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Р Е К О М Е Н Д А Ц И И
по внесению дополнений в номенклатуру изделий базового набора

«Комплект имплантатов дентальных титановых стерильных, их аналогов, 
приспособлений и инструментов для их установки, ИДПИ-01-«Конмет»

Начиная с 1997 года ФГУ ЦНИИС и ЧЛХ для реабилитации пациентов, пол­

ностью или частично потерявших зубы, на верхней и нижней челюстях было уста­

новлено более 1500 дентальных имплантатов, разработанных и выпускаемых се­

рийно ООО «Конмет».

Однако, при реабилитации пациентов с дефектами зубных рядов в различ­

ных областях нижней и верхней челюстей использование только изделий, входя­

щих в базовый комплект ИДПИ-01 недостаточно, т.к.:

“ ширина и форма альвеолярного фебня в различных областях верхней и 

нижней челюстей может быть различной (очень узкой и широкой);

- плотность костей верхней и нижней челюстей различна, в результате 

сложно добиться первичной стабильности при установке имплантата.

В течение нескольких лет совместной работы врачей нашего института и 

специалистов фирмы ООО «Конмет» дополнительно были отработаны оптималь­

ные типоразмеры и форма дентальных имплантатов и супраструктур, которые из­

готавливались по индивидуальным заказам и устанавливались пациентам.

Все индивидуальные конструкции изготавливались из того же материала и 

по той же технологии, что и серийные изделия. Реабилитация пациентов с уста­

новленными индивидуальными конструкциями прошла удачно, без каких-либо ос­

ложнений.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Для расширения возможности более полной реабилитации пациентов 

предлагаем дополнительно ввести в базовый комплект ИДПИ-01-«Конмет» типо­

размеры винтовых имплантатов как постоянных, так и временных (с соответст­

вующими супраструктурами и инструментами):



- постоянные цилиндрические с внутренним восьмигранником с воронкооб­

разной и цилиндрической шейкой;

- постоянные цилиндрические с внешним шестифанником как со сфериче­

ской головкой, так и без головки.

Предоставить возможность ООО «Конмет» по требованию Заказчика кор­

ректировать характеристики типоразмеров изделий из Набора при обязательном 

соблюдении требований нормативных документов.

Зав. отделение ортопедической
/  .стоматологии и имплантологии, /  ,

профессор /6  /  Р.ШТветадзе
! / '
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РЕКОМЕНДАЦИИ

ПО внесению дополнений в номенклатуру базового набора «(Комплект 

имплантатов дентальных титановых стерильных, их аналогов, 

приспособлений и инструментов для их установки, ИДПИ-01-«Конмет».

Начиная с 1997 года в МСМСУ для реабилитации пациентов, полностью 

или частично потерявших зубы, на верхней и нижней челюстях было установлено 

более 2000 дентальных имплантатов, разработанных и вьгпускаемых серийно 

ООО «Конмет».

Однако, при реабилитации пациентов с недостатками зубных рядов в 

различных областях нижней и верхней челюстей использование только изделий, 

входящих в базовый комплект ИДПИ-01 недостаточно, т.к.:

~ ширина и форма альвеолярного фебня в различных областях верхней и 

нижней челюстей может быть различна (очень узкой и широкой):

- не всегда возможно использование метода одномоментной имплантации;

- сложно реабилитировать больных с полным отсутствием зубных рядов.

В течение нескольких лет совместной работ врачей нашего института и

специалистов фирмы ООО «Конмет» дополнительно были отработаны 

оптимальные типоразмеры и форма дентальных имплантатов и супраструюур, 

которые изготавливались по индивидуальным заказам и устанавливались 

пациентам.

Все индивидуальные конструкции изготавливались из того же материала и 

по той же технологии, что и серийные изделия. Реабилитация пациентов с



установленными индивидуальными конструкциями прошла удачно, без каких-либо 

осложнений.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ:

Для расширения возможности более полной реабилитации пациентов 

предлагаем дополнительно ввести в комплект ИДПИ-01-«Конмет» следующие 

изделия:

1. Дополнить типоразмеры винтовых имплантатов как постоянных, так и 

временных (с соответствующими супраструктурами и инструментами):

“ постоянные цилиндрические с внешним шестигранником как со 

сферической головкой, так и без головки;

- постоянные конические;

- временные с конической и сферической головками.

Предоставить возможность ООО «Конмет» по требованию Заказчика 

корректировать характеристики типоразмеров изделий из Набора при 

обязательном соблюдении требований нормативных документов.

Заведующий кафедрой госпитальной хируртческой 

стоматологии и челюстно-лшевой хирургии МГМСУ 

Д.М.Н., профессор ДробышевА.Ю.



УТВЕРЖДАЮ

Г енеральный директор 
ООО "Конмет"

В.Тетюхин

2008г.

ПРОТОКОЛ 
ПЕРИОДИЧЕСКИХ ИСПЫТАНИЙ

КОМПЛЕКТА ИМПЛАНТАТОВ ДЕНТАЛЬНЫХ ТИТАНОВЫХ СТЕРИЛЬНЫХ, ИХ 
АНАЛОГОВ, ПРИСПОСОБЛЕНИЙ И ИНСТРУМЕНТОВ ДЛЯ ИХ УСТАНОВКИ

ИДПИ-01 "Конмет"

Комиссия ООО «Конмет» в составе;
Председатель: Начальник службы качества Козлов Е.Н.

Члены комиссии: И.О.Начальник службы контроля качества Жарковская Н.И.

Технолог Шмелев М.В.

в период с 15 по 20 сентября 2008года проведены периодические испытания серийных изде­
лий из Комплекта ИДПИ-01-«Конмет».

Испытания проводились на соответствие требованиям ТУ 9437-002-11458417-2005 в 
объеме, указанном в разделе 2 ТУ.

В результате испытаний установлено следующее:
1. Изделия соответствуют требованиям нормативно-технической документации и тре­

бованиям ТУ 9437-002-11458417-2005.

Результаты измерений сведены в таблицу

№№
пп.
ТУ

Требования ТУ Значение проверяемого 
параметра по ТУ

Фактиче­
ское зна­
чение ве­
личины 

параметра

Заклю
чение

1 2 3 4 5
1.1. Конструкторская документация Соответствует требовани­

ям ГОСТ 2.106-85 Соотв.

1.3.L Материал Должен соответствовать 
указанному в документа­
ции Соотв.
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1 2 3 4 5
1.4. Комплектность Должен соответствовать 

указанному в документа-
Щ1И

Соотв.

1.2.1. Габаритные и основные размеры, 
мм:
1. Имплантаты пластиночные 
(7х12мм, 7х18мм)
1.1- Толщина вживляемой части
- 7x12мм 1,23.003 1,21 Соотв.
- 7x18мм 1,23^3 1,22 Соотв.
1,2. Высота вживляемой части
- 7х12мм 7-0,15 6,95 Соотв.
- 7x18мм 7̂ ,15 6,96 Соотв.
1.3. Ширина вживляемой части:
“ 7x12мм 12-0,18 11,94 Соотв.
- 7x18мм 18̂ .18 17,6 Соотв.
1.4. Высота имплантата:
- 7x12мм 11,5^-' 11,55 Соотв
* 7x18мм 11,57 Соотв.

2. Имплантат пластиночный двухго­
ловочный 7x22 мм
2.1. Толщина вживляемой части 1,23^5 1,22 Соотв.
2.2. Высота вживляемой части 7-0,15 6,96 Соотв.
2.3. Ширина вживляемой части; 22.0,18 21,95 Соотв.
2.4. Высота имплантата: 11,5"®’̂^ 11,57 Соотв.
3. Аналоги имплантатов пластиноч­
ных (7х12мм, 7x18мм)
3.1.Толщина вживляемой части
- 7x12мм 1 >9-0.1 1,85 Соотв.
- 7x18мм 1,9-0.. 1,85 Соотв.
3,2. Высота вживляемой части
- 7x12мм 7-0,15 6,9 Соотв.
-7x18мм .7-0,15 6,9 Соотв.
33 . Ширина вживляемой части:
- 7x12мм 12-0,18 11,9 Соотв.
-7x18мм 18-0.18 17,9 Соотв.
3.4. Высота аналога:
- 7x12мм 11,52 Соотв.
- 7x18мм 11,53 Соотв.
4. Имплантаты винтовые; (33х12мм, 
4х10мм, 4х12мм)
4.1. Длина имплантата
- 3,3x12мм 14,95 Соотв.
-4хЮмм 13 .̂2 12,85 Соотв.
-4x12мм 15-0,2 14,85 Соотв.
4.2. Диаметр вживляемой части
-3,3х12мм 3» 3+0,05 3,34 Соотв.
-4x10мм 4-Ю,05 4,03 Соотв.
-4x12мм -̂И).05 4,04 Соотв.
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1 2 3 4 5
5. Заглушка широкая
5,1. Общая длина 6,9±0,09 6,91 Соотв.
5.2. Диаметр резьбы М2 М2 Соотв.
6. Боры фиссурвые (6,8Д0,14мм)
6.1. Длина общая-

6 30±0,5 30,2
8 3(Ж),5 29,9
10 30±0,5 зод
14 30±0,5 29,9

6.2. Длина рабочей части
6 6±0,5 6,1 Соотв,
8 8±0,5 8,1
10 10±0,5 9,9 _
14 14±0,5 13,8

6.3.Диаметр
6 1-0.02 0,99 Соотв.
8 и,02 0,99 Соотв.
10 1-0.02 0,99 Соотв.
14 1-0,02 0,99 Соотв.

6.4.Диаметр хвостовиков
6 2 ,3 5 ^ ,0 2 2,34 Соотв.
8 2 ,3 5 .0 .0 2 2,35
10 2 ,3 5 4 ) .о2 2,34
14 2 ,3 5 -0 ,0 2 2,35

6.5.Дпина лыски хвостовиков Соотв.
6 2 , 7 ^ . з 2,64
8 2 , 7 ^ , 2,65
10 2,7̂ .з 2,64
14 2,7-0,3 2,65

6.6. Радиальное биение Соотв.
6 не более 0,08 0,07
8 не более 0,08 0,06
10 не более 0,08 0,06
14 не более 0,08 0,07

7. Бор шаровидный 0  2,3̂ ,02 мм 2,29
7.1 Длина общая- 34±0,5 34,2 Соотв.
7.2 Диаметр сферы 1,4-0,02 1,39 Соотв.
73.Диаметр хвостовиков 2 ,3 5 .0 .0 2 2,34 Соотв.
7.4. Длина лыски хвостовиков 2,7.0.3 2,65 Соотв.
7.5. Радиальное биение не более 0,08 0,06 Соотв.

1.2.3. Параметр шероховатости наружных 
поверхностей заглушек, головок 
опорных, шейки имплантата (R), 
мкм

не более 0,63 0,61 Соотв.

1.2.5. Шерожоватость рабочих поверх­
ностей инструмента

не более 1,25 1,23 Соотв.
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1 2 3 4 5
1.2.7. Усилие удержания имплантата в 

имнлантатовводе
не более 0,5 кто При усилии 

0,5 кгс им­
плантат не 
выпадает 
из имплан- 
татоввода

Соотв.

1.3.2. Твердость поверхности инстру­
мента (HRC) 43..48 47 Соотв.

1.3.3. Качество поверхностей Не должно быть рако­
вин, зазубрин, заусенцев, 
царапин, инородных тел 
и включений, цветов по- 
бежалос1и, следов ржав­
чины, видимых визуаль­
но

При рас­
смотрении 
поверхно­
сти под лу­
пой 4-х 
кратного 
увеличения 
дефектов 
не обнару­
жено

Соотв.

1.3.11 не более 0,3 мкм 0,27 Соотв.
1.3.10 Качество режущих кромок Должны быть острыми 

по всей длине и не 
должны иметь трещин и 
выкрошенных мест

Дефектов 
не обнару­
жено

Соотв.

1.3.12 Наличие рифлений на поверхно­
сти ручек

Должны быть Имеются Соотв.

1.3.6 Потребительская тара имплан­
татов, их аналогов

Должна быть целостной, 
не допускаются порывы 
и дру1ие повреждения, 
открывающие доступ к 
изделию и к внутренней 
стороне упаковки

Тара де­
фектов не 
имеет

Соотв.

1.3.5. Устойчивость к санитарной об­
работке

по МУ 287-113-97 После об­
работки 
внешний 
вид эле­
ментов 
комплекта 
не изме­
нился

Соотв.

Заключение: Изделия из Комплекта ИДПИ-01-«Конмет» соответствует требованиям 
ТУ 9437-002--11458417-2005 и действующим НТД.

Начальник службы качества 

И.О. Начальник службы контроля качества 

Технолог

Козлов Е.Н. 

Жарковская Н.И. 

Шмелев MB.
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Состав базового Н абора 
Имплантаты
1. Пластиночные
1.1. О дноголовочны е -  5 типоразм еров 
12, Д вухгол овочны е -  2 типоразм ера
2. Винтовые постоянные цилиндрические с внутренним восьмигранником ,
2 .1 . с в < ^н ко о б р а зн о й  ш е йкой  -  23 типоразм ера
2 2 . сц и л и н д р и че ско й ш е й ко й  - 2 9 типор азм ф о в ^
3. Винтовые постоянные цилиндрические с внешним восьмигранником
3 .1 . со сф ерической гол о вко й  -  9 типоразм еров
32. без го л о вки  -  9 типоразм еров
4. Ви1гговые постоянные конические -12  типоразмеров
5. Винтовые временные
5-1. с ко ни ческо й  го л о вкой  -  6 типоразм еров
5 .2 . со  сф ерической гол о вкой  -  3 типоразм ера 
Супраструк¥уры
6 . З агл уш ки  внугренние  -  5 типоразм е|)а
1. З а гл у п ки  о ш р о ки е - 2 типоразм ера
8. В и ш ы  трансгингивальны е
8.1. с ю б ко й  -  8 типоразм ера 
%2, без ю б ки  -  26 типоразм еров
8 .3 . с внутренним  ш ести гранником  -  1 ти по р азм ф
9 . Г о л о в ки  о п о р н ы е
9 .1 . 1ф ямы е неразъемные -  4  типоразм ера
9 .2 . прямые разъемные ~  4  типоразм ера
9 .3 . [ф явш е разъемные с восьм игранником  -  7 типоразм еров
9 .4 . прямые разъемные с тр ансгин гива л ьной  ш ейкой  < 9 типоразм еров
9 .5 . прям ы е разъемные с трансгин гива л ьной  вю йкой  с  восьм игранником  ^

- 30 тнпф азм еров
9 .6 . прям ы е с внутренним  ш ести гранником  - 1  типоразм ер
9 .7 . угловы е с ю б ко й  -  6 типоразм еров
9 .8 . угловы е без ю б ки  -  6 типоразм еров
9 .9 . угловы е с внутренним  ш ести гранником  -  2 типоразм ера
9.10 . угловы е с уступо м  -  18 типоразм еров
9 .11 . угловая универсальная -  1 типоразм ер 
9 .1 Z  угл спы е сф еричес1ш е -  3 ти ш ^а зм е р а



- 3 -

П р и с п о с о б л е н и я  д л я  п р о т е з и р о в а н и я
трансферы слепочные

с винтом  с ю б ко й  -1 2  типоразмеров 
с  винтом  без ю б ки  -  12 типоразмеров 
универсальны е -  2 типоразм ераЗ-  

Пины моделировочные 
ко нусны е  -  3 типоразмера 
цилиндрические  -  7 типоразмеров
ц ил инд рический  с наруж ны м  ш естигранником  -  1 типоразмер 

Колпачки моделировочные 
для разъем ны х гол о во к -  7 типоразмеров 
для разъем ны х гол о вок с восьм игранником - 7 типоразмеров 
для разъевш ы х гол о вок с ш встихранником  - 1  типоразмер 

Колпачки защитные -  4  типоразмера 
Дубликаты супраструюур -  3 типоразмера 
(инты окклюзионные 
просты е -  13 типоразм еров 
ко 1̂ с н ы й -  I типоразм ер 
м оделировочны е -  2  типоразмера 

Формирователи канала винта оккпюзиоыного -  2 типоразмера 
Матрицы для сферических опорных головок 

с резиновы м  кольцом  -  1 типоразмер 
с пластиковы м  вкладыш ем -  2 типоразмера 

Балкн — 3 типоразмера 
Замки балок -  3 типоразмера

20. Аналоги имплантатов пласгивочиых -  7 типоразмеров 
Инструменты
21. Ключи 
2 1 Л . трещ етка
2 1 ^ . динам ом е1р н че с ки й  
2 1 J .  ф иксатор прям ой
21 .4 . ф иксатор S-образны й
21 .5 . для сф ерических го л о в о к- 4  типоразмера
21 .6 . для щ>ямых гол о во к -  2 типоразм ф а
22. Держатели -  2 типоразмера
23. Отвертки ~3 типоразмера
24. Пинцет
25. Глубиномеры -  7 типоразмеров
26. Фрезы формируюпше
26.1 без у п о р а - 16 llш o p a зм q ю в
26 .2 . с  упо ром  - 1 7  типоразм еров 
2 6 J . по д  ш е й ку  ш ш стивочвого  имплантата



27. Фрезы профильные
27.1. под шейку пластиночных имппаньаьов -2 типоразмера 
272. под шейку винтовых имплантатов -  13 типоразмеров
28. Боры
28.1. фиссурные -  4 тшюразмера
28.2. ш ^видны е-3  типоразмера
29. Мукеотомы -12  типоразмеров
30. Мегчикя -  5 типоразмеров
31. Распатор прямой
32. Распаоры угловые ( правый, левый)
33. Стружкоювлекатель
34. Имплаитаггодержатель
35. Глубиномер плоский
36. Крючки
36.1. прямой
36Л угловые -  6 типоразмеров
37. Имплаитатоввод;
37Л Р\учка имплаитатоввода
312. Иглы имплаитатоввода -  2 типоразмера
38. Молопгок 

.39.Сктнотомы
39Л прямые — 4 типоразмера 
392. изогнутые -  4 типоразмера 
39 обратные -  4 типоразмера
39.4. плоские -  3 типоразмера
40. Держатель имплантата временного
41. Ключ имплантата временного
42. Слюноотсос
43. Кассегы-укладки

-4~



СВВДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ
Заказ №_______ (̂по накл.______ ) соответствует требованиям
ТУ 9437-002-11458417-2005 
и щ)шнан годным для применения.

Дата изготовления__________
Подпись лиц, ответственных за приемку_______________
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МЛ.

СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ
Изделия упакованы на ООО «Конмет» согласно требованиям 
ТУ 9437-002-11458417-2005.

Дата упаковки_____________
Упаковку произвел__________

М.П.

ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ
1. Изготовитель гарантирует соответствие изделий требованиям 

ТУ 9437-002-11458417-2005 при соблюдении потребителем условий 
транспорпцювания и хранения и эксплуатации.

2. Гарантийный срок -  1 год с момента поставки.

ХРАНЕНИЕ
Набор (изделия из набора) должны храншъся в помещении при температуре 
воздуха от -50 до+40 С в упаковке 1федприятия-изготовитеяя 
Воздух помещения не должен содержать коррозионно-активных примесей.

СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ
В случае обнаружения де^ктов на изделиях или некспшлектности поставки 
щ)и первичной щ)и»1ке владелец должен направить в а̂ фес {федприятия- 

ртовигеля
следующие документы:
- заявку на заме!  ̂изделия с указанжм ajфeca оотребигеля и номер телефона;
- дефектную ведешость;
- копию свидетелыггва о приемке и упаковывании

Метод стерилизации имплантатов -  радиационный;
Инструмента - воздушный или паровой по МУ 287-113-97.


