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К противопоказаниям относится следующее:
• Пациенты с гемофилией или затруднениями, связанными с 
лечением кости или раны 
• Пациенты с неконтролируемым диабетом, заядлые 
курильщики или алкоголики 

 

• Пациенты, чья иммунная система находится в неактивном 
состоянии в связи с химической или лучевой терапией 
• Пациенты с инфекцией или воспалением в полости рта
(ненадлежащая гигиена полости рта, бруксизм) 
• Пациенты с неизлечимым нарушением окклюзии/суставов, 
недостаточной зубной дугой 
• Любой пациент, который не пригоден для хирургического 
вмешательства 

Информация о возможном влиянии медицинского
устройства на способность управления 
транспортными средствами, механизмами

Медицинскоеизделий не влияет на способность управлять
транспортными средствами и другими механизмами.

 

 

после хирургического вмешательства.
Важными элементами при определении подходящего времени
нагрузки являются качество кости и первоначальная 
устойчивость после установки крепления. 
Имплантаты минимального диаметра с угловымиабатментами не
рекомендуется использовать для установки в области задней 
зубной дуги рта из-за ограничений прочности имплантата.
Ультра-широкие крепления предназначены для использования
только в целях замены больших коренных зубов, и эти угловые
абатменты не предназначены для использования с 
ультра-широкими креплениями. Оцените качество кости и 
радиографические изображения, чтобы определить любые
потенциальные анатомические противопоказания к 
использованию ультра-широкого крепления.

Для установки короткого имплантата (диаметр составляет 5 мм 
или выше, а длина составляет короче 7 мм), который 
используется только в области больших коренных зубов,
врачи-клиницисты должны тщательно осмотреть пациентов
для выявления любого из нижеследующих состояний: 
1) потеря околоимплантатной кости
2) изменение реакции имплантата на перкуссию
3) радиографические изменения в контакте кость-имплантат по 
длине имплантата. 
Если коротки имплантат демонстрирует подвижность или 
потерю кости более, чем на 50%, тогда имплантат следует 
рассматривать в качестве претендента на возможное удаление. 
И врачи-клиницисты должны рассмотреть возможность 
использования двухэтапного хирургического подхода со 
шплинтованием короткого имплантата к дополнительному 
имплантату, а также установку самого широкого крепления, 
которое только возможно. Обеспечьте более длительные 
периоды заживления для оссеоинтеграции перед 
изготовлением протеза и избегайте немедленного нагружения. 
Изделия диаметром менее 3,25 мм следует использовать 
исключительно для передней области нижней челюсти. 
Рекомендуется избегать применения в твердой кости крепления
с гидроксиапатитным покрытием, и крутящий момент вставки
имплантата должен составлять менее 35 Нсм, поскольку в слое
покрытия могут образоваться трещины или повреждения при 
установке имплантата. 
Поверхности CA и SOI имеют точно такую же физическую форму, 
что и поверхность SA, изготовленная посредством струйной 
обработки и обработки травлением. После обработки 
поверхности SA для предотвращения подвергания изделия \
воздействию атмосферы CA хранится в растворе, тогда как SOI 
хранится в форме покрытия водяной пленкой; она 
предназначена для поддержания химически активированного 
состояния поверхности SA. Таким образом, изделия CA или SOI
следует имплантировать в целевую область, по крайней мере, в 
течение 15 минут после их извлечения из контейнера.

Информация о производителе медицинского устройства

- Название
«Осстем Имплант Ко., Лтд.» (Osstem Implant Co., Ltd.)
- Адрес разработчика и производителя
«Осстем Имплант Ко., Лтд.» (Osstem Implant Co., Ltd.)
66-16, Bansong-ro 513beon-gil, Haeundae-gu, Busan, Korea
- Адрес производственных площадок
Osstem Implant Co., Ltd., Haeundae plant, 

OOO «OCCTEM» 115432 г. Москва, вн.тер.г. муниципальный округ 
Даниловский, проспект  Андропова, д. 18, кор. 7, помещение 1Е/13.

66-16, Bansong-ro 513beon-gil, Haeundae-gu, Busan, Korea
- Авторизованный представитель производителя 

Перечень и описание материалов медицинского
устройства, имеющих прямой или косвенный 
контакт с телом пациента (человеческое тело)

Информация в соответствии с данными из 
государственного реестра лекарственных 
препаратов медицинского назначения о 
лекарственных препаратах медицинского 
назначения, содержащихся в медицинском 
устройстве

Не применимо

Совместимость устройства
Абатмент, простетические компоненты и инструменты для 
системы имплантации Osstem являются совместимыми 
только с креплением Osstem Implant. При использовании 
данного изделия совместно с изделиями других 
производителей могут возникать различные проблемы, 
в том числе расшатывание и перелом из-за неполной 
блокировки и проблем совместимости.

Комплект поставки
Имплантат SS SA поставляется вместе с установочным 
адаптером и винтом-заглушкой (смотрите информацию 
о составе комплектов в представленной ниже таблице) или 
отдельно. Адаптер поставляется только с имплантатами. 
Винт-заглушка может поставляться отдельно.

Показания

Изделие представляет собой искусственный зубной корень, 
который предназначен для использования при имплантационном
лечении зубов с целью восстановления утраченных зубов. 

Принцип работы  и процедурные меры 
предосторожности

Имплантаты стоматологические SS SA предназначеныдляодно- 
и двухэтапных хирургических процедур. 
Насколько это возможно, пытайтесь свести к минимуму 
повреждение клеток и хирургические травмы, уделяйте особое 
внимание поддержанию температуры на месте установки 
имплантата и удалению источников загрязнения и инфекций. 
Отклонение от рекомендуемых методов проведения операций 
повышает риск неудачнойоссеоинтеграции. Все сверла и 
метчики должны в достаточной мере и непрерывно орошаться 
в ходе использования для охлаждения. Установку имплантата 
следует выполнять при очень низкой скорости (25-30 об/мин) 
или вручную. Использование избыточного крутящего момента 
(превышающего 55 Нсм) при установке крепления может иметь 
неблагоприятные последствия, например, частичный перелом 
или некроз кости. 
Установка имплантата при наклоне под углом 30° или выше не 
рекомендуется в связи с возможным переломом имплантата.
Следует избегать немедленную нагрузку на крепление сразу же 

Показания, противопоказания и нежелательные явления
-

Имплантаты стоматологические SS SA представляют собой 
искусственный зубной корень, который спроектирован для 
использования при имплантационном лечении зубов с целью
восстановления утраченных зубов. Медицинское изделие
имплантируется посредством хирургического метода в 
верхнечелюстную или нижнечелюстную кость для замены 
натурального зубного корня. Имплантаты стоматологические 
SS SA показаны для использования в частично или полностью 
беззубых нижней и верхней челюстях при поддержке одиночной 
или многоединичной реставрации, в том числе, реставрации с 
креплением на цементе, с креплением на винтах или 
условно-съемные протезы, а также при окончательной или 
временной поддержке абатмента для несъемного мостовидного
протеза. Она предназначена для отсроченной загрузки. 
Изделия диаметром 3,25 мм или менее должны использоваться 
исключительно для нижнечелюстных передних зубов с целью 
предотвращения перелома в связи с избыточной окклюзионной
нагрузкой. Имплантаты стоматологические SS SA показаны для 
использования в частично или полностью беззубых нижней и 
верхней челюстях при поддержке одиночной или 
многоединичной реставрации, в том числе, реставрации с 
креплением на цементе, с креплением на винтах или 
условно-съемные протезов, а также при окончательной или 
временной поддержке абатмента для несъемного мостовидного
протеза.

Показания

-
• Упаковка одинаковая как для отдельного имплантата SS SA, так 
и для комплектов. 
В картонной коробке находятся изделие в стерильной ампуле в 
блистере, инструкции по применению и этикетки для истории 
болезни пациента. 
• Упаковка для винта-заглушки
В картонной коробке находятся изделие в блистере и 
инструкция по применению.

• Хирургическая технология зубного имплантата 
предусматривает экспертную, комплексную процедуру. 
Для выполнения хирургического вмешательства по установке 
имплантата требуется формальное обучение.

• Определите местную анатомию и пригодность имеющейся 
кости для установки имплантата. Подготовьте имплантат с 
учетом ожидаемых ситуаций и мер предосторожности. 
Для определения анатомических ориентиров, окклюзионных
условий, периодонтального статуса и достаточности кости 
важность представляют визуальный контроль, а также 
панорамные и периапикальные снимки. 
Перед хирургическим вмешательством для установки 
имплантата необходимы достаточные снимки, прямая 
пальпация и визуальный контроль места установки 
имплантата.

• Следующий перечень символов распространяется на 
различные изделия. 
Чтобы увидеть, какие символы применяются в отношении 

Упаковка

-
• Медицинское устройство при использовании, 
транспортировке и хранении не оказывает отрицательных 
влияний на людей и окружающую среду.

Требования к охране окружающей среды

-

-
• Устройство должно утилизироваться в соответствии с 
местными законодательством и больничной практикой.
• Устройство не должно содержать каких-либо опасных 
материалов.
• Неиспользованные изделия с истекшим сроком годности 
относятся к медицинским отходам класса A и должны 
утилизироваться в соответствии с СанПин 2.1.7.2790-10.
• После контакта с телом человека изделие следует считать 
медицинскими отходами класса B и утилизировать в 
соответствии с СанПин 2.1.7.2790-10.

Переработка или утилизация медицинского устройства

- Пояснение используемых символов 

- Противопоказания

После операции могут возникнуть некоторые проблемы 
(утрата устойчивости имплантата, повреждение протеза). 
К вышеупомянутым проблемам могут привести недостаточное 
качество и количество оставшейся кости, инфекция, 
аллергическая реакция, недостаточная гигиена полости рта или 
неконтактность пациента, подвижность имплантата, частичное 
ухудшение ткани и ненадлежащее положение или расстановка 
имплантатов.

- Побочные эффекты

 

Для получения более подробной информации свяжитесь
с Вашим официальным представителем производителя или
посетите веб-сайт www.osstem.ru.

Основные технические характеристики
медицинского устройства, фотографические и 
схематические изображения

Код Компонент комплектного изделия

Крепление SS II SA 
ASS2R4007S18
ASS2R4008S18

SS2R4007S18 + SSHRG + SSCS480
SS2R4008S18 + SSHRG + SSCS480

ASS2R4010S18
ASS2R4011S18
ASS2R4013S18

ASS2R4511S18
ASS2R4513S18
ASS2R4508S28
ASS2R4510S28
ASS2R4511S28
ASS2R4513S28
ASS2W4507S20
ASS2W4508S20
ASS2W4510S20
ASS2W4511S20
ASS2W4513S20
ASS2W5006S20
ASS2W5007S20
ASS2W5008S20
ASS2W5010S20
ASS2W5011S20
ASS2W5013S20

Крепление SS III SA 
ASS3R3508S18
ASS3R3510S18
ASS3R3511S18
ASS3R3513S18
ASS3R3508S28
ASS3R3510S28
ASS3R3511S28
ASS3R3513S28
ASS3R4007S18
ASS3R4008S18
ASS3R4010S18
ASS3R4011S18
ASS3R4013S18
ASS3R4008S28
ASS3R4010S28
ASS3R4011S28
ASS3R4013S28
ASS3R4507S18

SS2R4010S18 + SSHRG + SSCS480
SS2R4011S18 + SSHRG + SSCS480
SS2R4013S18 + SSHRG + SSCS480

ASS2R4008S28 SS2R4008S28 + SSHRG + SSCS480
ASS2R4010S28 SS2R4010S28 + SSHRG + SSCS480
ASS2R4011S28 SS2R4011S28 + SSHRG + SSCS480
ASS2R4013S28 SS2R4013S28 + SSHRG + SSCS480
ASS2R4507S18 SS2R4507S18 + SSHRG + SSCS480
ASS2R4508S18 SS2R4508S18 + SSHRG + SSCS480
ASS2R4510S18 SS2R4510S18 + SSHRG + SSCS480

SS2R4511S18 + SSHRG + SSCS480
SS2R4513S18 + SSHRG + SSCS480
SS2R4508S28 + SSHRG + SSCS480
SS2R4510S28 + SSHRG + SSCS480
SS2R4511S28 + SSHRG + SSCS480
SS2R4513S28 + SSHRG + SSCS480
SS2W4507S20 + SSHWB + SSCS600
SS2W4508S20 + SSHWB + SSCS600
SS2W4510S20 + SSHWB + SSCS600
SS2W4511S20 + SSHWB + SSCS600
SS2W4513S20 + SSHWB + SSCS600
SS2W5006S20 + SSHWB + SSCS600
SS2W5007S20 + SSHWB + SSCS600
SS2W5008S20 + SSHWB + SSCS600
SS2W5010S20 + SSHWB + SSCS600
SS2W5011S20 + SSHWB + SSCS600
SS2W5013S20 + SSHWB + SSCS600

SS3R3510S18 + SSHRG + SSCS480
SS3R3508S18 + SSHRG + SSCS480

SS3R3511S18 + SSHRG + SSCS480
SS3R3513S18 + SSHRG + SSCS480
SS3R3508S28 + SSHRG + SSCS480
SS3R3510S28 + SSHRG + SSCS480
SS3R3511S28 + SSHRG + SSCS480
SS3R3513S28 + SSHRG + SSCS480
SS3R4007S18 + SSHRG + SSCS480
SS3R4008S18 + SSHRG + SSCS480
SS3R4010S18 + SSHRG + SSCS480
SS3R4011S18 + SSHRG + SSCS480
SS3R4013S18 + SSHRG + SSCS480
SS3R4008S28 + SSHRG + SSCS480
SS3R4010S28 + SSHRG + SSCS480
SS3R4011S28 + SSHRG + SSCS480
SS3R4013S28 + SSHRG + SSCS480
SS3R4507S18 + SSHRG + SSCS480

Не применимо

Не применимо

Совместимость с МРТ

Имплантаты Osstem не были оценена на предмет безопасности 
и совместимости в среде МР. Имплантаты Osstem не была 
протестирована на нагрев или миграцию в среде МР.

Срок годности

Методы и аппаратура для дезинфекции и 
стерилизующей очистки

Имплантаты стоматологические SS SA стерилизованы гамма
-излучением. Процесс стерилизации выполняется на условиях 
консигнации компанией Greenpia Technology Inc., которая 
обладает профессиональной компетенцией в области 
стерилизации гамма-излучением. SAL (Гарантированный 
уровень стерилизации) должен относиться к классу 3(10-6), 
который является наивысшим уровнем в соответствии с EN 556. 

- Классификация медицинского изделия: 2b в соответствии с 
Директивой 93/42/CEE и с правилом 8 ПРИЛОЖЕНИЯ IX 
КРИТЕРИИ КЛАССИФИКАЦИИ MDD 2007/47 / EC

- Характер контакт с телом: имплантируемое устройство.
- Длительность контакта: перманентный (более 30 дней).
- Устройство стерильно.
- Инвазивность: Инвазивное изделие

Риска класса в зависимости от потенциального 
риска медицинского изделия в соответствии с 
номенклатурой

- Общие меры предосторожности

- Меры предосторожности

Предупреждения и меры предосторожности

Температура °С

Атмосферное 
давление 

Степень 
влажности

от +32°С 
до +42°С

от 520 гПа 
до 1060 гПа

100%

от +21°С 
до +25°С

от 520 гПа 
до 1060 гПа

40-60 %

от +1°С 
до +30°С

от 500 гПа 
до 1050 гПа

Не более 
60 %

Требования к техническому обслуживанию и 
ремонту медицинского изделия

Процедура и условия для утилизации или 
уничтожения медицинского устройства

 

Маркировка и упаковка медицинского устройства

Перечень материалов животного и (или) 
человеческого происхождения, в том числе 
информация об их биологической совместимости
и безопасности, о выборе источников (доноров), 
отборе проб, обработке, хранении этих 
материалов и работе с ними 

8 лет
Длительность контакта в теле человека
Постоянный

требования к установке/монтажу
Не применимо

Гарантии
1 год

Условия эксплуатации, транспортировка и 
хранение
Условия Хранения
Храните изделие в сухом месте при комнатной температуре.
Беречь от прямого воздействия солнечного света.

Условия 
эксплуатации

Условия 
транспор
-тировки

от +1°С 
до +30°С

от 500 гПа 
до 1050 гПа

Не более 
60 %

Условия
хранения

Условия 
комнатной 

температуры

ASS3R4508S18
ASS3R4510S18
ASS3R4511S18
ASS3R4513S18
ASS3R4508S28
ASS3R4510S28
ASS3R4511S28
ASS3R4513S28
ASS3W4507S20
ASS3W4508S20
ASS3W4510S20
ASS3W4511S20
ASS3W4513S20
ASS3W5006S20
ASS3W5007S20
ASS3W5008S20
ASS3W5010S20
ASS3W5011S20
ASS3W5013S20
ASS3W6006S20
ASS3W6007S20
ASS3W6008S20
ASS3W6010S20
ASS3W6011S20
ASS3W6013S20
ASS3W7006S20
ASS3W7007S20
ASS3W7008S20
ASS3W7010S20
ASS3W7011S20
ASS3W7013S20

SS3R4508S18 + SSHRG + SSCS480
SS3R4510S18 + SSHRG + SSCS480
SS3R4511S18 + SSHRG + SSCS480
SS3R4513S18 + SSHRG + SSCS480
SS3R4508S28 + SSHRG + SSCS480
SS3R4510S28 + SSHRG + SSCS480
SS3R4511S28 + SSHRG + SSCS480
SS3R4513S28 + SSHRG + SSCS480
SS3W4507S20 + SSHWB + SSCS600
SS3W4508S20 + SSHWB + SSCS600
SS3W4510S20 + SSHWB + SSCS600
SS3W4511S20 + SSHWB + SSCS600
SS3W4513S20 + SSHWB + SSCS600
SS3W5006S20 + SSHWB + SSCS600
SS3W5007S20 + SSHWB + SSCS600
SS3W5008S20 + SSHWB + SSCS600
SS3W5010S20 + SSHWB + SSCS600
SS3W5011S20 + SSHWB + SSCS600
SS3W5013S20 + SSHWB + SSCS600
SS3W6006S20 + SSHWB + SSCS600
SS3W6007S20 + SSHWB + SSCS600
SS3W6008S20 + SSHWB + SSCS600
SS3W6010S20 + SSHWB + SSCS600
SS3W6011S20 + SSHWB + SSCS600
SS3W6013S20 + SSHWB + SSCS600
SS3W7006S20 + SSHWB + SSCS600
SS3W7007S20 + SSHWB + SSCS600
SS3W7008S20 + SSHWB + SSCS600
SS3W7010S20 + SSHWB + SSCS600
SS3W7011S20 + SSHWB + SSCS600
SS3W7013S20 + SSHWB + SSCS600

Наименование продукта

Имплантат SS II SA 

Имплантат SS III SA 

Установочный адаптер

Винт-заглушка

Титановый сплав Ti 

Сплав титана Ti-6Al-4V

окрашен анодированием

Титан Grade 4

Материал
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данного изделия, обратитесь к этикеткам на упаковке изделия.

Хранить вдали от прямых 
солнечных лучей

Каталожный номер

Дата производства

Производитель

Код серии

Использовать до

«Обращаться с 
осторожностью. 
Предостережение!»

Хранить в сухом месте

Обозначение Описание

Стерилизовано излучением

Не использовать повторно.

Внимание, обращайтесь к 
сопроводительным документам
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Инструкция по применению Имплантаты стоматологические TS SA (Сен., 2024 г. Версия 1.9)

1. Название медицинского изделия

3. Назначение медицинского изделия

Имплантаты стоматологические TS SA

2.1. Наименование
Osstem Implant Co., Ltd. (Осстем Имплант Ко., Лтд.)
2.2. Адрес 
66-16, Bansong-ro 513beon-gil, Haeundae-gu, Busan, 48002, Republic of Korea 
(66-16, Бансонг-ро 513беон-гил, Хеунде-гу, Пусан, 48002, Республика 
Корея)
Тел.: 82-51-850-2500          Факс: 82-51-861-4693
2.3. Адрес производственных площадок
Osstem Implant Co., Ltd., 66-16, Bansong-ro 513beon-gil, Haeundae-gu, 
Busan, 48002, Republic of Korea
(Осстем Имплант Ко., Лтд., 66-16, Бансонг-по 513беон-гил, Хеунде-гу, 
Пусан, 48002, Республика Корея)
2.4. Уполномоченный представитель производителя
OOO «OCCTEM» 115432 г. Москва, вн.тер.г. муниципальный округ
Даниловский, проспект Андропова, д. 18, кор. 7, помещение 1Е/13.
Тел.: 8 (495) 739-99-25                  E-mail: info@osstem.ru

Имплантаты это искусственные зубные корни, разработанные для 
использования в дентальной имплантации с целью восстановления 
утраченного зуба.

Показания
Имплантаты это искусственные зубные корни, разработанные для 
использования в дентальной имплантации с целью восстановления 
утраченного зуба. Имплантаты устанавливаются хирургическим 
способом в верхнечелюстную или нижнечелюстную костную ткань, 
чтобы заменить натуральный зубной корень. Имплантаты предназначены 
для использования при частичной или полной адентии нижней и верхней 
челюсти с целью реставрации одного или нескольких зубов, включая: 
цементную фиксацию, винтовую фиксацию или съемное протезирование, 
а также финальное или временное восстановление опорного зуба при 
несъемном мостовидном протезировании, предназначены для 
отложенной нагрузки. Изделия с максимальным диаметром 3,25 мм 
должны использоваться исключительно для передних зубов нижней 
челюсти, чтобы не допустить повреждения  в результате чрезмерной 
окклюзионной нагрузки.
Противопоказания
Противопоказания включают, но не ограничиваются следующим:
• пациенты с гемофилией или осложнениями, связанными с лечением 
костей и ран;
• пациенты с неконтролируемым диабетом, сильной никотиновой или 
алкогольной зависимостью;
• пациенты с ослабленной иммунной системой из-за применения 
химиотерапии или лучевой терапии;
• пациенты с оральной инфекцией или воспалением (ненадлежащей 
гигиеной полости рта, бруксизмом);
• пациенты с неизлечимой окклюзией зубов/ нарушением функции 
суставов, недостаточным зубным рядом;
• все прочие пациенты, у которых есть противопоказания к операции.

Побочные эффекты
После операции может возникнуть ряд осложнений (потеря стабильности 
имплантата, повреждение протеза и т.д.). Несоответствующее качество и 
недостаточный размер остаточной кости, инфекция, аллергическая реакция, 
ненадлежащая гигиена полости рта или несоблюдение врачебных 
рекомендаций пациентом, подвижность имплантата, частичное разрушение 
ткани и неправильное положение или установка имплантатов может стать 
причиной вышеуказанных осложнений.

Данное медицинское изделие предназначено для использования в 
клинической практике квалифицированными врачами и специалистами в 
области медицины. 

Имплантаты предназначены для одно- и двухэтапных хирургических 
процедур. Рекомендуется максимально эффективно сократить повреждения 
клеточной ткани и хирургическую травму, уделять особое внимание 
поддержанию температуры в области имплантации и удалению источника 
загрязнения и инфекции. Несоблюдение рекомендуемых операционных 
методов повышает риск недостаточной остеоинтеграции. Все сверла и 
винтовые метчики необходимо непрерывно орошать в достаточном объеме 
с целью их охлаждения в процессе использовании. Установку имплантата 
следует выполнять с довольно низкой скоростью (25-30 об/мин) или в 
ручном режиме. Чрезмерный крутящий момент (более 55 Нсм) при установке 
имплантата может иметь такие неблагоприятные последствия, как частичный 
перелом или некроз кости.
Не рекомендуется устанавливать имплантат под углом наклона более 30° из-за 
возможного повреждения имплантата.
Следует избегать непосредственной нагрузки на изделие сразу после 
операции.
Качественный параметр кости и первичная устойчивость после установки 
имплантата являются важными факторами при определении 
соответствующего времени нагрузки.
Не рекомендуется устанавливать имплантаты минимального диаметра с 
угловыми абатментами в задней части полости рта из-за ограничений 
прочности имплантата.
Ультраширокие имплантаты предназначены для использования только для 
замены моляров, причем угловые абатменты не используются в этом случае. 
Количественно оцените костную ткань и изучите рентгенограмму, чтобы 
определить любые возможные анатомические противопоказания к 
использованию ультраширокого имплантата.
Для установки короткого имплантата (с минимальным диаметром 5 мм, и 
максимальной длиной 7 мм), который применяется исключительно в области 
моляров, врач должен внимательно исследовать наличие таких состояний у 
пациента, как:
1) потеря околоимплантантной косной ткани; 
2) изменения реакции имплантата на перкуссию;
3) рентгенологические изменения в области контакта кости и имплантата по 
всей длине имплантата.
Если короткому имплантату присуща подвижность или потеря костной ткани 
более чем на 50%, следует рассмотреть вариант возможного удаления 
имплантата. В данном случае лечащему врачу рекомендуется использовать 
двухэтапный хирургический подход, который заключается в шинировании 
короткого имплантата до уровня дополнительного имплантата и в установке

как можно более широкого имплантата. Перед изготовлением протеза следует 
предусмотреть более длительный период заживления для остеоинтеграции и 
избегать немедленной нагрузки.
Изделие с максимальным диаметром 3,25 мм необходимо применять 
исключительно для передних зубов нижней челюсти. Рекомендуется избегать 
применения имплантата с HA-покрытием для укрепления кости, а крутящий 
момент при установке имплантата должен быть не более 35 Нсм, 
поскольку в слое, на которое наносится покрытие, при установке имплантата 
могут появиться трещины или повреждения. 
Поверхности CA и SOI имеют такую же физическую форму, что и поверхность 
SA, которая образуется методом пескоструйной обработки и травления. После 
обработки SA для предотвращения воздействия продуктов на атмосферу, CA 
сохраняется в форме раствора, тогда как SOI - в виде водяной пленки; это 
необходимо для поддержания химически активированного состояния 
поверхности SA. Таким образом, изделия CA или SOI должны быть 
имплантированы в целевую область в течение 15 минут после извлечения их 
из контейнера.

Свяжитесь с уполномоченным представителем производителя или обратитесь 
на сайт www.osstem.ru для получения информации*
*- информацию см. Приложение 1

Не применимо

Абатменты, протезные компоненты и инструменты для системы имплантатов 
совместимы только с имплантатами торговой марки «Осстем». Использование 
этого изделия в сочетании с изделиями других производителей может 
привести к различному роду проблем, включая ослабление и разрушение в 
результате неполной фиксации и несовместимости.

В комплект поставки имплантата TS SA входит Установочный адаптер Simple 
Mount и Винт-заглушка Cover Screw (См. Информацию о комплектации в 
таблице ниже), также возможна отдельная поставка имплантатов. 
Установочный адаптер Simple Mount поставляется исключительно с 
имплантатами. 
Винт-заглушка Cover Screw может поставляться отдельно.

4. Показания, противопоказания и побочные эффекты:

5. Информация о потенциальных потребителях медицинского 
изделия 

6. Описание принципов, лежащих в основе работы медицинского 
изделия и их особенности

7.  Основные технические характеристики медицинского изделия, 
фотографические и схематические изображения 

2. Информация о производителе медицинского изделия 
(название, адрес местоположения, почтовый адрес, номер 
телефона, адрес производственных площадок)

8. Перечень и описание материалов медицинского изделия, 
которые косвенно или непосредственно контактируют с телом 
пациента (организмом человека) 

Название изделия Материал
Имплантат TS II SA 
Имплантат TS III SA 
Имплантат TS IV SA 

Титановый сплав Ti CP – Grade 4, кроме 
TS3M30**S. Ti-6Al-4V (для TS3M30**S) 

Установочный адаптер 
Simple Mount Сплав Ti-6Al-4V 

Винт-заглушка Cover 
Screw Титановый сплав Ti CP – Grade 4 

 

Название изделия

9. Информация в соответствии с данными государственного реестра 
лекарственных средств для медицинского применения в отношении 
лекарственных средств, содержащихся в медицинском изделии

10. Совместимость устройства

11.  Комплектность поставки

12. Упаковка и маркировка медицинского изделия

 13. Перечень материалов животного и (или) человеческого происхождения с 
указанием информации об их биосовместимости и безопасности, по выбору 
источников (доноров), отбору проб, обработке, хранению и обращению с 
материалами

Упаковка
Упаковка одинаковая, как для отдельных имплантатов TS SA, 
так и для комплектов 
Картонная коробка содержит изделие в стерильной ампуле в блистере, 
инструкцию по применению и наклейки для медицинской карты пациента.
Упаковка для винта-заглушки Cover Screw
Картонная коробка содержит изделие в стерильной ампуле в блистере, 
инструкцию по применению.

Разъяснение к графическим символам
Следующий перечень графических символов применяется к разным изделиям. 
См. этикетки на упаковке товара, чтобы определить, какие символы 
применяются к данному изделию.

14. Требования к обслуживанию и ремонту медицинского изделия

Переработка или утилизация медицинского изделия
Изделие необходимо утилизировать в соответствии с местными законами и 
врачебными практиками.
Изделие не содержит опасных материалов.
Неиспользованные изделия, у которых закончился срок хранения, относятся к 
медицинских отходам класса А и должны быть утилизированы в соответствии 
с СанПиН 2.1.3684-21.
После контакта с телом пациента изделие следует считать медицинскими 
отходами класса Б и утилизировать в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.

Классификация медицинского изделия: IIb
Характер контакта с телом: имплантируемое изделие.
Продолжительность контакта: постоянная (более 30 дней).
Изделие стерильное.
Инвазивность: Инвазивный

Общие меры безопасности
Хирургическая технология дентальной имплантации включает экспертную, 
комплексную процедуру. Для проведения хирургического вмешательства для 
установки имплантата необходимо пройти плановое обучение.

Меры безопасности 
Определите местную анатомию и соответствие доступной костной ткани для 
установки имплантата. Подготовьте имплантат, учитывая ожидаемые ситуации 
и меры предосторожности. Для определения анатомических ориентиров, 
окклюзионных состояний, состояния пародонта и соответствия костной ткани 
необходимо провести визуальный осмотр, а также сделать панорамные и 
периапикальные рентгенограммы. Перед операцией установки имплантата 
необходимо сделать соответствующие рентгенограммы, непосредственную 
пальпацию и визуальный осмотр участка имплантации

Не применимо

К имплантату TS SA должна применяться стерилизация гамма-излучением.

8 лет

Постоянно

15. Процедура и условия утилизации или уничтожения 
медицинского изделия

16. Класс риска в зависимости от потенциального опасного 
воздействия лекарственного средства в соответствии с 
номенклатурой

17. Предупреждение и меры безопасности 

Условия хранения
Хранить изделие в сухом месте при комнатной температуре. Не допускать 
попадания прямых солнечных лучей.

Не применимо.

Гарантийный срок хранения медицинского изделия равен сроку годности 
изделия.
 
Производитель гарантирует, что изделие соответствует заявленным свойствам 
и характеристикам, подтвержденным регистрационным удостоверением. При 
выявлении в изделиях дефектов, возникших по вине производителя, компания 
ООО «ОССТЕМ» принимает на себя обязательства по замене изделия на новое 
в течение 1 года с момента покупки товара, при условии предоставления 
покупателем дефектного изделия и соответствующих документов. Данная 
гарантия распространяется только на изделия, приобретенные у официального 
представителя производителя — ООО «ОССТЕМ» (Россия). Медицинские 
изделия с естественным износом обмену и возврату не подлежат. ООО 
«ОССТЕМ» не несёт ответственности в случае повреждения или отказа в 
работе изделия, а также нанесённого им ущерба в случае, если это явилось 
следствием нарушения пользователем правил применения изделия, 
самостоятельной модификации, а также использования изделия не по прямому 
назначению.

Для получения более детальной информации обратитесь к уполномоченному 
представителю производителя или свяжитесь с «Осстем Имплант Ко.,Лтд» 
(Osstem Implant Co., Ltd.)
 

18. Совместимость с МРТ18. Совместимость с МРТ

19. Методы и аппараты для дезинфекции и стерилизационной 
очистки

20. Срок хранения  

21. Срок сохранения в организме человека 

22. Условия эксплуатации, транспортировки и хранения

От 520 гПа до 1060
гПа 
100%

Атмосферное 
давление 
Относительная 
влажность

23. Требования к установке

Не более 60% Не более 60% 

От 500 гПа до 
1050 гПа 

От 500 гПа до 
1050 гПа 

Температура °С От +32°С до +42°С От +1°С до +30°С От +1°С до +30°С 

Условия 
эксплуатации

Условия 
транспортировки

Условия хранения

24. Гарантия

25. Служба поддержки клиентов

Простерилизовано радиацией

Разъяснение Графический символ 

Повторно использовать запрещено

Дата изготовления

Производитель

Код партии

Использовать до

Номер по каталогу

Предостережение! Ознакомиться с 
сопроводительными документами

Знак соответствия ГОСТ*

*символ может быть добавлен при необходимости

Требования к защите окружающей среды:  
Медицинское изделие в  процессе использования, транспортировки и хранения 
не оказывает негативного влияния на людей и окружающую среду.





Инструкция по применению - Английский 

Об Osstem Implant 

Osstem Implant — это бренд стоматологических имплантатов. Материалы абатментов Osstem 

включают титан, сплавы золота, нержавеющую сталь, сплавы кобальта и хрома, керамические 

материалы. Материалы для протезирования и зуботехнических лабораторий включают полимеры, 

титан и нержавеющая сталь. Абатменты имплантатов Osstem и компоненты для протезирования 

совместимы только с имплантатами OSSTEM. Использование изделий в сочетании с продукцией 

других производителей может вызвать различные проблемы, в том числе ослабление фиксации и 

поломку изделий из-за недостаточной степени закрепления и проблем с совместимостью изделий. 

Обратитесь к инструкциям, каталогу Osstem или нашему веб-сайту (www.osstem.com) для 

получения более подробной информации. Коды продуктов, технические характеристики, даты 

изготовления и сроки годности – см. на этикетке продуктов. 

Стерильность 

Винты-заглушки и заживляющие абатменты стерилизуются гамма-излучением. Чтобы 

предотвратить загрязнение и инфицирование продукта или участка ткани оперируемого пациента, 

продукт должен использоваться с использованием стерильных инструментов в стерильной среде. 

Поврежденные продукты, продукты с вскрытой упаковкой или продукты с истекшим сроком 

годности должны быть утилизированы по причине их потенциального заражения, инфицирования 

или вероятного негативного влияния на процессы интеграции кости. Повторная стерилизация или 

повторное использование продукта может привести к инфицированию, нарушению интеграции 

кости или повреждению имплантата из-за снижения точности фиксации. Нестерильные протезные 

компоненты должны быть стерилизованы в автоклаве при температуре 132°C в течение 15 минут 

перед использованием. После паровой стерилизации, абатменты следует просушить в течение 15 

минут перед использованием. 

Условия хранения 

Храните изделия в сухом месте при комнатной температуре. Берегите от воздействия прямых 

солнечных лучей. 

Общие меры предосторожности 

Хирургическая технология дентальной имплантации может осуществляться исключительно 

специалистами, т.к. представляет крайне сложную процедуру. Сертифицированное обучение – 

обязательное условие для проведения имплантационной хирургии. 

Меры предосторожности 

Определите особенности местной анатомии и пригодность имеющейся кости для установки 

имплантата, подготовьте имплантат с учетом возможных сопутствующих процессов и необходимых 

мер предосторожности. Визуальный осмотр, а также панорамные и периапикальные 

рентгенограммы необходимы для определения анатомических ориентиров, окклюзионных 

состояний, состояния пародонта и пригодности кости к осуществлению процедуры. 

Меры предосторожности при проведении процедур (хирургия) 

Операция по имплантации требует высокой точности и пристального внимания специалиста. 

Необходимо минимизировать повреждение клеточной ткани и уделять особое внимание 

температуре, избежанию хирургических травм, соблюдению мер по удалению источников 

загрязнения и инфекции. 

Меры предосторожности при проведении процедур (протезирование) 

 



Все рабочие инструменты должны содержаться в безупречном состоянии. Имплантационные 

конструкции, протезные конструкции и инструменты имеют небольшие размеры, в связи с чем 

необходимо соблюдать осторожность, чтобы предотвратить проглатывание и избежать риска 

асфиксии у пациента. Информация о системах имплантатов (TS, SS, US, KS) и информация о 

совместимости (Mini, Regular, Wide) абатмента и имплантата должна быть внимательно изучена 

перед использованием, чтобы предотвратить ослабление фиксации или повреждения, вызванные 

неверным закреплением. После фиксации абатмента на имплантате убедитесь в правильности 

фиксации с помощью рентгенографического изображения. Необходимо осуществить фиксацию с 

приложением крутящего момента значеним, указанным на Tyvek-упаковке изделия. 

Рекомендуется повторное затягивание фиксации (2-3 раза), чтобы предотвратить ослабление 

соединения. Чрезмерный крутящий момент при затягивании может привести к поломке винта. 

Угловой абатмент может сломаться из-за ограничений жесткости имплантата, в связи с чем 

использование их для протезирования задних зубов не рекомендуется. При изготовлении протеза 

важно правильно распределить нагрузку. В случае мостовидных протезов необходимо 

дополнительно обеспечить совместимость протеза и абатмента и провести окклюзионную 

корректировку. Мостовой протез избыточного размера может вызвать перелом имплантационной 

системы. Изготовление протеза с использованием керамического абатмента требует специальной 

техники, а специалист должен быть соответствующим образом обучен. Абатмены Port Abutment и 

Port Angled Abutment предназначены для съемных протезов, а не для реставрации зубов по 

отдельности. 

Меры предосторожности для пациентов 

Соблюдайте гигиену полости рта. Не оказывайте чрезмерного давления на зубы, пока не будет 

установлен последний необходимый протез. 

Показания к применению 

Система Osstem Implant была разработана для дентальной имплантации. Фиксация производится на 

альвеолярный отросток верхней или нижней челюсти с помощью хирургической операции по 

замене корня зуба. Вставленный имплантат может заменить утраченные зубы, соединив опорный 

штифт после остеоинтеграции с альвеолярной костью. Система имплантатов Osstem показана к 

применению при частичной или полной адентии нижней и верхней челюсти, для поддержки 

одиночных или множественных реставраций, в том числе: цементируемых ретенированных, 

винтовых или съемных протезов, а также постоянных или временных опор для несъемных 

мостовидных протезов. Предназначена для отсроченной установки протеза. Система абатментов 

предусмотрена для использования с дентальными имплантатами в качестве опоры для протезных 

реставраций, таких как коронки, мосты или съемные протезы. 

Побочные эффекты 

После операции могут возникнуть некоторые осложнения (утрата имплантатом стабильности, 

повреждение протеза и т.д.) Недостаточное качество и количество участка кости для имплантации, 

инфекции, аллергические реакции, неудовлетворительная гигиена полости рта, отсутствие 

должного участия пациента в обеспечении процесса имплантации, нежелательная подвижность 

имплантата, частичное ухудшение состояния тканей, а также неправильное положение или 

расположение имплантатов могут стать причиной проблем, упомянутых выше. 

Противопоказания 

Противопоказания включают, но не ограничиваются следующими состояниями: 

 Гемофилия или осложнения, связанные с заживлением костной ткани или травм в целом 

 Диабет в осложненной форме, алкоголизм и неумеренное табакокурение  

 Ослабление иммунной системы в результате химио- или лучевой терапии  



 Инфекции и воспаления ротовой полости (недостаточная забота о гигиене полости рта, 

бруксизм) 

 Не поддающиеся коррекции нарушения прикуса/работы суставов, недостаточное 

пространство зубных дуг. 

 Любые иные противопоказания к хирургическому вмешательству 

 Аллергия и индивидуальная непереносимость к материалам изделий 

 

 

Инструкция по применению - Английский / Управление по 

контролю за качеством пищевых продуктов и медикаментов 

США (FDA) 

Описание 

Продукция Osstem Implant состоит из: 

Классификация  Материалы 

Абатмент Титан,  сплавы золота, полимерные материалы, сплавы кобальта и 

хрома, керамические материалы 

Компоненты для 

протезирования 

Полимерные материалы, титан, нержавеющая сталь, смола 

 

Абатменты имплантатов Osstem и компоненты для протезирования совместимы только с 

имплантатами OSSTEM. Использование изделий в сочетании с продукцией других производителей 

может вызвать различные проблемы, в том числе ослабление фиксации и поломку изделий из-за 

недостаточной степени закрепления и проблем с совместимостью изделий. Обратитесь к 

инструкциям, каталогу Osstem или нашему веб-сайту (www.osstem.com) для получения более 

подробной информации. Коды продуктов, технические характеристики, даты изготовления и сроки 

годности – см. на этикетке продуктов. 

Стерильность 

Винты-заглушки и заживляющие абатменты стерилизуются гамма-излучением. Чтобы 

предотвратить загрязнение и инфицирование продукта или участка ткани оперируемого пациента, 

продукт должен использоваться с использованием стерильных инструментов в стерильной среде. 

Поврежденные продукты, продукты с вскрытой упаковкой или продукты с истекшим сроком 

годности использовать не допускается. Повторная стерилизация или повторное использование 

загрязненных изделий или изделий с истекшим сроком годности исключено; такие изделия 

необходимо утилизировать. Нестерильные протезные компоненты должны быть стерилизованы в 

автоклаве при температуре 132°C в течение 15 минут перед использованием. После паровой 

стерилизации, абатменты следует просушить в течение 15 минут перед использованием. 

Условия хранения 

Храните изделия в сухом месте при комнатной температуре. Берегите от воздействия прямых 

солнечных лучей. 

Общие меры предосторожности 

Хирургическая технология дентальной имплантации может осуществляться исключительно 

специалистами, т.к. представляет крайне сложную процедуру. Сертифицированное обучение – 

обязательное условие для проведения имплантационной хирургии. 



Важно 

Важно определить особенности местной анатомии и пригодность имеющейся кости для установки 

имплантата. Подготовьте имплантат с учетом возможных сопутствующих процессов и 

необходимых мер предосторожности. Визуальный осмотр, а также панорамные и периапикальные 

рентгенограммы посодействуют успеху имплантации и подбору правильного имплантата. 

Меры предосторожности при проведении процедур (хирургия) 

Операция по имплантации требует высокой точности и пристального внимания специалиста. 

Необходимо минимизировать повреждение клеточной ткани и уделять особое внимание 

температуре, избежанию хирургических травм, соблюдению мер по удалению источников 

загрязнения и инфекции. 

Меры предосторожности при проведении процедур (протезирование) 

Имплантационные конструкции, протезные конструкции и инструменты имеют небольшие 

размеры, в связи с чем необходимо соблюдать осторожность, чтобы предотвратить проглатывание 

и риск асфиксии у пациента. При изготовлении протеза важно правильно распределить нагрузку, а 

также обеспечить совместимость протеза и абатмента и провести окклюзионную корректировку. 

Избегайте приложения чрезмерной силы в горизонтальном направлении, особенно при 

неотложенной имплантации. Протезы, субструктура которых изготовлены из золотого сплава, 

должно использоваться надлежащим образом. Используйте протез после достаточного периода 

заживления. Абатмены Port Abutment и Port Angled Abutment предназначены для съемных протезов, 

а не для реставрации зубов по отдельности. 

Меры предосторожности для пациентов 

Соблюдайте гигиену полости рта. Не оказывайте чрезмерного давления на зубы, пока не будет 

установлен последний необходимый протез. 

Предупреждение 

Безопасное и эффективное использование имплантатов Osstem требует специальной подготовки, 

поскольку хирургические методы, используемые при имплантации зубов, весьма сложны. 

Пренебрежение недопустимыми для имплантации состояниями здоровья и необходимыми 

методами операции может привести к неудачной имплантации или потере кости, поддерживающей 

имплантат. Имплантаты Osstem не должны использоваться в целях, отличных от рекомендуемого 

использования. Имплантаты никогда не должны ремоделироваться. Если имплантат вступил в 

контакт с жидкостями организма пациента, его нельзя использовать для установки другим 

пациентам. Керамический абатмент требует специального подхода, которому должен быть 

отдельно обучен специалист. Имплантаты Osstem нельзя использовать в случае проявлений 

аллергии или повышенной чувствительности к материалам изделий. 

 

Показания к применению 

Система имплантатов Osstem была разработана для дентальной имплантации. Фиксация 

производится на альвеолярный отросток верхней или нижней челюсти с помощью хирургической 

операции по замене корня зуба. Вставленный имплантат может заменить утраченные зубы, 

соединив опорный штифт после остеоинтеграции с альвеолярной костью. Система имплантатов 

Osstem показана к применению при частичной или полной адентии нижней и верхней челюсти, для 

поддержки одиночных или множественных реставраций, в том числе: цементируемых 

ретенированных, винтовых или съемных протезов, а также постоянных или временных опор для 

несъемных мостовидных протезов. Предназначена для отсроченной установки протеза. Система 

абатментов предназначена для использования с дентальными имплантатами в качестве опоры для 

протезных реставраций, таких как коронки, мосты или съемные протезы. 



 

Противопоказания 

Противопоказания включают, но не ограничиваются следующими состояниями: 

 Гемофилия или осложнения, связанные с заживлением костной ткани или травм в целом 

 Диабет в осложненной форме, болезни тканей, осложняющие заживление ран и костной 

ткани, алкоголизм и неумеренное табакокурение  

 Ослабление иммунной системы в результате химио- или лучевой терапии  

 Инфекции и воспаления ротовой полости (недостаточная забота о гигиене полости рта, 

бруксизм) 

 Не поддающиеся коррекции нарушения прикуса/ работы суставов, недостаточное 

пространство зубных дуг. 

 Любые иные противопоказания к хирургическому вмешательству 

 Аллергия и индивидуальная непереносимость к материалам изделий 

 

Использование  

Обратитесь к общей инструкции по имплантатам Osstem, каталогу Osstem и инструкции по 

протезированию. 

 

 

Osstem Implant 

Производитель: «Осстем Имплант Ко., Лтд.» (Osstem Implant Co., Ltd.) 

66-16, Bansong-ro 513beon-gil, Haeundae-gu, Busan, Korea (Корея). 

Тел.: 82-51-850-2500  Факс: 82-51-861-4693 

 

Простерилизовано радиацией 

 

Повторно использовать запрещено 

 

Предостережение! Ознакомиться с 

сопроводительными документами 

 

Номер по каталогу 

 

Код партии 

 

Использовать до 

 

Дата изготовления 

 

 

Не стерильно 

 

 

Не стерилизовать повторно 

 
 

 

Не использовать при повреждении 

упаковки 



 

Изготовитель 

 

Не допускать воздействия солнечного 

света 

 

Беречь от влаги 

 

Только для США: Федеральный закон 

разрешает продажу данного прибора только 

стоматологам или по их рецепту. 
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