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П ротезы  п р и м ен яю тся  в о р то п ед и ч еско й  стом атологи и  д л я  во сстан о в л ен и я  
ф ун кц и и  зуб о челю стн о й  систем ы .

1)Описание и работа
1.1) Назначение изделия

П р о тезы  сл у ж ат  д ля  во сстан о вл ен и я  о тсу тству ю щ и х  зуб ов  (ли бо  части  одного  
зуба). П ротезам и  в о зм о ж н о  зам ещ ен и е как  ед и н и ч н ы х , так  и зн ач и тельн ы х  д еф ек то в  
зуб н ого  ряда.

1.2) Технические характеристики

П ро тез со сто и т  из осн овы  и н ан есен н ого  н а  н ее  м н о го сл о й н о го  п окры ти я . 
О сновн ы е тех н и чески е  х ар актер и сти ки  п ротезов  п р ед ставл ен ы  в  таб л и ц е  1.

Параметр Значение

Ш ер о х о вато сть  н ар у ж н о й  п оверхности Ra н е б олее 0 .2  м км
Т о л щ и н а  стен ок Н е м ен ее  0,15 мм
О бщ ая то л щ и н а  п окры ти я 2-5 м км

■ Р азн о сть  электр и чески х  п отен ц и алов  
ц е ж д у  п о кр ы ти ям и

М ен ее 4 00  мВ

1.3)Состав изделия

О сн о ва  п ро тезо в  и зго тавл и вается  из н ерж авею щ ей  стали  м ар ки  12Х 18Н 9Т , и ли  

12Х 18Н 10Т  по  Г О С Т  5632 и ли  ко б ал ьто -х р о м о во го  сп л ав а  (К Х С ) по  н о р м ати в н о м у  
докум енту . М ето д  со еди н ен и я  элем ен то в  п р о теза  ли тьё  и ли  сер еб р ян ы й  припой .

С остав  м н о го сл о й н о го  п о кр ы ти я  (табл и ц а 2):

Т аб л и ц а  2.
Слой Материал
Н аруж н ы й  защ и тн о -д ек о р ати вн ы й Н и три д  ти тан а

П ром еж уточ н ы й  ан ти ко р р о зи й н ы й Т итан

П ер ех о д н ы й  тем п ер ату р н о -защ и тн ы й Т и тан

1.4) Устройство и работа

П ротезы  сл у ж ат  д л я  во сстан о вл ен и я  о тсу тству ю щ и х  зубов  (ли бо  ч асти  о д н о го  
зуба). В и д  и ф о р м а  п ро тезо в  со о тветству ю т м еди ц и н ски м  п о казан и ям  и  и н д и ви д у ал ьн ы м  
о соб ен н остям  зу б о челю стн о й  си стем ы  п ац иентов .

П ротезы  ж естко  и око н ч ател ьн о  ф и кси рую тся в п о ло сти  р та  п ац и ен та  
стом атологом  и  н о сятся  п ац и ен там  п остоян н о . Ф и ксац и я  п р о тезо в  о су щ ествл яется  за  сч ет  
сп ец и ал ьн ы х  сто м ато л о ги ч ески х  м атери алов , п р о чн о  со ед и н яю щ и х  о п о р н ы е ч асти  
и зго то вл ен н о го  п р о теза  с со х р ан и вш и м и ся  зу б н ы м и  ко р о н кам и  и ли  ко р н ям и  зубов. 
П ротезам и  во зм о ж н о  зам ещ ен и е как  ед и н и ч н ы х , так  и зн ач и тельн ы х  д еф ек то в  зу б н о го  
ряда.

1.5) Маркировка

М ар к и р о вку  п р о тезо в  н е производят. В ся н ео б х о ди м ая  и н ф о р м ац и я  д.ля 
тр ан сп о р ти р о ван и я  и сдачи  заказч и ку  д о л ж н а  бы ть  п р и в ед ен а  в со п р о в о д и тел ьн о й  
д о ку м ен тац и и  и со д ер ж ать  след ую щ и е сведен и я:
- н аи м ен о ван и е п р ед п р и яти я- и зготови теля ;
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- д ату  и зготовлени я;
- коли чество  п р о тезо в  по  н ом ен клатуре;
- ш там п  о р ган ов  ко н тр о л я  и ли  п одп и сь  лица, о тветствен н ого  за  ко н тр о л ь  кач еств а  
протезов.

1.6)У паковка

У п ако вку  п р о тезо в  о су щ ествл яю т в лю бую  тех н о л о ги ч еску ю  тару , 
об есп еч и ваю щ у ю  защ и ту  п о кр ы ти я  от  во здей стви я  м ех ан и ч еск и х  ф акторов  н а  п ер и о д  
тр ан сп о р ти р о ван и я  и хран ен и я.

Д н о  тар ы  и п ро стр ан ство  м еж д у  р яд ам и  п р о тезо в  д о лж н о  бы ть  вы стлан о  ватой  и ли  
д руги м  п о до б н ы м  м атери алом .

2) Показания к применению

О тсутствую щ и е зу б ы  (ли бо  части  одного  зуба).

3) Противопоказания к применению
И н д и ви дуальн ая  н еп ер ен о си м о сть  п ац и ен то м  м атери алов  из которы х  

и зго тавл и вается  протез.
Н евозм ож н ость  ф и ксац и и  п р о теза  в ч елю сти  п ац иента .

4) Использование по назначению
4.1) ЭкСнлуатационные ограничения

-  П овто р н о е  орто п ед и ч еско е  л еч ен и е д о лж н о  и скл ю ч ать  н ал и чи е у  п ац и ен та  
п р о тезо в  из сп лавов  н еб лаго р о дн ы х  м еталлов  без п окры тия.

-  Н аруш ен и е ц ел о стн о сти  п о кр ы ти я  при  о тд елке и  д о во д ке  элем ен то в  п ротезов , 
об ли ц о ван н ы х  п ластм ассой , не допускается .

-  В ы п о л н ен и е коррекц и и  п р о тезо в  п осле н ан есен и я  п окры ти й  н е допускается .

4.2) Подготовка изделия к использованию

П еред  у стан о вко й  зуб н ого  п р о теза  сто м ато л о г-о р то п ед  о см атр и вает  п р о тез н а 
н али чи е трещ и н , п о вр еж д ен и й  и п ро чи х  деф ектов . С п о м о щ ью  сп ец и ал ьн о го  
о б орудован и я п р о и зво д и т  устан о вку  зуб н ого  п р о теза  п ациенту .

Д ля  ф и ксац и и  зу б н ы х  п р о тезо в  р ек о м ен д у ется  и сп о л ьзо вать  сл ед у ю щ и е
стекл о п о л и ал кен атн ы е ц ем енты : Fuji 1(РУ №  Ф С З 2009 /0 5 2 3 9 ), Д ен ти с  (Р У  №  Ф С Р  
2010/08563).

Д ля  ф и ксац и и  зу б н ы х  п ро тезо в  р ек о м ен д у ется  и сп о л ьзо вать  сл ед у ю щ и й
ц и н кф о сф атн ы й  цем ент: У ни ф ас-2  (Р У  №  Ф С Р  2 0 1 0 /09316)

В озм ож н о  и сп о л ьзо ван и е др у ги х  ан ал о ги чн ы х  ц ем ен то в , с качествен н ы м и  
х ар актер и сти кам и  н е хуж е у казан н ы х  и  и м ею щ и х  со о тветству ю щ у ю  р азр еш и тел ьн у ю  
докум ен тац и ю .

4.3)Использование изделия

Изделие используется в процессе работы зубочелюстной системы пациента.
5)Техническое обслуживание

Требуется периодический осмотр стоматологом-ортопедом в специализированном 
медицинском учреждении. Частота осмотра зависит от индивидуальной особенности 
протеза.



6) Транспортирование и хранение

П р о тезы  с п окры ти ем  д о п у екается  п ер ево зи ть  тр ан еп о р то м  всех  видов  к р ы ты х  
тр ан сп о р тн ы х  средствах , в соответстви и  с п рави лам и  п еревозки , д ей ству ю щ и м и  н а  
каж дом  виде тран сп орта.

У сл о ви я  тр ан сп о р ти р о ван и я  и х ран ен и я п ротезов  с п о кр ы ти ем  в ч асти  в о зд ей стви я  
кл и м ати ч ески х  ф акторов  д о л ж н ы  со о тветство вать  груп п е 2 по  Г О С Т  15150.

7) Утилизация

И зд ели е ути л и зи р у ется  вм есте с б ы товы м  м усором .

8) Г арантии

И зготови тель  гар ан ти р у ет  со о тветстви е  п р о тезо в  (п о кр ы ти я  п ротезов) тр еб о ван и ям  
стан д ар та  Г О С Т  Р 51058-97  п ри  соб лю ден и и  заказч и ко м  услови й  тр ан сп о р ти р о ван и я , 
х р ан ен и я  и эксп луатац и и . Г ар ан ти й н ы й  срок  эксп л у атац и и  п ро тезо в  -  5 л ет  с м о м ен т а  
ф и ксац и и  п ротезов  в п олости  рта.

9) Контактные данные
О О О  5<М астер-С том»
Ю р и д ц ч ески й  адрес: 398036 , г .Л и п ец к , у л .С тахан ова , д .33 -74  
А д рес  производства: г .Л и п ец к , ул. П естеля , д .38  
Т ел. (903) 699-67-38  
E -m ail: m aster-s to m @ ram b ler.ru
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