
                                                                    ПРОЕКТ   

Інструкція із застосування імплантатів MIS(ЕмАйЕс)  

Показання до застосування 

Системи дентальних  імплантатів MIS(ЕмАйЕс) призначені для хірургічного встановлення в кісткову 

тканину верхньої або нижньої щелепної дуги з метою фіксації протезних конструкцій, таких як штучні 

зуби, для відновлення  жувальної функції. Під час  застосування  одноетапної хірургічної процедури, за 

умови  досягнення гарної первинної стабілізації та  відповідного оклюзійного навантаження, імплантат 

може бути негайно навантаженим. Короткі імплантати MIS(ЕмАйЕс) повинні використовуватися тільки з 

прямими абатментами. 

2. Опис виробу 

Дентальні імплантати MIS(ЕмАйЕс) - це самонарізні, коренеподібні, гвинтові дентальні імплантати, 

виготовлені з титанового сплаву. Дентальні імплантати MIS(ЕмАйЕс) проходить піскоструминну обробку 

та протравлення кислотою. Імплантати B + відрізняються додатковим перманентним 

мультіфосфонатним молекулярним шаром. 

* Запатентована технологія обробки поверхні за ліцензією NBMolecules® 

1. Стерилізація 
 
Вміст упаковки з імплантатом MIS(ЕмАйЕс) стерилізовано гамма-випромінюванням. 
 
4. Важливо 

На передопераційному етапі необхідно виконати визначення висоти і обсягу  доступної кісткової 
тканини. За допомогою рентгенографії необхідно оцінити стан кісткової тканини, оптимальне місце 
імплантації без пошкодження нижньощелепного каналу, верхньощелепних пазух, м'яких тканин і 
сусідніх зубів. Рекомендований крутний момент при встановленні: 35-60 Н/см. 
 
5. Протипоказання 

Необхідно брати до уваги звичайні протипоказання до хірургічних операцій в порожнині рота при 
роботі з іншими імплантологічними матеріалами. Це прийом пацієнтами кортикостероїдів або 
протисудомних засобів, а також проходження радіаційної терапії або інших видів імуносупресивного 
лікування. Не слід проводити імплантацію пацієнтам з відхиленнями лабораторних показників АМК, 
рівня креатиніну або кальцію в сироватці, пацієнтам з діабетом, серцево-судинними захворюваннями, 
гіпертензією з рівнем артеріального тиску понад 170/110 мм рт. ст., тріщинами кісток внаслідок 
остеопорозу, захворюваннями органів дихання, захворюваннями щитовидної залози, а також 
пацієнтам з діагностованими протягом останніх п'яти років  злоякісних новоутворень, збільшеними 
лімфатичними вузлами, біллю або пухлинами невідомої етіології в області голови та шиї. Процедуру 
імплантації не слід проводити пацієнтам з активними остеолітичними, запальними або інфекційними 
процесами в місці імплантації. 
Використання імплантатів протипоказано при: 

· інвалідизуючих і неконтрольованих захворюваннях; 
· гемофілії, гранулоцитопенії чи інших захворюваннях, які супроводжуються кровотечами, при 

застосуванні стероїдних препаратів, профілактичному застосуванні антибіотиків, лабільному діабеті 1-
го типу; 

· синдромі Елерса-Данлоса; 
· остеорадіонекрозі, нирковій недостатності, пересадці органів, антикоагуляційній терапії, ідіопатичній 

гіперчутливості, фіброзній дисплазії, регионарному ентериті; 
· недостатньому досвіді стоматолога; 



· станах, захворюваннях або видах терапії, які можуть суттєво порушити процес загоєння, наприклад, 
радіаційна терапія; 

· слабкій мотивації пацієнта; 
· психічних розладах, що негативно впливають на взаєморозуміння з пацієнтом і виконання пацієнтом 

необхідних вимог та процедур; 
· невідповідність очікувань пацієнта реальному стану речей; 
· неможливість реконструкції шляхом протезування; 
· нездатність пацієнта дотримуватися вимог гігієни ротової порожнини; 
· гіперчутливості пацієнта до  певних матеріалів. 
 
6. Ризики 

Ризики, пов'язані з хірургічними процедурами, можна розділити на декілька широких категорій: 
1. Негайні ризики, пов'язані з анестезією і хірургічним втручанням. 
2. Психологічні та психіатричні ризики. 
3. Медичні ризики і довговічність імплантатів. 
4. Шкідливий вплив імплантатів на стан здоров'я у довгостроковій перспективі. 
Ризики можуть включати: 
· Ненавмисну перфорацію носових або верхньощелепних пазух, місцеві та системні інфекції, 

перфорацію оточуючих м'яких тканин, пошкодження нервів; 
· Тимчасові стани, пов'язані з встановленням  імплантатів, можуть включати біль і набряки, проблеми з 

промовою та  гінгівіт, а у сприйнятливих осіб - також інфекційний ендокардит; 
· У довгостроковій перспективі можливі пошкодження нервів, місцеві або системні бактеріальні 

інфекції; 
· Існуючий природний зубний ряд може бути пошкоджений внаслідок неправильного встановлення 

імплантатів. 
Ризик може зростати при наявності наступних патофізіологічних порушень у відповідних системах 
органів: 
· Серцево-судинна система: коронарна хвороба, аритмія; 
· Дихальна система: хронічне обструктивне захворювання легень; 
· Шлунково-кишковий тракт: гепатит, мальабсорбція, запальне захворювання кишечнику; 
· Сечостатева система: хронічна ниркова недостатність; 
· Ендокринна система: діабет, захворювання щитовидної залози, порушення гіпофіза або надниркових 

залоз; 
· Кровоносна система: анемія, лейкемія, порушення згортання; 
· Опорно-руховий апарат: артрит, остеопороз; 
· Неврологічні порушення: інсульт, параліч, розумова відсталість. 
 

Важливе застереження 

 Відсутність належної підготовки стоматолога є основним фактором ризику при встановленні 

імплантатів і може становити загрозу здоров'ю пацієнта. Тому, встановлення  імплантатів повинно 

проводитися тільки при  наявності попереднього навчання лікаря в сертифікованому закладі. Лікар 

повинен уважно стежити за пацієнтом на предмет появи будь-якого з наступних станів: втрата кісткової 

тканини навколо імплантату, зміни при перкусії імплантату або рентгенографічні зміни кістки в ділянці 

контакту з імплантатом по його довжині. Якщо імплантат рухливий або спостерігається втрата більше 

50% кістки, слід оцінити необхідність видалення імплантату. Система дентальних імплантатів 

MIS(ЕмАйЕс) не оцінювалась щодо  безпеки і сумісності в середовищі МРТ. Вони не перевірялись  на 

нагрів, міграцію або створення артефактів в середовищі МРТ.  

 
Запобіжні заходи 
 
· Імплантат призначений для одноразового використання. ЗАБОРОНЯЄТЬСЯ ПОВТОРНА СТЕРИЛІЗАЦІЯ  
або повторне використання імплантатів. Повторне використання заборонено: компанія MIS(ЕмАйЕс) 



вимагає суворо дотримуватися принципу одноразового використання дентальних імплантатів і ніколи 
не використовувати їх повторно. Повторне використання може стати причиною інфекцій, резорбції 
кістки, пошкодження твердих і м'яких тканин або невдачі при встановлені імплантата.  Успіх імплантації 
та  остеоінтеграції безпосередньо пов'язані з чистотою поверхні, відсутністю будь-яких  біологічних або 
інших забруднень поверхні, а також рівнем стерильності. 
· Встановлення імплантату може потребувати попередньої профілактичної терапії антибіотиками. 
· При використанні імплантатів MIS(ЕмАйЕс) додаткова обробка поверхні не потрібна. 
· Імплантати необхідно зберігати при кімнатній температурі в  оригінальній упаковці, не допускати 

прямого сонячного світла і стежити за цілісністю упаковки. 
 

Обмежена гарантія 
У разі втрати встановленого  імплантату компанія MIS(ЕмАйЕс) здійснює його безкоштовну заміну при виконанні 
наступних умов: письмове повідомлення компанії MIS(ЕмАйЕс) про невдале встановлення  імплантату НЕ 
пізніше ніж через 6 місяців після перших ознак невдачі, надання звіту за формою, що надається MIS(ЕмАйЕс), 
відповідних рентгенографічних знімків і самого імплантату. Це повна гарантія імплантату, що надається 
компанією MIS(ЕмАйЕс), з дотриманням вимог необхідних для процедури імплантації. 

*За більш детальною  інформацією щодо показань та роботи з системою  дентальних імплантатів MIS(ЕмАйЕс), будь ласка,  
звертайтесь до літератури, що надається компанією MIS(ЕмАйЕс) (каталог, посібник користувача, результати досліджень, тощо). 

Роз’яснення символів: 

    

Повторно використовувати заборонено 

 

Стерильно. Метод стерилізації під час якого використовують випромінювання 

 Повторна стерилізація заборонена 

  

Використати до 

Номер партії 

Номер за каталогом 

 Виробник 

Дата виробництва 

Тримати подалі від сонячного світла 

Не використовувати у разі пошкодження упаковки 

Увага: ознайомтеся з супровідною документацією 

 



 

  Виробник: 
MIS Implants Technologies Ltd. 
Bar Lev Industrial Park, 2015600, Israel 
Тel.:  +972 4 9016800  
Website: www.mis-implants.com    
E-mail: service@mis-implants.com  
 
Уповноважений представник в Україні: 
Товариство з обмеженою відповідальністю  «Компанія 
Дентек Лтд»  
вул. Ділова, буд.16 оф.8, м. Київ, 03150, Україна 
Тел. (044) 498-28-51 
Е-mail: dentek@i.ua 
MP- UISHO . Перегляд 00_ 02-2020    
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