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л г «стомл»Укра'1ка, м. Xapifia, пул. Hbiototia, 3

n.iaci маса для Г)а;шс1в nporejin Фторакс 

1нструкц1я для застосування

1. Пр11;л1амення

Пласммаса для базис1в протез1в Фторакс призначена для виготовлення базис1в зн1мних зубних 

протез! II.

2. BjiaeniBocri

Фторакс е пластмасою гарячого тверд1ния, типу порошок-ретина, на основ! фгоровм1сних 

акрилових сопол1мер!в. Протез з штастмаси Фторакс .мае гпдвишену м!цн1сть та еластичн!сть, 

своУм кольором та нап!впрозор!стю добре гармонуе з м'якими тканинами порожнини рота.

3. Ciiocif» застосування

3.1 Виготовлення zincoeo'i формы в кювет!

Ппсування здУйснюють за загальноприйнятою методикою. Г1!сля виплавлення воску кювезу 

обробляють лаком розподшьним 1.зокол-69.

3.2 Приготування формувалыю! масг! i пакування

Порошок i р1дииу ретельно зм!и1ують у масовому сп!вв!дношенн! 2;(0.9-1) у порнеляновому або 

скляному посуд!. Посуд 3 масою накривають кришкою ! залишаюгь для набзосання на 10-15 хв 

залежно в!д температури навколишнього серехтовища. Масу вважають готовою до формування, 

коли вона втрачае липкУсть ! не пристас до спнок посуду та рук.

Зд!йсн1оють пакування маси в кювегу. Масу кладуть з надлишком i ущ!льиюють п, по’пм 

проводя1ъ пресування, поступово зб1лыпуючи тиск. ГПеля ионного закриггя кювети ’п 

витримують п1д пресом 10-15 хв, пот!м пом!пшютъ в бюгельн! затискач! ! проводягь терм1чну 

об роб к у ( 11 ол! меризац! ю ).

3.3 Терлична обробка

Пол!меризашю п.ластмаси Фторакс зд1йснюють на водян!й бан! при дотриманн! наступнот'О 

режиму:

1) ГПдвищують температуру води в бан! вщ к!миатно)‘ до 45-50 “С протят'ом 15-20 хв i поттм 

постутюво доводить до кип!ння за 40-50 хв.

2) Витримутоть при ц1й температур! близько 30 хв.

3) Вилучаютъ кювету з водянот бан!, не виймаючи з бюгеля, 1 охолоджують на пов!тр! до 

юмиатноТ температури, а потзм холодною водото.

Важлшто! Виймати з кювети т!льки по8н!стю охолоджений протез.



/ 3.4 Обрабка протезу

Обробку га пол1рування протезу зд1йснюють гпсля вилучення протезу з кювети, У  випадку, 

коли обробку проводять через деякий час п1сля вилучення протезу з кювети, до полгрування 

про'1'сз збер1гають у вод1 при К1мнатн1й температур!.

Обробку та пол!руваиня здгйснюють за загальноприйнятою методикою.

4. KoMii.'icKTHicTb

K o m i i j ic k i  пластмаси Фторакс М1’стить:

- порошок -  1 пакет/контейнер 300 г або 2 накети/контейнери по 150 г;

- ршина -  1 флакон 150 г або 2 флакони 100 г i 50 г;

- inc’ipyi<niio для застосування -  1 шт.

Обсрсжмо! В комплект! пластмаси Фторакс м1ститься вогиспсбсзпечпа р!дпна!

5. У МОНИ збср!га1шя

11ласгмаса Фторакс мае збер!гатися в закритих прим!и1еннях, т о  захищсн! в1д впливу 

атмосфериих опад1в i прямих сонячних промен1в. при температур! в!д 5 °С до 25 °С, подал! в!д 

и!дкригнх джерел вогню й на вшстан! не .менше 1 м в!д опалюнапьних прилад!в.

ГарашаГший терм!н збер!гання/придатносг! -  3 роки. Не використовувази вир!б гпсля 

)ак1нчсмпя герм!ну збер!гання/придатност!.

(). 1'раф!чп! спмволи маркувания впробу, зазначсп! па упаковп!:

Q T ]  —  «ознайомлення з !нструкц!ею для застосування»;

^wf|

0 3

«дата виготовлення»;

«номер партп»;

2

■ i

«виробник»;

«викорпстати до»;

«температурне обмеження» 
(при збер!ганн!).



/  ^ м ер о в а н о  3 (три) акруш!

А'Г «Стома>! •В. Древаль
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АО «СТОМА»
Украина, г. Харьков, ул. Ньютона, 3

Пластмасса для базисов протезов Фторакс 

Инструкция по применению
I. Назначение

11лас'1масса для базисов протезов Фторакс предназначена для изготовления базисов съемных

з у б н ы х  l ip 0 IC 3 0 B .

2. ( 'в о й с 1 ва

<1>1'оракс представляет собой пластмассу горячего отверждения, типа порошок-жидкость, на 

ос1К)ве (])зоросодержащих акриловых сополимеров. Протез из пластмассы Фторакс обладает 

||(жытс11110Й прочностью и эластичностью, своим цветом и полупрозрачностью хорошо 

гармонирусз с мягкими тканями полости рта.

.V СносоГ) применения

J. I 11i . 'om dd jie i iue  гипсовой формы в кювете

Гинсованис осуществляют по общепринятой методике. После выплавления воска кювету 

обрабаn.niaio i' лаком разделительным Изокол-69.

. и  Приготовление формовочной массы и паковка

I lopoiiioK и жидкость тщательно смешивают в массовом соотношении 2:(0,9-1) в фарфоровой или 

сюклянной посуде. Посуду с массой накрывают крышкой и оставляют для набухания на 

lO-l.'i мин в зависимости от температуры окружающей среды. Массу считают готовой к  

формованию, когда она теряет липкость и не пристает к  стенкам посуды и рукам.

( )1'ущос I вляют паковку массы в кювету. Массу кладут с избытком и уплотняют ее, затем проводят 

прессование, постепенно увеличивая давление. После полного закрытия кюветы ее выдерживают 

Н О Д  прессом 10-15 мин, затем помещают в бюгельные зажимы и проводят термическую обработку 

(нолимсризацию). 

и  Термическая обработка

Полимеризацию пластмассы Фторакс осуществляют на водяной бане при соблюдении 

следующего режима:

I ) Повышают температуру воды в бане от комнатной до 45-50 °С в течение 15-20 мин и затем 

нос гененно доводят до кипения за 40-50 мин.

1) Выдерживают при этой температуре около 30 мин.

1) Извлекают кювету из водяной бани, не вынимая из бюгеля, и охлаждают на воздухе до 

KOMIIB1 ной температуры, а затем холодной водой.

Важно! Вынимать из кюветы только полностью охлажденный протез.



/т 3.4 Обработка протеза

/  I  Обработку и полировку протеза осуществляют после извлечения протеза из кюветы. В случае, 

/  / когда обработку проводят через некоторое время после извлечения протеза из кюветы, до

g I полировки протез хранят в воде при комнатной температуре.

' I ( )бработку и полировку осуществляют по общепринятой методике.

!
I
i 4. Комплектность

! K o m i i j i c k i  пластмассы Фторакс содержит:
L
[ - порошок - 1 пакет/контейнер 300 г или 2 пакета/контейнера по 150 г;

I - жидкое Г1. - 1 флакон 150 г или 2 флакона 100 г и 50 г;

- ппсгрукпию по применению - 1 шт.

Осгорожпо! В комплекте пластмассы Фторакс содержится огнеопасная жидкость!

5. Уел опия хранения

11лпс гмасса Фторакс должна храниться в закрытых помещениях, защищенных от воздействия 

(1 1 Мос(||српых осадков и прямых солнечных лучей, при температуре от 5 °С до 25 °С, вдали от

0 I кры гых источников огня и на расстоянии не менее 1 м от отопительных приборов.

1 п р а т 11ЙП1>1Й срок хранения/годности -  3 года. Не использовать изделие по истечении срока 

ч panel ти/годности.

6. I рафичсские символы маркировки изделия, указанные на упаковке:

Q J ]  — «ознакомление с инструкцией по применению»;

d «дата изготовления»;

[ 3 «номер партии»;

«изготовитель»;

i
«использовать до»;

«температурное ограничение» 
(при хранении).



/ 'на ОБОРОТЕ:
и

Прошито и пронумеровано 3 (Три) листа.

Председатель Правления АО «Стома» /Подпись/ Д р е в а л ь  

/Печать: Публичное акционерного общества «СТОМА» * г. Харьков * Украина/

Цей переклад з украшсько! мови на рос1йську мову зроблено мною, перекладачем Ус ги.менко 
Катериною Серг1шною.

Этот перевод с украинского языка на русский язык выполнен мной, переводчиком 
Устименко Екатериной Сергеевной.

ГЕдпис / Подпись ________ ' У //А

«Й1СТ\»
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0
-юв, Украша. 13 липня 2017 року.
Я, Ушивець О.Ю., приватний Hoxapiyc Харк1вського м1ського нотар1ального округу, 

засв1дчую в1рн1сть ц1е!' копЙ з ориг1налу документа; в останньому п1дчисток, дописок, закреслених 
сл1в, незастережених виправлень або 1нших особливостей не виявлено.

Письмовий переклад тексту документа з украшсько!' мови на рос1йську мову зроблено 
перекладачем Устименко Катериною Сергй'вною, справжн1сть п1дпису яко! засвщчую.

Особу перекладача встановлено, його д1ездатн1сть та квал1ф1кац1ю перев1рено.

Зареестровано в реестр! за 
Стягнуто плати за домовлен!стю 
Приватний HOTapiyc ^ п С '{У /'1

г. Харьков, Украина, 13 июля 2017 года.
Я, Ушивец О.Ю., частный нотариус Харьковского городского нотариального округа, заверяю 

верность этой копии с оригинала документа; в последнем подчисток, дописок, зачеркнутых слов, 
незаверенных исправлений или прочих особенностей не обнаружено.

Письменный перевод текста документа с украинского языка на русский язык выполнен 
переводчиком Устименко Екатериной Сергеевной, подлинность подписи которой заверяю. 

Личность переводчика установлена, его дееспособность и квалификация проверена.

Зарегистрировано в реестре за № Ь5 
Взыскано платы по договоренности.
Частный нотариус /Подпись/

ПЕЧАТЬ:
Государственный Герб Украины
Харьковский городской нотариальный округ Харьковской области 
Частный нотариус 
УШИВЕЦ ОЛЬГА ЮРЬЕВНА

Всего прошито (или прошнуровано), пронумеровано и
скреплено печатью d С^ссл.чд)________ страниц.
Частный нотариус /Подпись/



[Перевод с украинского языка на русский язык^

[Перевод штампа, вклейки и подписи на документе «Инструкция по применению. 
Пластмасса для базисов протезов Фторакс», представленном на украинском и русском 
языках. Текст документа на русском языке соответствует тексту на украинском 
языке.\

[Штамп:
ФОТОКОПИЯ]

[Вклейка:
Всего прошито (или прошнуровано), пронумеровано и скреплено печатью 8 (восемь) 
листов.
Нотариус
/подпись/]



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Кузьмичёвой Евгенией Артуровной.

ПОДПИСЬ

Российская Федерация
Город Москва
Двадцать четвертого июля две тысячи семнадцатого года
Д  Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность подписи переводчика 
Кузьмичёвой Евгенией Артуровной.
Личность его установлена.

Зарегистрировано в реестре: №
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 
Уплачено за оказание услуг правового и технического характ

ПОДПИСЬ
НА. Мартынов]

Гербовая печать 
нотариуса города Москвы Акимов 
ИНН 770400047587

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью __9_лист (а)(ов)

ВРИО нотариуса

ПОДПИСЬ

Российская Федерация 
Город Москва

Д в а д ц а т ь  ч е т в е р т о го  июля две тысячи семнадцатого года 
Я, Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая 

обяза_ышшу1о;гариуса города Москвы Акимова Глеба Борисовича, 
ность копии с представленного мне документа.

,е:№

ошлины (потарифу):'/^’^ р у б .  00 коп. 

равового и лехннческого характера:

Н.А. Мартынова
Всего прошито, пронумеровано, скреплено 
печатью лист(а) (ов)
ВРИО нотариуса
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AT «СТОМА»
Украша, м. Харк1в, вул. Ньютона, 3

n.iacTMaca для (Зазпсдв нротез1в Фторакс (з прожилками)

1нструкц1я для засюсування
1. Призначення

Пластмаса для базис1в протез1в Фторакс (з прожилками) призначена для виготовлення базис1в 

зн1мних зубних протез)в.

2. Влаез ивост!

Фторакс (з прожилками) е пластмасою гарячого тверд1ния. типу порошок-родина, на основ! 

фторовмшних акрилових сопол!мер!в з додаваиням забарвлених волокон. Протез з пластмаси 

Фторакс (з прожилками) мае п!двищену м1цн!сть та еластичн!сть, своУм кольором та 

нап1впрозор!стю добре гармонуе з м'якими тканинами порожнини рота, а введения в склад 

пластмаси прожилок iMirye судинний малюнок природних тканин.

3. Способ застосування

3.1 Виготовлення eincoeoi формы в кювет!

Ппсування зд!йснюють за загальноприйнятою методикою. 1Исля виплавлення воску кювету 

обробляють лаком розподУльним 1зокол-69.

3.2 Приготування формувально!маси i пакуваиня^

Важливо! Перед застосуваниям порошок ретельно перемпиати.

Порошок i р!дину ретельно зм!шують у масовому сгйвв!дношенн1 2:(0.9-1) у порцеляновому або 

скляному посудУ. Посуд 3 масою накрпвають кришкою i залишают ь для набухания на 10-15 хв 

залежно вщ температури навколишнього середовиша. Масу вважають готовою до формування, 

коли вона втрачае липктсть i не пристас до ctihok посуду та рук.

Зд1йснюють пакування маси в кювету. Масу кладуть з надлишком 1 ущ1льнюють и, пот1м 

проводять пресування, поступово зб1льшуючи тиск. П1сля повного закрнття кювети и 

витримують п1д пресом 10-15 хв, по'пм пом1щають в бюгельн! затискач! i проводять терм1чну 

обробку (пол1меризац1ю).

3.3 Терм'тна обробка

11ол1меризац1ю пластмаси Фторакс (з прожилками) з.шйсшоють на водятпй бан! при дотриманн! 

паступного режиму:

1) П1двищують температуру води в бан1 в1д к1мнатноУ до 45-50 “С протягом 15-20 хв i пот1м 

поступово доводять до кипшня за 40-50 хв.

2) Витримують при ц1й температур! близько 30 хв.

3) Вилучають кювету з водяноУ бан!, не виймаючи з бюгеля, ! охолоджують на пов!тр! до 

к!мнатноУ температури, а пот1м холодною водою.

Важливо! Виймати з кювети т!льки повн!стю охолоджений протез.



3.4 Обробка протезу

Обробку та пол1рування протезу з;пйснюють п1сля вилучеиня протезу з кювети. У  випадку, 

коли обробку проводять через деякий час п1сля вилучсння протезу з кювети, до пол1рування 

протез збер1гають у вод! при к!мнатн!й температу'р!.

Обробку та пол!рування зд1йснюють за загальноприйиятою методикою.

4. Комплскпйсть

Комплекг пластмаси Фторакс (з прожилками) м!стить;

- порошок -  1 пакет/контейнер 300 г або 2 пакети/контейнери по 150 г;

- р!дина -  1 флакон 150 г або 2 флакони 100 г i 50 г;

- 1нс 1рукц1ю для застос>'вання -  1 шт.

Обсрежно! В комплект! пластмаси Фторакс (з прожилками) моститься вогнеиебезпечна 

рщппа!

5. Умови збер1гання

Пластмаса Фторакс (з прожилками) мае зберпатися в закритих прихпщеннях, що захищеи! в1д 

впливу атмосферних опадав i прямих сонячних промен1в, при температур! в!д 5 "С до 25 °С, 

подал! в!д в!дкритих джерел вогню й на в!дстан! не менше 1 м в!д опалювальних прилад!в. 

Гарант!йний терм!н збер!гання/придатност! -  3 роки. Не використовувати вир!б п!сля 

зак!иченнятерм!ну збер!гання.

6. Граф!чн! символи маркування впробу, зазиачен! па упаковц!:

ГШ —  «ознаиомлення з шструкщсю для застосувания»;

—  «дата вйготовлення»;

«номер партп»;

—  «виробник»;

i
«використати до»;

■ «температурке обмеження» 
(при збер!ганн!).
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

ПЛАСТМАССА ДЛЯ БАЗИСОВ ПРОТЕЗОВ ФТОРАКС (С ПРОЖИЛКАМИ)
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АО «СТОМА»
Украина, г. Харьков, ул. Ньютона, 3

Пластмасса для базисов протезов Фторакс (с прожилками)

Инструкция по применению

1. 11азначение
11ластмасса для базисов протезов Фторакс (с прожилками) предназначена для изготовления 

базисов съемных зубных протезов.

2. Свойства

(1)юракс (с прожилками) представляет собой пластмассу горячего отверждения, типа порошок- 

жидкость, на основе фторосодержащих акриловых сополимеров с добавлением окрашенных 

волокон. Протез из пластмассы Фторакс (с прожилками) обладает повышенной прочностью и 

пластичностью, своим цветом и полупрозрачностью хорошо гармонирует с мягкими тканями 

полости рта, а введение в состав пластмассы прожилок имитирует сосудистый рисунок 

ес гественных тканей.

3. Способ применения

3 .1 Изготовление гипсовой формы в кювете

Гипсование осуществляют по общепринятой методике. После выплавления воска кювету 

обрабатывают лаком разделительным Изокол-69.

3.2 Приготовление формовочной массы и паковка

|{ажно! Перед применением порошок тщательно перемешать.

Порошок и жидкость тщательно смешивают в массовом соотношении 2:(0,9-1) в фарфоровой 

или стеклянной посуде. Посуду с массой накрывают крышкой и оставляют для набухания на 

10-15 мин в зависимости от температуры окружающей среды. Массу считают готовой к 

(])ормованию, когда она теряет липкость и не пристает к стенкам посуды и рукам.

Осуществляют паковку массы в кювету. Массу кладут с избытком и уплотняют ее, затем 

проводят прессование, постепенно увеличивая давление. После полного закрытия кюветы ее 

выдерживают под прессом 10-15 мин, затем помещают в бюгельные зажимы и проводят 

1'срмическую обработку (полимеризацию).

3.3 Термическая обработка

11олимеризацию пластмассы Фторакс (с прожилками) осуществляют на водяной бане при 

соблюдении следующего режима:

1) Повыщают температуру воды в бане от комнатной до 45-50 °С в течение 15-20 мин и затем 

постепенно доводят до кипения за 40-50 мин.

2) Вьщерживают при этой температуре около 30 мин.

3) Извлекают кювету из водяной бани, не вынимая из бюгеля, и охлаждают на воздухе до 

комнатной температуры, а затем холодной водой.



/1йЖ11о! В1>111имать из кюветы только полностью охлажденный протез.

J Н  )С)раСютка протеза

( )Г)рпбо1ку и полировку протеза осуществляют после извлечения протеза из кюветы. В случае, 

Koivui обработку проводя'1' через некоторое время после извлечения протеза из кюветы, до 

полировки протез храпя i в воде при комнатной температуре.

( )б|1пбо гку и полировку осущеез вляют по общепринятой методике.

4. Комплектность

Комплект пластмассы Фз оракс (с прожилками) содержит:

- порошок -  1 пакет/коп гейиер 300 г или 2 пакета/контейнера по 150 г;

- жидкость -  1 флакон 150 г или 2 флакона 100 г и 50 г;

- инструкцию по применению - 1 шт.

Осторожно! В комплекте luniciMaccbi Фторакс (с прожилками) содержится огнеопасная

жидкость

5. Условия хранения

Пластмасса Фторакс (с прожилками) должна храниться в закрытых помещениях, защищенных 

от воздействия атмосферных осадков и прямых солнечных лучей, при температуре от 5 °С до 

25 °С, вдали от открыплх иеючииков огня и на расстоянии не менее 1 м от отопительных 

приборов.

Гарантийный срок храиеиия/годиости -  3 года. Не использовать изделие по истечении срока 

хранения/годности.

6. Графические символы маркировки изделия, указанные на упаковке:

ш «ознакомление е инструкцией по применению»;

|wfj

И  _

«дата изгои)вления»;

«номер нарти»;

i

—  «изго'1'ов1Г1ель»;

—  «иснол1.зова1ь до»;

«темпера! у pi юс ограничение» 
(при хранении).
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'^ВОРОТЕ:

Прошито и пронумеровано 3 (Три) листа.

Председатель Правления АО «Стома» /Подпись/М.Ъ. Древаль 

/Печать: Публичное акционерного общества «СТОМА» * г. Харьков * Украина/

Цей переклад з украшсько! мови на рос1йську мову зроблено мною, перекладачем 
■дименко Катериною Сергпвною.

Этот перевод с украинского языка на русский язык выполнен мной, переводчиком 
тименко Екатериной Сергеевной.

П1дпис / Подпись

Micro Van.



-ЮВ, Украша. 13 липня 2017 року.
Я, Ушивець О.Ю., приватний Hoxapiyc Харк1вського мкького нотар1ального округу, 

засв1дчую в1рн1сть piei Konii з ориг1налу документа; в останньому п1дчисток, дописок, 
закреслених сл1в, незастережених виправлень або шших особливостей не виявлено.

Письмовий переклад тексту документа з украшсько! мови на рос1йську мову зроблено 
перекладачем Устименко Катериною Сергйвною, справжн1сть п1дпису яко! засв1дчую.

Особу перекладача встановлено, його д1ездатн1сть та квал1ф1кац1ю перев1рено.

Зареестровано в реестр! за №№
Стягнуто плати за домовлен!стю 

ватний HOTapiyc

г. Харьков, Украина, 13 июля 2017 года.
Я, Ушивец О.Ю., частный нотариус Харьковского городского нотариального округа, 

заверяю верность этой копии с оригинала документа; в последнем подчисток, дописок, 
зачеркнутых слов, незаверенных исправлений или прочих особенностей не обнаружено.

Письменный перевод текста документа с украинского языка на русский язык выполнен 
переводчиком Устименко Екатериной Сергеевной, подлинность подписи которой заверяю. 

Личность переводчика установлена, его дееспособность и квалификация проверена.

Зарегистрировано в реестре за № Х55С5 о  
Взыскано платы по договоренности.
Частный нотариус /Подпись/

ПЕЧАТЬ:
Еосударственный Еерб Украины
Харьковский городской нотариальный округ Харьковской области 
Частный нотариус 
УШИВЕЦ ОЛЬЕА ЮРЬЕВНА

Всего прошито (или прошнуровано), пронумеровано и
скреплено печатью <1 (  страниц.
Частный нотариус /Подпись/



[Перевод с украинского языка на русский язык\

[Перевод штампа, вклейки и подписи на документе «Инструкция по применению. 
Пластмасса для базисов протезов Фторакс (с прожилксши)», представленном на 
украинском и русском языках. Текст документа на русском языке соответствует 
тексту на украинском языке.}

[Штамп:
ФОТОКОПИЯ]

[Вклейка:
Всего прошито (или прошнуровано), пронумеровано и скреплено печатью 8 ^восемь) 
листов.
Нотариус
/подпись/]



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Кузьмичёвой Евгенией Артуровной.

ПОДПИСЬ

Российская Федерация
Город Москва
Двадцать четвертого июля две тысячи семнадцатого года
Я. Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность подписи переводчика 
Кузьмичёвой Евгенией Артуровной.
Личность его установлена.

Зарегистрировано в реестре: № ^  — 3 *^  3
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 
Уплачено за оказание ус.чуг правового и технического характе^

ПОДПИСЬ
НА. Мартынова

Гербовая печать 
нотариуса города Москвы Акимова Г. 
ИНН 770400047587

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

ВРИО нотариуса

ПОДПИСЬ

Российская Федерация 
Город Москва

Д в а д ц а т ь  ч е т в е р т о г о  июля две тысячи семнадцатого года
Я, Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая 

обязанности нотариуса города Москвы Акимова Глеба Борисовича, 
^рность копии с представленного мне документа.

:№7 -

пошлины (по тарифу):-У У ^^руб, 00 коп. 

правового и технического характера;

Н.А. Мартынова
Всего прошито, пронумеровано, скреплено 
печатью лист(а) (ов)
ВРИО нотариуса
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П Л А С Т М А С А  Д Л Я  БАЗИС1В П РО ТЕ31В  

Ф ТО Р А К С  (3 П Р О Ж И Л К А М И )

Харк1в, 2017



1. Наймен)'ваш 1я медичною шфобу
Пластмаса для базис1в протез1в Фторакс 
BapiaHTu виконання;
1) Пластмаса для базис1в протез1в Фторакс.
Комплект пластмаси Фторакс м1стнть:
- порошок - 1 пакет /  контейнер 300 г або 2 пакети / контейнера по 150 г;
- р1дина - 1 флакон 150 г або 2 флаконн 100 г i 50 г;
- 1нструкц1ю 1з застосування - 1 шт.
2) Пластмаса для базис1в протез1в Фторакс (з прожилками).
Комплект пластмаси Фторакс (з прожилками) м1стить:
- порошок - 1 пакет /  контейнер 300 г або 2 пакети / контейнера по 150 г;
- р1дина - 1 флакон 150 г або 2 флаконн 100 г i 50 г;
- 1нструкц1ю 1з застосування - 1 шт.

2. Вщомост! про впроГ)иикя мсдпчпого виробу
Виробник/М1сцс виробництва: Пуб.Г|чне аклионсрнс 'говарисзво «СТО М Л» (.АТ «СТОМА»), 
адреса: УкраТна. 61105, .м, Харк1в, вул. Ньютона, 3

3. Область застосування, проз иноказаиия гя ггопсрс.Д/кеннн 
Область застосування: ортопелпчна стоматолог1я.
Протнноказания: не використовуватн вир1б при 1ндмв1дуальн1П неиереносимосп. 
Поиереджсння: не застосовувати н1сля зак1ичення repMiiiy :збер1гання/||рпдатност1, вкатанного 
на упаковц!. Призначсн! для застосування в умовах меднчноТ ус ганови.

4. Впмогн безпскн
Пластмаси для базиОв иротез1в Фторакс i с1)торакс [з прожилка.ми) иризначен! для одноразового 
застосування. Повторне застосування нсприпустимо.
Не використовуватн вир1б, якшо упаковка пула розкриза або пошко.тжсна.

5. Стерил1зац1я, очищения з а дез1нфе1ч1ия
Пластмаси для базиОв протез1в Фторакс i Фторакс (з прожилками) поставляються 
нестерильними, лодаткове очищения i дезн1фекц1я перед ;5астосунанням не вимагаа ься,

6. Пакупання
Порошки пластмас для базнечв Г1ротез1в Фторакс i Фторакс (з npoж(lлкa^!И) упакован! в 
1ндив1дуа.зьну тару -  пакети або контейнери.
Р!дина пластмас для базис1и иротез!в Фторакс i Фторакс (з прожилками) упакована в 
1ндив!дуальну тару -  флакони.
Комплекти пластмас для базисчв протез1в Фторакс i Фторакс (з прожилками) упакован! в 
спожнвчу тару -  пачку з картону, разом з !нструкц!ск) для зас тосуваиня. а пот1м в транспортну 
тару “  ящик 3 гофрованого картону.

7. Умови граиспорзл'вання i збср1гания
Транспортування пластмас для базисчв протез!н Фторакс i Фторакс (з прожилками) проводиться 
вс!ма вилами критик транспортних засоб!в зг!лно з Г’ОСТ 17768. з .чшри.маниям правил 
иеревезення вантаж1в, що д!ють на в!;шов!дному вид! л'ранспорт>'.
Умови транспортлшання в частин! вплнну кл!матичних факлор!в ■к)ви!шнього серелонитца мають 
в1дпов1датн труп! умов збери'ания 4 ■зг1дно з Г'ОСТ 15150.
Умови збер!гання пластмас для базисчв протез1в Фторакс i Ф ю ракс (:s прожилками) в упаковц! 
гпдпрнемства-виробника на складах постачальпика 1 споживача. кр!м склал!н зал!зиичннх 
стаишн, в частин! впливу кл!матичних факлор!в маюлъ в!лп()в!лага труп! умов збер!гання 
1 зпдно 3 ГОСТ 15150, при температур! в!д 5 “С до 25 '̂ С.



- J

8. Порядок зд1йсис11ня yxn.rihauiY ибо лпицсиня медичною впробу
Не утил!зувати разом з побутоними в1дхолами.
Використан] внроби знезаражуюгься i ути.'бзуються HiaiiuBi.'ino ,чо ии\(ог micucbhx opraiiiaanifi i 
правил yi HJiiBaiiiV в даном у perioni.
Переробку та ути^пзшию нсвик'орпстаних внроб1в т с з я  зак1нчення терм1ну 
збер1гання/придатност1 проводять в1лпов1лпо до вимог ym.iijauiV н1дхо;ив в1д п 01пдно чинного 
норматнвного докум ента.

9. TexniMHt о б сл у ю в у  ваиия та pext(»m
Не передбачено.

10. rapaiiTumi зобов’изанпя
Публ1чне акц1онерне товариство «СТОМ А» (ЛТ «СТОМ А»), УкраТна бере на себе гарант1йн! 
зобов'язання щ одо м едичного ниробу в1Дносно в1лсу'гност1 ле(|)скт1в та и!дпов!дност1 заявденнм 
виробипк'ом характеристикам протя1ом тсрм1ну збер!гаиня/11ридатност1. при дотриманн! умов, 
зазначсних в iHcrpyKuiV для застосування.

11. l4‘KTiaMauiH
3 ycix пнгань звертатися до  з'повиоважеио!'о прелстаиника виробника на rcpiiropiV Рос1ЙськоУ 
ФедсрацП';
Товариство 3 обм еж еною  н1лпов1ла,1Ьн!с'ПО «КО.МПЛШЯ РНП'МД), 
s.TOB «КОМНАНШ  ЕНП'М Л»)
Росшська Ф едера1ия, 125414, м. .Москва, вул, Фестткътьна, бч линок 28. кв. 84 

cnigniadenrSvtindex.ru  
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1я АТ «Стома> Л т Г в  . Дрсваль



Переклад з украшсъког моей на росшсъку мову 
Перевод с украинского языка на русский язык

УТВЕРЖДАЮ
Председатель Правления АО «Стома» 
/Подпись/ И.В. Древаль 
«13» июля 2017 г.
/Печать: Публичное акционерного общества 
«СТОМА» * г. Харьков * Украина/

ПРИЛОЖЕНИЕ К ИНСТРУКЦИЯМ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

ПЛАСТМАССА ДЛЯ БАЗИСОВ ПРОТЕЗОВ 
ФТОРАКС 

и
ПЛАСТМАССА ДЛЯ БАЗИСОВ ПРОТЕЗОВ 

ФТОРАКС (С ПРОЖИЛКАМИ)

Харьков, 2017



J. Наименование медицинского изделия
lacTMacca для базисов протезов Фторакс 

Варианты исполнения:
1) Пластмасса для базисов протезов Фторакс.
Комплект пластмассы Фторакс содержит:
- порошок -  1 пакет/контейнер 300 г или 2 пакета/контейнера по 150 г;
- жидкость -  1 флакон 150 г или 2 флакона 100 г и 50 г;
- инструкцию по применению -  1 шт.
2) Пластмасса для базисов протезов Фторакс (с прожилками).
Комплект пластмассы Фторакс (с прожилками) содержит:
- порошок -  1 пакет/контейнер 300 г или 2 пакета/контейнера по 150 г;
- жидкость -  1 флакон 150 г или 2 флакона 100 г и 50 г;
- инструкцию по применению -  1 шт.

2. Сведения о производителе медицинского изделия
Производитель/Место производства: Публичное акционерное
(АО «СТОМА»), адрес: Украина, 61105, г. Харьков, ул. Ньютона, 3

общество « С Т О М А »

3. Область применения, противопоказания и предупреждения 
Область применения: ортопедическая стоматология.
Противопоказания: не использовать изделие при индивидуальной непереносимости. 
Предупреждения: не применять по истечении срока хранения/годности, указанного на 

упаковке. Предназначены для применения в условиях медицинского учреждения.

4. Требования безопасности.
Пластмассы для базисов протезов Фторакс и Фторакс (с прожилками) предназначены для 

однократного применения. Повторное применение недопустимо.

Не использовать изделия, если упаковка была вскрыта или повреждена.

5. Стерилизация, очистка и дезинфекция
Пластмассы для базисов протезов Фторакс и Фторакс (с прожилками) поставляются 

нестерильными, дополнительная очистка и дезинфекция перед применением не требуется.

6. Упаковка
Порошки пластмасс для базисов протезов Фторакс и Фторакс (с прожилками) упакованы в 

индивидуальную тару -  пакеты или контейнеры.
Жидкость пластмасс для базисов протезов Фторакс и Фторакс (с прожилками) упакована в 

индивидуальную тару -  флаконы.
Комплекты пластмасс для базисов протезов Фторакс и Фторакс (с прожилками) упакованы в 

потребительскую тару -  пачку из картона, вместе с инструкцией по применению, а затем в 

транспортную упаковку -  ящик из гофрированного картона.

7. Условия транспортирования и хранения
Транспортирование пластмасс для базисов протезов Фторакс и Фторакс (с прожилками) 

производится всеми видами крытых транспортных средств в соответствии с Г О С Т  17768, с 

соблюдением правил перевозки грузов, действующих на соответствующем виде транспорта. 

Условия транспортирования в части воздействия климатических факторов внешней среды 

должны соответствовать группе условий хранения 4 по Г О С Т  15150.

Условия хранения пластмасс для базисов протезов Фторакс и Фторакс (с прожилками) в 

упаковке предприятия-изготовителя, на складах поставщика и потребителя, кроме складов 

железнодорожных станций, в части воздействия климатических факторов должны  

соответствовать группе условий хранения 1 по Г О С Т  15150, при температуре от 5 °С до 25 °С.
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8. Порядок осуществления утилизации или уничтожения медицинского изделия
Не утилизировать вместе с бытовыми отходами.
Использованные изделия обеззараживаются и утилизируются в соответствии с требованиями 
местных организаций и правилами утилизации в данном регионе.
Переработку и утилизацию неиспользованных изделий после истечения срока хранения 
проводят в соответствии с требованиями утилизации отходов согласно действующему 
нормативному документу.

9. Техническое обслуживание и ремонт
Не предусмотрено.

10. Гарантийные обязательства
Публичное акционерное общество «СТОМА» (АО «СТОМА»), Украина принимает на себя 
гарантийные обязательства в отношении медицинского изделия по отсутствию дефектов и 
соответствию заявленным производителем характеристикам в течение срока 
хранения/годности, при соблюдении условий, указанных в инструкции по применению.

11. Рекламация
По всем вопросам обращаться к уполномоченному представителю производителя на 
территории Российской Федерации:
Общество с ограниченной ответственностью «КОМПАНИЯ ЭНИГМА»
(ООО «КОМПАНИЯ ЭНИГМА»)
Российская Федерация, 125414, г. Москва, ул. Фестивальная, дом 28, кв. 84
E-mail: enigmadent@,vandex.ru
+7(499)286-21-76

И Л  О Б О Р О Т Е :
Прошито и пронумеровано 3 (Три) листа.

Председатель Правления АО «Стома»/Яоднмсь/И.В. Древаль 

/Печать: Публичное акционерного общества «СТОМА» * г. Харьков * Украина,

Цей переклад з укра'шсько'! мови на росмйську мову зроблено мною, перекладачем 
Устименко Катериною СерпТвною.

Этот перевод с украинского языка на русский язык выполнен мной, переводчиком 
Устименко Екатериной Сергеевной.

П1дпис / Подпись / ,

m Ic td  Хз |ь



-юв,  Украша. 13 липня 2017 року.
Я,  Ушивець О.Ю., приватний Hoxapiyc Харк1вського м1ського нотар1ального округу, 

засвщчую в1рн1сть uiei Konii з ориг1налу документа; в останньому п1дчисток, дописок, 
закреслених сл1в, незастережених виправлень або 1нших особливостей не виявлено.

Письмовий переклад тексту документа з укра'шсько! мови на рос1йську мову зроблено 
перекладачем Устименко Катериною Сергйвною, справжн1сть п1дпису яко! засв1дчую.

Особу перекладача встановлено, його д1ездатн1сть та квал1ф1кац1ю перев1рено.

Зареестровано в реестр! за № № Y  
Стягнуто плати за домовлен!стю 

ний HOTapiyc

г. Харьков, Украина, 13 июля 2017 года.
Я, Ушивец О.Ю., частный нотариус Харьковского городского нотариального округа, 

заверяю верность этой копии с оригинала документа; в последнем подчисток, дописок, 
зачеркнутых слов, незаверенных исправлений или прочих особенностей не обнаружено.

Письменный перевод текста документа с украинского языка на русский язык выполнен 
переводчиком Устименко Екатериной Сергеевной, подлинность подписи которой заверяю. 

Личность переводчика установлена, его дееспособность и квалификация проверена.

Зарегистрировано в реестре за №  ̂ (ЗЪ -1а1
Взыскано платы по договоренности.
Частный нотариус /Подпись/

ПЕЧАТЬ:
Еосударственный Герб Украины
Харьковский городской нотариальный округ Харьковской области 
Частный нотариус 
УШИВЕЦ ОЛЬГА ЮРЬЕВНА

Всего прошито (или прошнуровано), пронумеровано и
скреплено печатью ?   ̂Са. __________страниц.
Частный нотариус /Подпись/



{Перевод с украинского языка на русский язык\

[Перевод штампа, вклейки и подписи на документе «Приложение к инструкциям по 
применению. Пластмасса для базисов протезов Фторакс и пластмасса для базисов 
протезов Фторакс (с прожилками)», представленном на украинском и русском языках. 
Текст документа на русском языке соответствует тексту на украинском языке.\

[Штамп:
ФОТОКОПИЯ]

[Вклейка:
Всего прошито (или прошнуровано), пронумеровано и скреплено печатью 7 (семь) листов.
Нотариус
/подпись/]



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Кузьмичёвой Евгенией Артуровной.

ПОДПИСЬ

Российская Федерация
Город Москва
Двадцать четвертого июля две тысячи семнадцатого года
Я, Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность подписи переводчика 
Кузьмичёвой Евгенией Артуровной.
Личность его установлена.

Зарегистрировано в реестре: № / / S  ^ __________
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: z

ПОДПИСЬ
Н.А. Мартынова

Гербовая печать 
нотариуса города Москвы Акимова Г.Б 
ИНН 770400047587

Всего прошнуровано, протмеровано 
и скреплено печатью О лист(а)(ов)

ВРИО нотариуса

ПОДПИСЬ

Российская Федерация 
Город Москва

ля две тысячи семнадцатого года 
ндреевна, временно исполняющая 

ia-popoдf̂  Москвы Акимова Глеба Борисовича, 
с представленного мне документа.

шлины (по тарифу): / (Д ?  руб. 00 коп.

уг правовою и гехнического характера:

Н.А. Мартынова
Всего прошито, пронумеровано, скреплено 
печатью ^  лист(а) (ов)
ВРИО нотариуса


