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1. НАИМЕНОВАНИЕ ИЗДЕЛИЯ

имплантаты неактивньlе хирургические и приспособления для

позиционирования и установки. Имплантаты и эндопроте3ы длЯ лечениЯ

заболеваний, реконGтрукции и замещения дефектов костей и суставов опорно,

дви гател ьного аппарата

2. Область применения медицинского изделия

имплантаты применяются мя стабильного функционального остеосинте3а,

реконструкции иlили замещения дефектов костей и суставов опорно-

двигательного аппарата человека.

3. Показания для применения медицинского иdделия

показанием для применения имплантатов являются заболевания, нарушение

целостности костей и суставов опорно-двигател ьного аппа рата человека.

4. Противопоказания к применению медицинского изделия.

противопоказания к применению имплантатов устанавливает лечащий врач,

оперируЮщий хирург на основании клинической, рентгенологической картины,

результатов комп ьютерной либо магнитно-резонансной томографии в каждом

конкретном случае.

дбсолютные противопоказания (процедуру имплантации нель3я проводить в

следующих ситуациях):

. невозможность достижения адекватного остеосинтеза или

фун кцион и рова н ия суста вов опорно-дви гател ьного а п па рата;

о отдаленные очаги хронической инфекции при частых обострениях;

. психические нарушения;

. острые и тяжелые декомпенсированньlе заболевания;

о бьlстро прогрессирующий остеопороз различного генеза;

о недостаточное количество костной ткани, которое может сильно повлиять на

стабильность крепления имплантата.

Относительньlе противопоказания (показания мя установки имплаНтатоВ бУДУТ

оцениваться в каждом конкретном случае с максимальной осторожностьЮ):

о гнойные процессы в области планируемой операции в анамне3е;

о вьlраженное ожирение;



о парез или выраженная гипотрофия мышц и значительные рубцовьlе

изменения мягкихтканей в области планируемой операции;

. интенсивная физическая активность, которая может привести к высокой

нагрузке на сустав;

о сахарный диабет (особенно инсулинозависимый);

r болезнь Руньон-Гебердена (стенокардия);

о сероположительные результать1 анализов (абсолютное противопока3ание

при клиническом СПИДе);

о лучевая терапия в области опорно-двигательного аппарата (в зависимости от

зоны, количества облучения, лока лизации злокачественного очага и т.Д.);

о аутоиммунные заболевания;

. зависимость от наркотиков и алкоголя;

. беременность.

5. Меры предосторожности при применении медицинского изделия.

п рименен ие импла нтатов может осуществляться тол ько квал ифи ци рова н н ьlми

медицинскими спе циал истами.

внимАниЕ!

при дезинфекции приспособлений нежелательно использовать

спиртосодержащие вещества в качеGтве дезинфицирующих.

6. Возможные побочньlе действия при использовании медицинского ИЗДеЛИЯ.

опери рующий хи рург должен оцен ить риск возн и кновения побочн ых эффектОв,

связанных с применением изделия, и принимать Mepbl по их минимизацИИ.

Биомеханический результат имплантации зависит от успешНоГО

предварительного оперативного планирования, тщательной хирурГИЧесКОй

техники, до-, интра_и послеоперационном соблюдении правил ухода.

Выраженный остеопороз, местные опухоли костей, метаболиЧескИе

расстройства, инфекци и, зависимость от наркотиков или алкоголя, избыточны й

вес, чрезмерная нагрузка на имплантат могут привести к нежелательным

результатам.

Известньlми побоч н ьlми эффектами явля ются :

о чувствительность к используемым материалам и аллергические реакции;
о ранние или поздние инфекционные осложнения;



. снижение костной Maccbl, обусловленное остеопорозом, дефектьl кости от

предьlдущих вмешательств, костная резорбция, а также перфорация кости или

перелом в процессе операции при имплантации;

о потеря фиксации, травматическое повреждение, резорбция кости либо

избьtточная нагрузка могут привести к нестабильности или миграции

имплантата;

r периартикулярная кальцификация или оссификация с возможным

ограничен ием подвижности суста ва;

о гематома, тромбоэмболические осложнения, включая венозный тромбоз,

легочную эмболию, инфаркт миокарда;

. трение и деформация трущихся поверхностей;

. послеоперационные переломы, неадекватное обезболивание и положение

имплантата могуТ привестИ к нежелательному ограничению движений;

. неадекватная фиксация и некорректная позиция имплантата могут стать

причиной вывиха и подвывиха;

. потеря фиксации, чрезмерная нагрузка, некорректная ось, травматическое

повреждение, несраu4ение, избыточный вес могуг привести к усталостному

перелому компонентов.

7. Взаимодействие с другими медицинскими изделиями.

Изделие в месте имплантации может взаимодействовать с одНОВРемеННО

устанавливаемыми или ранее установленными имплантатами. Хирург,

вьlполняющий операцию, должен учитывать возможность такого

взаимодействия при предоперационном планировании мя ОптИМаЛЬНО

возможного расположен ия импла нтата.

внимАниЕ!

Информация по поводу МРТ-обследований

ООО <Хьюман Крафт> не прово дила специальных исследовЁниЙ по поводу МРТ-

воздействия на свои имплантатьl. Изделия не тестировались на нагрев ИлИ

миграцию в магнитном поле. Риски, связанные с наличием имплантата при МРТ-

обследовании известны, и включают в себя нагрев, возможную миграцию, а

также появление артефактов в области рядом с имплантатом.



Изображение может бьlть искажено, если обследованию подлежит область,

расположенная рядом с областью стояния имплантата.

8. Сведения о возможном влиянии использования медицинского изделия на

способность управлять транспортными средствами, механизмами.

способность управлять транспортными средствами и механи3мами после

установки имплантатов зависит от положения костных отломков и степени

консолидации KocTHblx дефектов и не зависит от применения имплантатов.

9. Средний срок службьt имплантатов - не менее 5-и лет.

10. Условия транспортирования и хранения

ИмпланТаты могУт транспортироваться всеми видами закрытого транспорта без

ограничения расстояния. Условия транспортирова н ия должны соответствовать

группе 5 (ож4), условия хранения - группе 1 (Л) по госТ 15150. Гарантийный срок

хранения не менее двух лет с момента изготовления.

11. Варианты комплектации медицинского изделия

Имплантаты поставляются в разобранном виде. В комплект поставки в общем

случае должнь] входить: индивидуальный неактивный хирургический

имплантат, приспособления, инструкция по применению, этикетка.

по требованию заказчика комплектность поставки может быть и3менена.

t2, Технические характеристики| характеристики применяемь]х расходных

материалов.

вследствие индивидуальных особенностей анатомического строения,

местонахождения перелома или дефекта, мя применения имплантатов

необходимо, чтобьl последн ие обладал и ун и ве рсал ьностью. Разме р ИмплаНТаТа

определяется анатомическими ограничениями. Технические характеристики

имплантата зависят от состояния и конфигурации кости, а также от НаЛИЧИЯ

различньlх дефектов. В конструкции имплантата учтены анатомические

структуры, типы дефектов тканей, методьl оперативного вмешательства,

заживление кости, интенсивность сращения и методы послеоперационного

л ечения. .Щля удовлетво рен ия та к их раз нообразн ых требова н и й окончатеЛ ЬНаЯ

конструкция имплантата является компромиссной и должна соотВеТсТВоВаТЬ

требованиям технического задания врача (заказчика) и/или цифровой моделИ,



полученнои на основании результатов компьютерной либо магнитно-

резона нсной томографи и.

,Щопускаемьlе отклонения от габаритньlх и ocнoBHblx размеров:

для поверхности имплантатов и его узлов, мм, не более: 0.3 (за исключением

мест, где оно необходимо большее по требованию врача);

для приспособлений, мм, не более: 0.5 (за исключением мест, где оно

необходимо большее по требованию врача).

Имплантаты изготовлены из титановьlх иfили кобальт- xpoмoBblx сплавов по

ГОСТ ИСО 5832 и/или вьlсокомолекулярного полиэтилена по ГОСТ ИСО 5834.

Приспособления для позиционирования и установки имплантата, в зависимости

от назначения и технического задания, изготавливаются из фотополимера На

основе смеси сложных эфиров метакриловой кислоты, нержавеющей стали,

титановых сплавов по ГоСТ Исо 5832.

13. Требования к применению и эксплуатации медицинского изделия.

Импл а нтаты предназначен bl для одно разового инди в идуал ьного п рименен ия в

медицинских учреждениях, техническому обслуживанию и ремонту не

подлежат. Имплантаты и приспособления поставляются не стерильньlми и

должньl быть устойчивы к предстерилизационной очистке и последующей

стерилизации в соответствии с инструкцией кЩезинфекция,

предстерилизационная очистка и стерилизация изделий медицинского

назначения> (Приказ М3 РБ Ne165 от 25.tt.2002г. кО проведении дезинфекции
и стерилизации учреждениями здравоохранения). Приложение 3).
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1. нАимЕновАниЕиздЕлия

имплантаты неактивные хирургические и приспоСОблеНИЯ ДЛЯ

позиционирования и установки. Имплантаты для краниоплаСтикИ

2. Область применения медицинского изделия

Имплантатьl применяются для стабильного функционального остеосИНТе3а,

реконструкции и/или замещения дефектов костей черепа человека.

3. Показания мя применения медицинского изделия

Показанием для применения имплантатов является:

о нарушение целостности костей черепа;

о необходимость реконструкции или замешения дефекта костей Черепа;

о состояние после предшествующей операции;

о другие заболевания костей черепа, проявляющиеся выражеННЬlм

разрушением, болевым синдромом.

4. Противопоказания к применению медицинского изделия,

П ротивопоказания к применению имплантатов уста навливает лечащИЙ ВРаЧ,

оперирующий хирург на основании клинической, рентгенологичеСкОй

ка рти н bl, резул ьтато в ком п ьюте р н ой либо ма гн итно-резон а н сн ой томо гра фи и

в каждом конкретном случае.

Дбсол ютные проти вопоказ ания (процедуру импла нта ции нел ь3я п ро водить в

следующих ситуациях):

о невозможность достижения адекватной остеоинтеграции;
о инфекционньtй процесс в области операции;
. отдаленные очаги хронической инфекции при частых обострениях;
о психические нарушения;
о ocTpble и тяжелые декомпенсированнь!е заболевания;
. недостаточное количество костной ткани, которое может сильно повлиять
на стабильность крепления имплантата;
. сердечные заболевания, поражающие клапаны (вальвулопатия);

о недавние инфаркты миокарда;
о тяжелая сердечная недостаточность, кардиомиопатия;
о интенсивное облучение костей черепа (лучевая терапия);

r гипQрчувствительность к применяемьlм материалам;



' Относительньlе противопоказания (показания для установки ИмплаНТаТОВ

будут оцениваться в ка}кдом конкретном случае с максимальной

осторожностью):

о гнойные процессы в области планируемой операции в анамне3е;
о сахарный диабет (особенно инсулинозависимый);

о болезнь Руньон-Гебердена (стенокардия);

о сероположительные результатьl анализов (абсолютное противопока3ание

при клиническом СПИДе);

о лучевая терапия в области головы (в зависимости от зоны, количества

облучения, локализации злокачественного очага и т.д.);

о аутоиммунные заболевания;

. иммунологическое заболевание;
о лечение иммунодепрессантами;
. зависимость от наркотиков и алкоголя;

о беременность.

. дети: не раньше, чем перестанут расти кости черепа.

5. Меры предосторожности при применении медицинского изделия.

Применение имплантатов может осуществляться только

квал ифи ци рова н н ыми меди ци нскими с пециал истами.

внимАниЕ!

При дезинфекции приспособлений нежелательно использовать

спиртосодержащие вещества в качестве дезинфицирующих.

6. Возможные побочные действия при использовании медицинского и3делИя.

Оперирующий хирург должен оценить риск возникновения побочньlх

эффектов, связанньlх с применением изделия, и принимать Mepbl по их

минимизации.

Биомеханический результат имплантации зависит от успешного
предварительного оперативного плани ров ания, тIлател ьной хирургической

техники, до-, интра-и послеоперационном соблюдении правил ухода.

Местные опухоли костей, метаболические расстройства, инфекции,

зависимость от наркотиков или алкоголя могут привести к нежелательным

результатам.
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Известньtми побочньlми эффектами явля ются :

о ранние или поздние инфекционные осложнения;

о дефектьl кости от предьlдущих вмецательств, костная резорбция, а также

перфорация кости или перелом в процессе операции при имплантации;

о гематома, тромбоэмболические осложнения, включая венозньtй тромбоз,

легочную эмболию, инфаркт миокарда;

. неадекватное заживление.

7. Взаимодействие с другими медицинскими изделиями.

изделие в месте имплантации может взаимодействовать с одновременно

устанавливаемыми или ранее установленными имплантатами. Хирург,

выполняюlций операцию, должен учитьlвать во3можность такого

взаимодействия при предоперационном планировании мя оптимально

возможного расположения имплантата.

внимАниЕ!

Информация по поводу МРТ-обследований

ооо кхьюман Крафт> не прово дила специальньlх исследований по поводу

мрт-воздействия на свои имплантатьl. Изделия не тестировались на нагрев

или миграцию в магнитном поле, Риски, связанньlе с наличием имплантата

при МРТ-обследовании известны, и включают в себя нагРеВ, ВО3МОЖНУЮ

миграцию, а также появление артефактов в области рядом с имплантатом.

ИзобраЖение можеТ бытЬ искажено , если обследованию помежит область,

расположенная рядом с областью стояния имплантата.

8. Сведения о возможном влиянии использования медицинского и3делия на

способность упра влять тра нспо ртн ыми средствами, меха н измами.

Способность управлять транспортными средствами и мехаНИзмамИ пОСЛе

установки имплантатов зависит от положения костных отломков и степени

консолидации костных дефектов и не зависит от применения ИмпЛаНТаТОВ.

9. Средний срок службьt имплантатов - не менее 5-и лет.

].0. Условия транспортирования и хранения



'rппr"rаты 
могут транспортироваться всеми видами закрытого транспорта

без ограничения расстояния. Условия транспортирования должньl

соответствовать группе 5 (ОЖ4), условия хранения - группе 1 (Л) ПО ГОСТ 15150,

гарантийный срок хранения не менее двух лет с момента и3готовления.

11. Варианты комплектации медицинского изделия

Имплантаты поставляются в разобранном виде. В комплект постаВкИ В ОбЩеМ

случае должны входить: индивидуальный неактивный хирургИЧесКИй

имплантат, приспособления для позиционирования и установкИ, ИНстРУКЦИЯ

по применению, этикетка.

По требованию заказчика комплектность поставки может быть ИзмеНеНа.

12. Технические характеристики, характеристики применяемых РаСХОДНЫХ

материалов.

Вследствие индивидуальных особенностеЙ анатомическогО СТРОеНИЯ,

местонахождения перелома или дефекта, для применения имплантатов

необходимо, чтобы последние обладали универсальностью. РаЗмеР

имплантата определяется анатомическими ограничениямИ. ТехнИЧеСКИе

характеристики имплантата зависят от состояния и конфигурации кОСтИ, а

также от наличия различных дефектов. В конструкции имплантата УЧтеНЫ

анатомические cTpyкTypbl, типы дефектов тканей, методьl опеРатИВНОГО

вмешательства, заживление кости, интенсивность сращения и Методьl

послеоперационного лечения. Для удовлетворения таких разнообра3НЬlх

требова н и й окончател ьная ко нструкция импла нтата я вляется комп ром иССнОЙ

и должна соответствовать требованиям технического задания враЧа

(заказчика) иlили цифровой модели, полученной на основании ре3улЬТаТоВ

компьютерной либо ма гн итно- резона нсной томографии.

,Щопускаемые отклонения от габаритных и основных размеров:

для поверхности имплантатов и его узлов, мм, не более: 0.3 (за исключенИем

мест, где оно необходимо большее по требованию врача);

мя приспособлений, мм, не более: 0.5 (за исключением мест, где оНо

необходимо большее по требованию врача).

Имплантатьl изготовлены из титановьtх иf или кобальт- xpoмoвblx сплавов по

ГОСТ ИСО 5832 и/или вьlсокомолекулярного полиэтилена по ГОСТ ИСО 5834.



Поraпоaобления для позиционирования и установки имплантата, в

зависимости от назначения и техническог0 задания, изготавливаются из из

фотополимера на основе смеси сложных эфиров метакриловой кислоты,

нержавеющей стали, титановьlх сплавов по ГОСТ ИСО 58З2.

13. Требования к применению и эксплуатации медицинского изделия.

Имплантатьl п редназначен ы для одноразового инди видуал ьного п р имене н ия

в медицинских учреждениях, техническому обслуживанию и ремонту не

подлежат. Имплантатьl и приспособления поставляются не стерильньlми и

должньl быть устойчивы к предстерилизационной очистке и последующей

стерилизации в соответствии с инструкцией к!езинфекция,
предстерилизационная очистка и стерилизация изделий медицинского
назначения)) (Приказ М3 РБ Ng165 от 25.11.2002 г. кО проведении

дезинфекции и стерилизации учреждениями здравоохранения)).

Приложение 3).



УТВЕРЖДАЮ
(Хьюман Крафт>

fl. Нацевский
2023 г.

Инструкция по применению

имплАнтАтьl нЕАктивньlЕ хи рургичЕскиЕ

И П РИ СПОСОБЛ ЕН ИЯ ДЛЯ П ОЗИ ЦИ ОН И РОВАН ИЯ И УСТАНОВКИ.

Имплантаты и эндопротезь1 для лечения заболеваний, реконструкции и

замещения дефектов костей и суставов челюстно-лицевой области

МИНск 2023 г.



1. НАИ М Е НОВАНИЕ ИЗДЕЛИЯ

Имплантаты неактивные хирургические и приспособления для

позиционирования и установки. ИмплантатьI и эндопротезьI для ЛеЧеНИЯ

заболеваний, реконструкции ч замеlцения дефектов костеЙ и суставОВ

чел юстно-л ицевой области.

2. Область применения медицинского изделия

Имплантаты применяются для стабильного функционального остеосИНтеЗа,

реконструкции и/или замещения дефектов костей и суставов Человека.

3. Показания для применения медицинского изделия

Показанием для применения имплантатов является:

. нарушение целостности костей и суставов челюстно-лицевой области;

о необходимость реконструкции или замеu{ения дефекта костей и суставов

чел юстно-лицевой области;

. состояние после предшествующей операции;

. другие заболевания костей челюстно-лицевой области, проявляющиеся

Bbl раженным разрушен ием, болевым си ндромом.

4, Противопоказания к применению медицинского изделия.

П ротивопоказания к п рименению имплантатов устанавл ивает лечащий Врач,

оперирующий хирург на основании клинической, рентгенологической
карти н bl, резул ьтатов компьютерной либо ма гн итно-ре3она нсной томогра фи и

в каждом конкретном случае.

Абсол ютные противопоказа н ия (процедуру импланта ции нел ьзя п роводить в

следующих сиryациях):

о невозможность достижения адекватной остеоинтеграции;

о инфекционный процесс в области операции;

. отдаленные очаги хронической инфекции при частых обострениях;

. психические нарушения;

. острые и тяжелые декомпенсированные заболевания;
о недостаточное количество костной ткани, которое может сильно повлиять

на стабильность креплен ия имплантата;

. сердечные заболевания, поражающие клапаны (вальвулопатия);

о недавние инфаркты миокарда;
о тяжелая сердечная недостаточность, кардиомиопатия;



. иммунологическое заболевание, лечение Иммунодепрессантами,

клинический синдром приобретенного иммунодефицита (СПИД),

ожидание трансплантации органов;

о гип€рчувствительность к применяемым материалам;

Относительные противопоказания (показания для установки имплантатов

будут оцениваться в каждом конкретном случае с максимальноЙ

осторожностью):

. гнойные процессы в области планируемой операции в анамнезе;
о сахарный диабет (особенно инсулинозависимый);

r болезнь Руньон-Гебердена (стенокардия);

о сероположительные результаты анализов (абсолютное противопока3ание

при клиническом СПИДе);

о лучевая терапия в области челюстно-лицевого аппарата (в зависимости от

зоны, количества облучения, лока лизации злокачественного очага И т.д.);

. аутоиммунньlе заболевания;

. зависимость от наркотиков и алкоголя;

r беременность.

. дети: не раньше, чем перестанут расти кости челюстно-лицевой области

(как прав ило, 17 -t8 лет).

5. Mepbt предосторожности при применении медицинского изделия.

Применение имплантатов может осуществляться только

квал ифи ци рова н н ыми меди ци нскими с пециал истами.

внимАниЕ!

При дезинфекции приспособлений нежелательно использовать

спиртосодержащие вещества в качестве дезинфицирующих.

6. Возможные побочные действия при использовании медицинского изделия.

Оперирующий хирург должен оценить риск возникновения побочных

эффектов, связанных с применением изделияl и принимать меры по их

минимизации.

Биомеханический результат имплантации зависит от успешного
предварительного оперативного планирования, тщательной хирургической

техники,' до-, интра-и послеоперационном соблюдении правил ухода.



Местные опухоли костей, метаболические расстройства, инфекциИ,

зависимость от наркотиков или алкоголя, чрезмерная нагрузка на имплантат

могут привести к нежелательньlм результатам.

Известньtми побочными эффектами я вля ются :

о чувствительность к используемым материалам и аллергические реакции;
о BpeMeHHble послеоперационньlе симптомьt: боль, отек;

. ранние или поздние инфекционные осложнения;

о дефектьl кости от предьlдущих вмешательств, костная резорбция, а также

перфорация кости или перелом в процессе операции при имплантации;

о гематома, тромбоэмболические осложнения, включая венозный тромбоз,

легочную эмболию, инфаркт миокарда;

о неадекватное заживление.

7. ВзаимодеЙствие с другими медицинскими изделиями,

Изделие в месте имплантации может взаимодействовать с одновременно

устанавливаемыми или ранее установленньlми имплантатами. Хирург,

вьlполняющий операцию, должен учитывать возможность такого

взаимодействия при предоперационном планировании для оптимально

возможного расположения имплантата.

внимАниЕ!

Информация по поводу МРТ-обследований

ООО кХьюман Крафт> не проводила специальных исследований по поводу

МРТ-воздействия на свои имплантаты. Изделия не тестировались на нагрев

или миграцию в магнитном поле, Риски, связанные с наличием имплантата

при МРТ-обследовании известны, и включают в себя нагрев, возможную
миграцию, а такх(е появление артефактов в области рядом с имплантатом.

Изображение может быть искажено , если обследованию подлежит область,

расположенная рядом с областью стояния имплантата.

8. Сведения о возможном влиянии использования медицинского изделия на

способность упра влять тра нспо ртн ыми средствами, меха н измами.

Способность управлять транспортными средствами и механизмами после

установки имплантатов зависит от положения костных отломков и степени

консолидации костных дефектов и не зависит от применения имплантатов.



9. Средний срок службы имплантатов - не менее 5-и лет.

10. Условия транспортирования и хранения

Имплантаты могут транспортироваться всеми видами закрытого транспорТа

без ограничения расстояния. Условия транспортирования должньl
соответствовать группе 5 (ОЖ4), условия хранения - группе 1(Л) по ГОСТ 15150.

Гарантийный срок хранения не менее двух лет с момента и3готовлеНИя.

11. Варианты комплектации медицинского изделия

Имплантаты поставляются в разобранном виде. В комплект поставки в общем

случае должны входить: индивидуальный неактивньlй хирургический

имплантат, приспособления, инструкция по применению, этикетка.

По требованию заказчика комплектность поставки может быть изменена.

t2. Технические характеристики, характеристики применяемьlх расходных

материалов.

Вследствие индивидуальных особенностей анатомического строения,

местонахождения перелома или дефекта, для применения имплантатоВ

необходимо, чтобы последние обладали универсальностью. Размер

имплантата определяется анатомическими ограничениями. Технические

характеристики имплантата зависят от состояния и конфигурации кости, а

также от наличия различных дефектов. В конструкции имплантата учтеньl

анатомические структуры, типьl дефектов тканей, методы оперативного

вмешательства, заживление кости, интенсивность сращения и методьl

послеоперационного лечения. Для удовлетворения таких разнообразньIх
требова н ий окончател ьная ко нструкция импл а нтата я вляется комп ром иссной

и должна соответствовать требованиям технического задания врача

(заказчика) и/или цифровой модели, полученной на основании результатов
компьютерной либо ма гн итно-резона нсно й томографи и.

.Щопускаемьlе отклонения от габаритных и ocнoBHblx размеров:

для поверхности имплантатов и его узлов, мм, не более: 0.3 (за исключением

мест, где оно необходимо большее по требованию врача);

для приспособлений, мм, не более: 0.5 (за исключением мест, где оно

необходимо большее по требованию врача).



13. Требования к применению и эксплуатации медицинского изделия.

Импл антаты п редназначен ы для одноразо вого индивидуал ьного примеНе Н ИЯ

в медицинских учреждениях, техническому обслуживанию и ремонту не

поддежат. Имплантаты и приспособления поставляются не стерильнымИ И

должны быть устойчивь1 к предстерилизационной очистке и последующей

стерилизации в соответствии с инструкцией к,Щезинфекция,

предстерилизационная очистка и стерилизация изделий медицинского

назначения)) (Приказ М3 РБ Nе165 от 25,tt.2002 г. (О проведении

дезинфекции и стерилизации учреждениями здравоохранения)).

Приложение 3).



(Хьюман Крафт>

А. Д. Нацевский
2023 г.

Инструкция по применению

ИМПЛАНТАТЬl НЕАКТИВНЫ Е ХИ РУРГИЧ ЕСКИЕ

И ПРИСПОСОБЛЕНИЯ ДЛЯ ПОЗИЦИОНИРОВАНИЯ И УСТАНОВКИ.

Импла HTaTbl стоматологические

МИНск 2023 г.



1. НАИ М Е НОВАН ИЕ ИЗДЕЛИЯ

Имплантаты неактивные хирургические и приспособления для
позицион и рова ния и установки. И мплантать! стоматологические.

2. Область применения медицинского изделия

Имплантаты предназначены для хирургического внедрения в, через или на

KocTHble ткани челюстно-ли цевого комплекса.

3. Показания мя применения медицинского изделия

Обеспечение опоры и противодействие смещению зубного протеза,

замещение дефектов кости (аугментация ) костн ых тка ней чел юстно -л и цевого
комплекса

4. Противопоказания к применению медицинского изделия.

Противопоказания к применению имплантатов устанавливает лечащий врач,

оперирующий хирург на основании клинической, рентгенологической
ка рти н bl, резул ьтатов комп ьютер ной либо ма гн итно-резона нсной томо графи и

в каждом конкретном случае.

Абсол ютные п ротивопоказ ания (п ро цедуру импл а нта ции нел ьзя п роводить в

следующих ситуациях):

о сердечньlе заболевания, поражающие клапаны (вальвулопатия);

. недавние инфарктьl миокарда;

. тяжелая сердечная недостаточность, кардиомиопатия;

. иммунологическое заболевание, лечение иммунодепрессантами,
клинический синдром приобретенного иммунодефицита (СПИД),

ожидание трансплантации органов;
. психическиезаболевания;
. гиперчувствительность к применяемым материалам.

Относительньlе противопоказания {показания мя установки имплантатов
будут оцениваться в каждом конкретном случае с максимальной
осторожностью):

. сахарньtй диабет (особенно инсулинозависимый);
о болезнь Руньон-Гебердена (стенокардия);

о сероположительные результаты анализов (абсолютное противопоказание
при клиническом СПИflе);



. значительное потребление табака;

о лучевая терапия в области шеи и лица (в зависимости от зонь1, количества

облучения, локализации злокачественного очага и т.д.);

. аутоиммунные заболевания;
о зависимость от наркотиков и алкоголя;

. беременность;

о дети: не раньше, чем перестанут расти челюстные кости (как правило, t7-
18 лет).

Относительные местные противопоказания (показания для установки
имплантатов будр оцениваться в каждом конкретном случае с максимальной
осторожностью):
. недостаточное количество костной ткани, которое может сильно повлиять

на стабильность крепления имплантата;

о заболевания слизистых оболочек ротовой полости;

. заболевания пародонта (ослабление зубов); необходимо сначала очистить

десны и стабилизировать течение заболевания;

. скрежетание или сжимание зубов тяжелой степени тяжести;

r несбалансированное соотношение между верхн ими и нижними зубами.

5. Mepbt предосторожности при применении медицинского изделия,

Применение имплантатов может осуществляться только

квал ифи ци рова н н ыми меди ци нскими специал истами.

внимАниЕ!

При дезинфекции приспособлений нежелательно использовать
спиртосодержащие веlцества в качестве дезинфицирующих.

6. Возможные побочньlе действия при использовании медицинского изделия.

Оперирующий хирург должен оценить риск возникновения побочных

эффектов, связанных с применением изделияt и принимать Mepbl по их

минимизаLJ'ии.

Биомеханический результат имплантации зависит от успешного
предварительного операти вного планиров ания, тщательной хи рургической
техники, до-, интра-и послеоперационном соблюдении правил ухода.

Известными побочными эффектами являются:



о чувствительность к используемым материалам и аллергические реакции;
о BpeMeHHble послеоперационные симптомьl: боль, отек, фонетические

расстройства и воспаление десен;
. более стойкие операционньlе симптомы: хроническая боль, связанная с

хирургическим вмешательством в ротовую полость, постоянная

парестезия и дизестезия, повреждение гребня альвеолярного отростка

верхней/нижней челюсти, локальная или системная инфекция,

ороантральные или ороназальные фистулы, необратимо поврежденные
соседние зубы, перелом имплантата, челюсти, кости или протеза,

эстетические проблемы, повреждение нервов,

гиперплазия;
. неадекватноезаживление.

7, Взаимодействие с другими медицинскими изделиями.

эксфолиация и

Изделие в месте имплантации может взаимодействовать с одновременно

устанавливаемыми или ранее установленными имплантатами. Хирург,

выполняющий операцию, должен учитывать возможность такого

взаимодействия при предоперационном планировании для оптимально

возможного расположения имплантата.

внимАниЕ!

Информация по поводу МРТ-обследований

ООО <Хьюман Крафт> не проводила специальных исследований по поводу
МРТ-воздействия на свои имплантаты. Изделия не тестировались на нагрев

или миграцию в магнитном поле. Риски, связаннь|е с наличием имплантата
при МРТ-обследовании известньl, и включают в себя нагрев, возможную
миграцию, а также появление артефактов в области рядом с имплантатом.

Изображение может бьtть искажено , если обследованию подлежит область,

расположенная рядом с областью стояния имплантата.

8. Сведения о возможном влиянии использования медицинского изделия на

способность уп ра влять тра нспо ртн ы ми средства ми, меха н изма ми.

Способность управлять транспортными средствами и механизмами после

установки имплантатов зависит от положения KocTHblx отломков и степени
консолидации KocTHblx дефектов и не зависит от применения имплантатов.



9. Средний срок службы имплантатов - не менее 5-и лет.

].0. Условия транспортирования и хранения

Имплантатьl могут транспортироваться всем и видами закрьlтого тра нспорта

без ограничения расстояния. Условия транспортирования должны
соответствовать группе 5 (ОЖ4), условия хранения - группе 1(Л) по ГОСТ 15150.

Гарантийный срок хранения не менее двух лет с момента изготовления.

11. Варианты комплектации медицинского изделия

Имплантаты поставляются в разобранном виде. В комплект поставки в общем
случае должны входить: индивидуальный неактивный хирургический

имплантат, приспособления, инструкция по применению/ этикетка.

По требованию заказчика комплектность поставки может быть изменена.

].2. Технические характеристики, характеристики применяемых расходньlх
материалов.

Вследствие индивидуальных особенностей анатомического строения,

местонахождения перелома или дефекта, для применения имплантатов

необходимо, чтобы последние обладали универсальностью. Размер

имплантата определяется анатомическими ограничениями. Технические

характеристики имплантата зависят от состояния и конфигурации кости, а

также от наличия различных дефектов. В конструкции имплантата учтеньl
анатомические структуры, типьl дефектов тканей, методы оперативного

вмешательства, заживление кости, интенсивность сращения и методьl

послеоперационного лечения. Для удовлетворения таких разнообразньlх
требова н ий окончател ьн ая конструкция имплантата я вляется комп ром иссной
и должна соответствовать требованиям технического задания врача
(заказчика) и/или цифровой модели, полученной на основании результатов
компьютерной либо ма гн итно- резо на нсно й томографии.

,Щопускаемые отклонения от габаритных и ocHoBHblx размеров:

для поверхности имплантатов и его узлов, мм, не более: 0.3 (за исключением
мест, где оно необходимо большее по требованию врача);

МЯ ПРИспособлениЙ, мм, не более: 0.5 (за исключением мест, где оно
необходимо большеё по требованию врача).



Имплантаты изготовлены из титановых иf или кобальт- хромовьlх сплавов по

ГОСТ ИСО 5832 иlили вьlсокомолекулярного полиэтилена по ГОСТ ИСО 5834.

Приспособления для позиционирования и установки имплантата, в

зависимости от назначения и технического задания, изготавливаются из

фотополимера на основе смеси сложных эфиров метакриловой кислоты,

нержавеющей стали, титановьlх сплавов по ГОСТ ИСО 5832.

13. Требования к применению и эксплуатации медицинского изделия.

Имплантаты п редназначен ы для одно разового и нди видуал ьного п рименен ия

в медицинских учреждениях, техническому обслуживанию и ремонту не

подлежат. Имплантатьl и приспособления поставляются не стерильньlми и

должны быть устойчивь1 к предстерилизационной очистке и последующей

стерилизации в соответствии с инструкцией кпЩезинфекция,

предстерилизационная очистка и стерилизация изделий медицинского
назначения)) (Приказ М3 РБ Ne].65 от 25.11.2002г. кО проведении

дезинфекции и стерилизации учреждениями здравоохранения)).

Приложение 3).


