией по применению, такое как, 
например: раствор CIDEX ОРА (ASP или аналогичных продуктов), минимум на 12 минут при 
температуре 20”С или выше, чтобы уничтожить все патогенные микроорганизмы.

• Извлеките изделие из дезинфицирующего раствора и промойте.
•  Тщательно промойте его дистиллированной стерильной водой высокой степени очистки.
•  Дайте изделию высохнуть на воздухе, как указано в инструкции по применению 

дезинфицирующего средства - Инструкции по ополаскиванию. Финально промойте 70%-ным 
спиртовым раствором.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ ПАРОМ (для металлических компонентов, изготовленных из титанового сплава или 
нержавеющей стали)

• Следует поместить очищенное изделие в одноразовый медицинский пакет для стерилизации, 
который относится к дополнительным средствам для стерилизации, одобренным Управлением 
по санитарному надзору за качеством пищевых продуктов и медикаментов.

• Необходимо стерилизовать паром в автоклаве, применяя один из приведенных ниже 
рекомендуемых режимов (в соответствии с положениями стандартов ISO 17665, EN 13060, EN

Метод Тип цикла Температура Продолжительное 
ть воздействия*

Продолжитель 
ность сушки

Пар
(ЕС")

Динамическая откачка воздуха
(предварительное
вакуумирование)

1 3 4 Х  ^

___ /V ___л_______

20 мин

/ ш
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ЭМ

им

эго

Пар Динамическая откачка воздуха 132"С 4 мин 20 мин
Пар Гравитационная откачка 

воздуха
i s e x 10 мин 30 мин

Минимальная продолжительность воздействия: продолжительность работы выше и может 
варьироваться в зависимости от типа изделия.
** Заказчики из ЕС обязаны придерживаться настоящих параметров стерилизации паром.

Оборудование, средства и материалы для предстерилизационной очистки, дезинфекции и 
стерилизации должны быть в установленном порядке допущены к обращению на территории 
Российской Федерации.

ого

'ОГО

14. Информация, необходимая для идентификации медицинских изделий с целью 
получения безопасной комбинации.

ВАЖНО
«Компоненты стоматологические оттискные для протезирования на имплантатах зубных MIS» 

производятся специально для имплантатов MIS с целью обеспечения максимальной совместимости и 
точности.

Для идентификации медицинских изделий с целью получения безопасной комбинации 
применяется цветовое кодирование платформы соединения имплантата и ортопедического компонента 
и комплементарных ему принадлежностей (Таблица №3),

того

кого

;лия. 
I (по 
чом-

э не

,елие 
>) не 
|ение 
нтов, 
пена.

MIS» 
}ИИ с 

с и

к
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Таблица №3. Цветовое кодирование платформы имплантата и устанавливаемого на нем 
компонента:

Цветовое кодирование типоразмера 
платформы имплантат/абатмент- 
компонент стоматологический 
оттискной

Платформа имплантата

Narrow - Узкая платформа (NP)
Специфично для Имплантат зубной с коническим 
соединением V3
CONCAVE - специфично для вариантов вогнутого 
десневого профиля

\  /
Г4̂ 7ПА/

Narrow CONCAVE 

1 1

Narrow - Узкая платформа (NP)
CONCAVE - специфично для вариантов вогнутого 
десневого профиля

Standard - Стандартная платформа (SP)
CONCAVE - специфично для вариантов вогнутого 
десневого профиля

Wide - Широкая платформа (WP)
CONCAVE - специфично для вариантов вогнутого 
десневого профиля

Цветовое кодирование типоразмеров платформ обеспечивается:
1) оптическими свойствами пленки оксида титана, полученной путем электрохимического

Цветовой оттенок Толщина оксидного слоя (мкм)
Зеленый \ Green -0.14-0.16

Фиолетовый \ Purple -0.115-0.14
Желтый \ Yellow -0.09-0.115

Синий \ Blue -0.035-0.07

2) соответствующими цветными этикетками на индивидуальной упаковке каждого изделия. 
Цветовое кодирование платформ имплантатов и компонентов, нанесение лазерной гравировки (по 
применимости) на изделие предназначены для быстрого визуального определения врачом- 
стоматологом соответствия комбинаций указанных медицинских изделий.

Наличие цветового кода и/или лазерной гравировки на изделии и/или его упаковке не 
освобождает пользователя от ответственности за проверку типоразмера по маркировке.

15. Информация о безопасности при МРТ.
Системы зубных имплантатов MIS (частью которых является медицинское изделие 

«Компоненты стоматологические оттискные для протезирования на имплантатах зубных MIS») не 
проверялись на безопасность и совместимость в среде МРТ. Они не тестировались на нагрев, смещение 
или артефакты изображения в среде МРТ. Безопасность зубных имплантатов MIS, абатментов, 
супраструктур (ортопедических компонентов) и оттискных компонентов в среде МРТ не установлена. 
Сканирование пациента с настоящим изделием может привести к получению им травм.

16. Условия транспортировки и хранения.
«Компоненты стоматологические оттискные для протезирования на имплантатах зУбных MIS» 

транспортируются всеми видами транспорта в крыть1ХхТЙ^сиортных средствах в соответствии с 
действующими на данном виде транспорта пpaвилaмl/f^ef5^^вoдQ^^CT ]^ п е р а ту р е  от -25‘ до +55' С и
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относительной влажности воздуха 40-90%, Во всех случаях транспортировки продукция должна быть 
уложена плотно, а свободные места заполнены.
«Компоненты стоматологические оттискные для протезирования на имплантатах зубных MIS» подлежат 

хранению в оригинальной упаковке в условиях складских помещений при температуре от +5 до +40 'С и 
относительной влажности воздуха 40-90%, не допускать воздействия прямого солнечного света и 

следить за целостностью упаковки.

17. Предосторожности при утилизации или уничтожении
Использованные и/или бывшие в употреблении «Компоненты стоматологические оттискные для 

протезирования на имплантатах зубных MIS» относятся к классу эпидемиологически опасных отходов 
(инфицированные или потенциально инфицированные отходы: материалы и инструменты, предметы, 

загрязненные кровью и/или другими биологическими жидкостями). Следуйте национальному или 
локальному законодательству по уничтожению медицинских отходов.

18. Гарантия
«Компоненты стоматологические оттискные для протезирования на имплантатах зубных MIS» 

являются медицинскими изделиями для одноразового применения. Срок годности составляет 5 лет с 
даты изготовления и действителен при соблюдении условий транспортировки и хранения.

Производитель гарантирует соответствие изделий требованиям технической документации при 
соблюдении потребителем условий эксплуатации/применения, транспортирования и хранения, 
установленных технической и эксплуатационной документацией.

п у с к )
Rev.6 
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юрме 
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19. Разъяснение использованных символов и сокращении

MD
M e d ic a l D e v ic e

F o r instruction fo r use an d  sym bols  
g lo ssary  re fe r  to: h ttp ;//ifu ,m is - 
im p lan te .co m ___________________________

D o  not reu se

N o n -s te rile

LOT
B atch  co d e

REF
C a ta lo g  n u m b er

M a n u fa c tu re

^wJj
D a te  o f m an u fa c tu re

K e e p  a w a y  fro m  sunlight

D o  not u s e  if p a c k a g e  is d a m a g e d ,

Ж
C au tio n , C o n s u lt a cco m p an yin g  
do cu m e n ts

F ^ o n ly

М е д и ц и н с ко е  и зд ел и е  (в со о тв етств и и  с  тр е б о в а н и я м и  Р е гл а м е н та  E U  2 0 1 7 /7 4 5  
Е в р о п е й с ко го  сою за)

Д л я  по л у че н и я  и нструкц ии  по п р и м ен ен и ю  и гл о ссари я  сим вол ов (ссы л ка  р е л е в а н тн а  для  
те р р и то р и и  Р осси й ско й  Ф е д е р а ц и и ): на  с а й те  h ttp ://w w w .m isru ss ia .ru  д о п о л н и тел ь н о  
р а з м е щ е н  эксп л уатац и о н н ы й  д о кум е н т .

З а п р е т  на  п о в то р н о е  п р и м е н ен и е

Н е с те р и л ь н о

К о д  пар ти и

Н о м е р  по ка тал о гу

П р о и зв о д и те л ь  (И зго то в и тел ь )

Д а т а  пр ои зво д ств а  (и зго то в л ен и я )

Н е  д о п у ска ть  в о зд ей ств и я  со л н еч н о го  св ета

Н е  и спол ьзов ать  при п о в р еж д ен и и  упаков ки

О с то р о ж н о ! О б р а ти те с ь  с  и нструкц ии  по п р и м ен ен и ю

П р е д о с те р е ж е н и е ; Ф ед е р а л ь н ы й  З а ко н  С Ш А  р а з р е ш а е т  пр о д а ж у  это го  и зд ел и я  толь ко  
с то м а то л о га м  или по их зака зу . ______________________
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C au tio n ; U .S . fe d e ra l taw  restricts  this 
d e v ic e  fo r s a le  by  on th e  o rd e r o f a  
d e n ta l p ro fess io n a l_____________________

EC REP
У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д ста в и те л ь  в Е в р о п ей ско м  с о о б щ е с тв е

С€
0 4 8 3

О б о зн а ч е н и е  со о тв е тс тв и я  тр е б о в а н и я м  д и р е кти в , р е гл а м ен то в  и стан д а р то в  
Е в р о п е й с ко го  со ю за , н о м ер  но ти ф и ка ц и о н н о го  о р ган а

D. 0 Д и а м е т р  (м м )
N a rro w  P la tfo rm  (N P ) У зк а я  п л атф о р м а
S ta n d a rd  P la tfo rm  (S P ) С т а н д а р т н а я  п л атф о р м а
W id e  P la tfo rm  (W P ) Ш и р о кая  п л а тф о р м а

MIS Implants Technologies Ltd. 
P.O.Box 7, Bar Lev industrial Park. 
2015600, Israel
Website: www.mis-implants.com

П р о и зв о д и те л ь  (и зго то в и те л ь ): " М И С  И м п л а н те  Т е х н о л о д ж и с  Л тд .", И зр а и л ь  (Р .О . B ox 7 , 
В а г L e v  In dustria l P a rk  2 0 1 5 6 0 0 , Is rael 
Т е л .; + 9 7 2  (0 )4  9 0  1 6  8 0 0  
s e rv lc e @ m is -im p la n ts .c o m

Т о в а р н ы й  з н а к  п р е д п р и я ти я -и зго то в и те л я

Dentsply
Sirona

то в а р н ы й  зн а к  групп ко м п ан и й , к котор ой  п р и чи с л я е тс я  п р е д п р и я ти е -и зго то в и тел ь  (по  
п р и м е н и м о с ти )

Ко ды  и д е н ти ф и кац и о н н ы х  д а н н ы х  по с и с те м е  U D I

Б е р е ч ь  о т  в л аги , Х р у п ко е . О с то р о ж н о , В ер х.
(п р и м е н я е тс я  д л я  тр а н с п о р тн о й  упаков ки  и з го ф р о ка р то н а)

В а р и а н т  2

Регистрационное удостоверение №
Место для знака 
соответствия 
РСТ (по
применимости)

от .20

Данная версия и н с т р у к ц и и  п о  применению IFU-IC-RUS Rev. 1 (2023-01. первичный в ы п у с к )

основана на следующей документации производителя №№ MP-UICPK Rev.7 05/2021, MP-UIDT3 Rev.6 
04/2022, MP-UIPIC Rev.3 02/2023 и утверждена компанией производителем "МИС Импланте 
Технолоджис Лтд." (Израиль) для обращения медицинского изделия на территории Российской 
Федерации. Эксплуатационная документация на русском языке на бумажном носителе предоставляется 
уполномоченным представителем производителя и/или дистрибьютором только при поставках на 
территории Российской Федерации (вместе с медицинским изделием или отдельно от него) и в форме 
электронного документа посредством размещения в информационно-телекоммуникационной сети 
Интернет по адресу http://www.misrussla.ru. ’’

Приложение 1 - Процедура снятия оттиска методом открытой и закрытой ложки.
Приложение 2 - Порядок ус7ановки и применения варианта «34»ф(^^‘Йря^искной прямой для закрытой 
ложкй (Direct impression coping for closed tray)».
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Приложение 1 к Инструкции по применению (IFU-IC-RUS) медицинского изделия «Компоненты стоматологические оттискные для 
протезирования на имплантатах зубных M1S» • Процедура снятия оттиска методом открытой и закрытой ложки. (MP-UIPIC Rev.3 02/2023)

ОТКРЫТАЯ ОТТИСКНАЯ ЛОЖКА

Ф

( D Ф

'  / Г
(И з о б р а ж е н и я  на  п р и м е р е  о д и н о ч н о й  ко н стр укц и и )

1. Обеспечить доступ к имплантату
В с л у ча е , е сл и  бы л у с та н о в л е н  ф о р м и р о в ате л ь  д есны  - снять  ф о р м и р о в ате л ь  д есны . П ри  
н е о б хо д и м о сти  (в зав и си м о сти  о т  и н д и в и д уал ь н о й  кли н ической  с и ту а ц и и ) об есп ечи ть  
д о с ту п  к  п л а тф о р м е  и м п л а н та та , осв обо див  е го  ш е й ку  от  м ягких и /и л и  костны х т ка н е й  с 
по м о щ ь ю  хи р ур ги ческо й  м а ни пул яц и и .
2. Прикрепить оттискиой трансфер для открытой ложки
О тти скн о й  тр а н с ф е р  п р и кр еп л я ю т с  по м о щ ь ю  п р и сп особл ен ия  у стан о в о ч н о го  о тв ертки  
д л и н н о й  д л я  ш п и ц а  в нутренн и й  ш е с ти гр а н н и к  (Long driver fo r inch h ex ., M T -R D L 3 0 ) или  
вручную . П е р е д  д а л ь н е й ш е й  р а б о то й  н е о б хо д и м о  удосто в ер и ть ся  в со б ств ен н о й  
спо со б н о сти  открути ть  на п р а в л я ю щ и й  пин. Д л я  п о д тв е р ж д е н и я  п р ави ль н ого  р а зм е щ е н и я  
отти скн о го  тр а н с ф е р а  и у стр ан е н и я  в о зм о ж н о го  за зо р а  м ехщ у т р а н с ф е р о м  и и м п л а н та то м  
м о ж н о  с д е л а ть  п р и цел ь н ую  или пр и кусн ую  р е н тге н о гр а м м у  зуб а . Р е ко м е н д у е м о е  уси л и е  
затя ги в ан и я  с о с та в л я е т  1 5 -2 0  Н -см .
3. Использовать индивидуальную ложку
И спо л ь зо в ать  и нд и в и д уал ьн ую  л о ж ку  или пе р ф о р и р о в а ть  тв ер д ую  с тан д а р тн у ю  л о ж ку  в 
с о о тв е тс тв ую щ е м  и м п л а н та ту  м е с т е . Н ап р а в л я ю щ и й  пин в ы ходит и з отв ер сти я  в л о ж ке. 
Д л я  д а л ь н е й ш е й  раб о ты  н е о б хо д и м о  то ч н о  знать  путь в в ед е н и я  ло ж ки.
4. Снятие оттиска
Н а н е с ти  в округ отти скн о го  тр а н с ф е р а  отти скн ой  м а те р и а л , а  зате м  зап о л н и ть  лож ку. 
С о б л ю д а ть  и н струкц ию  по п р и м е н ен и ю  (И П П )  отти скн о го  м а те р и а л а . П о м е с ти ть  л о ж ку  в 
р о то вую  по л ость  и д о ж д ать с я  о тв е р ж д е н и я . С  ц ел ь ю  с н и ж ен и я  ри ска  м и кр о д в и ж ен и й  в 
отти скн о й  л о ж ке  р е ко м е н д уе тс я  пр и крепи ть  отти скн о й  т р а н с ф е р  к л о ж ке  с  по м ощ ь ю  
м а те р и а л а  (н а п р и м ер , D u ra lay  или P a tte rn -R e s in ). О ткрути ть  на п р а в л я ю щ и й  пин и извлечь  
л о ж ку  из ро то во й  п о лости . В с л у ч а е  с  м н о ж ес тв ен н ы м и  и м п л а н та та м и  р е ко м е н д уе тс я  
с о е д и н я ть  п р и л е гаю щ и е  о тти скн ы е тр а н с ф е р ы  д р у г  с  друго м  каучуковы м  м а те р и а л о м  с  
целью  о б е с п е ч е н и я  их усто йчи в ости  при о тти ске  п е р ед  н а н е с е н и е м  отти скн о го  м а те р и а л а .
5. Фиксация аналога
П р и кр еп и ть  а н а л о г  и м п л а н та та  к о тти скн о м у  т р а н с ф е р у  и при ви н ти ть  об р атн о  
н а п р а в л я ю щ и й  пи н , чтобы  затя н уть  и закр еп и ть  эту  сборку. У б е д и ть с я  в н а д е ж н о й  
ф и кс ац и и  тр а н с ф е р а  к  а н а л о гу  в о тсу тс тв и е  о ткл о н ен и я  о т  прям ой или зазор ов . С  целью  
о б е с п е ч е н и я  л е гко го  д о с ту п а  к а н а л о гу  в х о д е  р е гул и р о в ан и я  и и зго то в л ен и я  
суп р астр уктур ы  и коронки н а  гипсовой м о д е л и  вокруг отти скн ого  тр а н с ф е р а  и ан а л о га  
с л е д у е т  и спол ьзов ать  м ягки е  и м и ти р у ю щ и е  д е с н у  м а те р и а л ы . Р е ко м е н д у е м о е  уси л и е  
затя ги в ан и я  с о с та в л я е т  1 5 -2 0  Н *см .
6. Гипсовая модель с имитацией десны
Ф и н ал ьн ы й  о тти ск о тл и в а ю т из ги пса . П о с л е  о тв е р ж д е н и я  гипса и ф и ксац и и  в нем  
а н а л о га , о тти скн о й  тр а н с ф е р  м ож н о в ы свободить  п у те м  и зв л еч ен и я  н ап р а в л я ю щ е го  
пи н а.



Инструкц ия  IFU -iC -R U S Rev.2 2024-04 Page /  Стр. 29 из 30

Приложение 1 (продолжение) к Инструкции по применению (IFU-IC-RUS) медицинского изделия «Компоненты стоматологические оттискные 
для протезирования на имплантатах зубных MIS» - Процедура снятия оттиска методом открытой и закрытой ложки. (MP-UIPIC Rev.3 02/2023)

З А К Р Ы Т А Я  О Т Т И С К Н А Я  Л О Ж К А

©

•• ■■ .V'*

©

(И з о б р а ж е н и я  н а  п р и м е р е  о д и н очной  кон стр укц и и )

1 . О б е с п е ч и т ь  д о с т у п  к  и м п л а н т а т у
В с л у ч а е , е сл и  бы л у ста н о в л е н  ф о р м и р о в ате л ь  д есны  - снять  ф о р м и р о в ате л ь  д есны . П ри  
н е о б хо д и м о сти  (в  зав и си м о сти  о т  и нди в и д уал ь н о й  кл и н ической  с и ту а ц и и ) о б е с п е ч и ть  
д о с ту п  к п л а тф о р м е  и м п л а н та та , осв обо див  е го  ш е й ку  о т  м ягки х  и /и л и  костны х т к а н е й  с  
п о м о щ ь ю  хи ру р ги че с ко й  м ан и п ул яц и и .
2 . П р и к р е п и т ь  о т т и с к н о й  т р а н с ф е р  д л я  з а к р ы т о й  л о ж к и
О тти скн о й  тр а н с ф е р  пр и кр е п л я ю т п утем  зав и н ч и в ан и я  н а п р а в л я ю щ е го  п и н а. Д л я  
п о д тв е р ж д е н и я  п р ави ль н ого  р а з м е щ е н и я  отти скн о го  тр а н с ф е р а  и у с тр а н е н и я  в озм о ж но го  
з а з о р а  м е ж д у  т р а н с ф е р о м  и и м п л а н та то м  м ож н о с д е л а ть  пр и ц ел ь н ую  или прикусную  
р е н тге н о гр а м м у  зуб а . Р е ко м е н д у е м о е  у си л и е  затя ги в ан и я  с о с та в л я е т  1 5 -2 0  Н  ем .
3 . С н я т и е  о т т и с к а
И сп о л ь зо в а ть  тв ер д ую  с тан д а р тн у ю  л о ж ку . Н а н е с ти  вокруг о т т и с ш о го  тр а н с ф е р а  
о тти скн о й  м а те р и а л , а  з а т е м  зап о л н и ть  л о ж ку . С о б л ю д а ть  и н струкц ию  по п р и м е н ен и ю  
(И П П )  о тти скн о го  м а те р и а л а . П о м е с ти ть  л о ж ку  в ро то вую  по л ость  и д о ж д ать с я  
о тв е р ж ц ен и я .
4 . Ф и к с а ц и я  а н а л о г а
П о с л е  у са д ки  отти скн о го  м а те р и а л а  и зв л ечь  л о ж ку  из рото во й  п о лости . О ткр ути ть  
н а п р а в л я ю щ и й  пин и и зв лечь  о тти скн о й  т р а н с ф е р . П р и кр еп и ть  отти скн ой  т р а н с ф е р  к 
а н а л о гу  и м п л а н та та  и затя н уть  сборку  н а п р а в л я ю щ и м  пином . Р е ко м е н д у е м о е  у си л и е  
затя ги в ан и я  с о с та в л я е т  1 5 -2 0  Н -см .
5 . Р а с п о л о ж е н и е  а н а л о г а
П о м е с ти ть  с б о р ку  т р а н с ф е р -а н а л о г  в у гл у б л е н и е , о б р а зо в а в ш е е с я  в отти скн о м  м а те р и а л е  
в л о ж ке , то ч н о  с о б л ю д ая  о р и е н та ц и ю , пр о д и кто в ан н ую  ун и ка л ь н о й  кон стр укц и ей  
отти скн о го  т р а н с ф е р а . Н а д л е ж а щ а я  у ста н о в ка  сборки  с о п р о в о ж д а е тся  щ ел ч ко м . С  целью  
о б е с п е ч е н и я  л егко го  д о с ту п а  к  а н а л о гу  в х о д е  р е гул и р о в ан и я  и и зго то в л ен и я  
с уп р астр уктур ы  и коронки  н а  гипсов ой  м о д е л и  вокруг о тти скн ого  тр а н с ф е р а  и ан а л о га  
м о ж н о  и сп о л ь зо в ать  м я гки е  м а те р и а л ы , и м и ти р у ю щ и е  тка н ь  д есны .
6 . Г и п с о в а я  м о д е л ь  с  и м и т а ц и е й  д е с н ы
Ф и н ал ь н ы й  о тти ск  о тл и в а ю т из ги пса . П о с л е  о тв е р ж д е н и я  ги пса  и ф и кс ац и и  в нем  
а н а л о га , о тти скн о й  т р а н с ф е р  м ож н о в ы свободить  п утем  и зв л еч ен и я  н а п р а в л я ю щ е го  
п и н а.
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Приложение 2 к Инструкции по применению (IFU-IC-RUS) медицинского изделия «Компоненты стоматологические оттискные для 
протезирования на имплантатах зубных MIS» - Порядок установки и применения варианта «Трансфер оттискной прямой для закрытой ложки 
(Direct impression coping for closed tray)». (MP-UICPK Rev.7 05/2021)

(1) СБОРКА ТРАНСФЕРА
Установите Трансфер оттискной 
прямой для закрытой ложки (Direct 
impression coping for closed tray) на
имплантат._________________________
Рекомендуемый крутящий момент для 
винта трансфера оттискного прямого для 
закрытой ложки CDirect impression coping for 
closed tray): 15-20 H*cm .

(2) о т т и с к н о й  ТРАНСФЕР
Установите колпачок оттискной пластиковый (direct 
Impression coping plastic cap) на трансфер.

Насечка на верхней части пластикового 
колпачка указывает положение плоской 
поверхности трансфера (антиротация).

(3) СНЯТИЕ ОТТИСКА

Рекомендуемый материал для 
оттиска; силикон с твердостью более 
20 по Шору. Соблюдать инструкцию по 
применению (ИПП) оттискного 
материала.

(4) АНАЛОГ ИМПЛАНТАТА
После усадки оттискного материала 
извлечь ложку из ротовой полости. 
Открутить винт и извлечь трансфер 
оттискной прямой, заместив его в 
имплантате формирователем десны 
или временной конструкцией. 
Установите в колпачок трансфера 
оттискной ложки трансфер или аналог 
имплантата (аналоги поставляются
отдельно)._________________________
Защелкните соединения аналога с 
колпачком.

(5) МОДЕЛИРОВАНИЕ
Оттиск с трансфером оттискным 
прямым готов к применению для этапа 
воскового моделирования (WAX-UP) 
или для применения с аналогами 
имплантатов методом CAD-CAM.
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[Печать: НОТАРИУС * АЛЬФРЕДО АДЖМЕХЕТ]
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УДОСТОВЕРЕНИЕ ПОДПИСИ ЛИЦА С ПРАВОМ ПОДПИСИ ОТ ИМЕНИ Ю РИДИЧЕСКОП 
ЛИЦА ИЛИ ОТ ИМЕНИ ДРУГОГО ФИЗИЧЕСКОГО ЛИЦА

Я, нижеподписавшийся нотариус АЛЬФРЕДО АДЖМЕХЕТ (ALFREDO AJMECHET) с лицензией 
№ 2012354, настоящим удостоверяю, что 15Л 1.2024 г. в мой офис по адресу: ПАЛ ИАН, 16, г. ХАЙФА 
(РАЕ IAN 16 HAIFA) явилась г-жа НИЛИ ХЕЛЕД ОППЕР (NIL1 HELED OPPER),

□ с которой я знаком лично |
13 чья личность была подтверждена удостоверением личности гражданина ИЗРАИЛЯ, номер 02518882 
выданным 03.10.2013 г.,

и я убежден, что лицо, стоящее передо мной, полностью осознало значимость совершаемого действия 
добровольно подписало приложенный документ, помеченный буквой/цифрой А,

3  от имени компании «МИС ИМПЛАНТС ТЕХНОЛОДЖИС ЛТД» (MIS IMPLANTS TECHNOLOGIES 
LTD), номер компании 51-218101-7. расположенной в ЦЕНТРЕ БАР-ЛЕВ.
□ в качестве__________ , удостоверение личности № _____, по адресу________
□ от имени___________ , удостоверение личности № _____, по адресу________

Я подтверждаю, что мне был представлен ДОКУМЕНТ КОМПАНИИ, выданный МАГАЛ ШЛОМИ 
(MAGAL SHLOMI) 25.06.2019 г., в качестве убедительного для меня письменного доказательства с 
целью подтверждения его полномочий на подписание, как указано выше.

В удостоверение чего настоящим я удостоверяю подпись г-жи НИЛИ ХЕЛЕД ОППЕР своей подписью 
печатью сегодня 15.11.2024 г.

о
(Dо>
СО
Q.

Нотариальный сбор 303 новых израильских шекеля 

[Тисненая печать: НОТАРИУС * АЛЬФРЕДО АДЖМЕХЕТ] 
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на русский язык
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переводчика Малюшовой Анны Андреевны.
Подпись сделана в мощдацо^ствии.
Личность подпис^^^го докумет^^установлена.

Зарегистрировано.в реестре: № 77/21^-н/77-2024-/^
Уплачено за обвепшениё-нотапиальното действия:>ШО

Ю. И. Веремий

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью 25 лист(а)(ов)


