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1 Н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  (д а л е е  М И )

Вставка ретенционная Novaloc для фиксации съемных зубных протезов, в 
вариантах исполнения;

шт./уп.

шт./уп.

шт./уп;

1. Вставка ретенционная Novaloc, красная, экстра-низкая сила ретенции, РЕЕК, 4

2. Вставка ретенционная Novaloc, белая, низкая сила ретенции, РЕЕК, 4 шт./уп.
3. Вставка ретенционная Novaloc, желтая, средняя сила ретенции, РЕЕК, 4 шт./уп.
4. Вставка ретенционная Novaloc, зеленая, высокая сила ретенции, РЕЕК, 4 шт./уп.
5. Вставка ретенционная Novaloc, синяя, экстра-высокая сила ретенции, РЕЕК, 4

6 . Вставка ретенционная Novaloc, черная, ультра-высокая сила ретенции, РЕЕК, 4

(Далее по тексту: вставка ретенционная, вставка Novaloc, вставка).

2 И н ф о р м а ц и я  о  п р о и з в о д и т е л е
«Институт Штрауманн АГ» (Institut Straumann AG), Швейцария 
Адрес: Peter Merian-Weg 12, 4002 Basel, Switzerland 
Тел.; +41 61 965 11 11 
info@straumann.com

3 Н а з н а ч е н и е
предназначены для фиксации съемных ортопедических конструкций.

4  О б л а с т ь  п р и м е н е н и я
Стоматология.

5 П о т е н ц и а л ь н ы й  п о т р е б и т е л ь
врач-стоматолог.

6  П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю
м и  показано для использования у пациентов с частичной или полной адентией 

нижней или верхней челюсти, нуждающихся в частичных или полных съемных протезах.

7 П р о т и в о п о к а з а н и я
• Аллергические реакции или гиперчувствительность к используемым материалам: 

Полиэфирэфиркетон (РЕЕК).
• Бруксизм или другие парафункциональные привычки.
• Односторонний консольный / свободный концевой протез без поперечной опоры.
• Изделия нельзя использовать при расхождении имплантатов более чем на 60° или 

при расхождении, превышающем 40° между двумя абатментами.
• Отсутствие готовности пациента следовать инструкциям по последующему уходу 

или давать обратную связь.



8 В о з м о ж н ы е  п о б о ч н ы е  д е й с т в и я
• А ллергические реакции.
• Гиперчувствительность.
• Боль.

9  П р е д у п р е ж д е н и я
• Для того, чтобы безопасно и правильно использовать продукцию Straumann в 

соответствии с данной инструкцией по применению, практикующие стоматологи должны 
обладать соответствующими знаниями в области дентальной имплантологии, а также быть 
проинструктированы относительно обращения с продукцией Straumann, описанной в 
настоящем документе

• Вставки ретенционные являются частью общей Матричной системы Novaloc и 
должны использоваться только с совместимыми абатментами:

- Novaloc;
- MedentiLOC;
- Locator.
Для работы с изделием и его функционирования согласно назначению необходимы 

все элементы матричной системы.
• Устанавливайте реставрационную конструкцию на имплантатах только в 

окклюзию после того, как имплантат полностью остеоинтегрировался.
• Для удаления ретенционных вставок необходимо использовать только 

Инструмент для извлечения и установки ретенционных вставок Novaloc.
• Изделия должны храниться в сухом месте в оригинальной упаковке при 

комнатной температуре и не подвергаться воздействию прямых солнечных лучей. 
Неправильное хранение может повлиять на характеристики изделия.

• Изделия должны быть проверены перед использованием. Поврежденные изделия 
и изделия с поврежденной упаковкой не должны использоваться.

• Изделия должны быть продезинфицированы перед применением.
• О любом серьезном инциденте, произошедшем в связи с изделиями, должно быть 

сообщено производителю и компетентному органу страны проживания пользователя и/или 
пациента.

• Не шлифуйте и не полируйте абатмент, т.к. он может утратить свою 
ретенционную функцию.

10  М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и
• Аллергические реакции и гиперчувствительность на материалы не может быть 

ис1слючена. Изделия не должны использоваться у пациентов с подозрением/ установленной 
аллергией на материалы, из которых изготовлены изделия.

• Пациент не должен прикусывать свои зубной протез, так как эта нагрузка 
приведет к неправильному износу абатментов и вставок ретенционных.

• В случае неожиданных осложнений или боли пациентам рекомендуется 
немедленно обратиться к своему стоматологу или зубному протезисту.

• Вставки ретенционные являются одноразовыми и маркируются соответствующим 
символом. Изделия не должны использоваться повторно.



• Использование зубных щеток и зубной пасты для механической очистки изделий 
может привести к преждевременному износу в функциональных зонах. Ни металлические 
щетки, ни абразивные средства не должны использоваться для очистки.

• Безопасно утилизируйте изделия в соответствии с локально применимыми 
законами и правилами.

11 О б щ е е  о п и с а н и е  М И

Вставка ретенционная Novaloc -  это сменная пластиковая удерживающая вставка, 
выполненная в форме кольца с зазором, сделанная из полиэфирэфиркетона (РЕЕК) и 
представленная в шести различных цветовых кодировках: красная, белая, жёлтая, зелёная, 
синяя и чёрная (рис. 1). Цвет кодировки указывает на соответствующую удерживающую 
силу.

а) б) в)

Рисунок 1 -  Вставка ретенционная Novaloc для фиксации съемных зубных протезов: 
а) Вставка ретенционная Novaloc, красная, экстра-низкая сила ретенции, РЕЕК, 4 шт./уп; 

б) Вставка ретенционная Novaloc, белая, низкая сила ретенции, РЕЕК, 4 шт./уп;
в) Вставка ретенционная Novaloc, желтая, средняя сила ретенции, РЕЕК, 4 шт./уп;
г) Вставка ретенционная Novaloc, зеленая, высокая сила ретенции, РЕЕК, 4 шт./уп;

д) Вставка ретенционная Novaloc, синяя, экстра-высокая сила ретенции, РЕЕК, 4 шт./уп;
е) Вставка ретенционная Novaloc, черная, ультра-высокая сила ретенции, РЕЕК, 4 шт./уп.



12 Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и
Таблица 1. Технические характеристики с допуском.

Наименование
изделия

Внешний 
диаметр, мм

Больший
внутренний
МШ1дЮ.мм

Меньший 
внутреншй 
Ш И Ш . мм

Высота 
общая, мм

Сила
ретенции, г Масса, г

Вставка 
ретенционная 
Novaloc, красная, 
экстра-низкая сила 
ретенции, РЕЕК, 4 
шт./уп

4,95 ±0,01 3,87 ±0,01 2,30 ±0,03 2,03 ±0,05 300± 100 0,018 ± 
15%

Вставка 
ретенционная 
Novaloc, белая, 
низкая сила 
ретенции, РЕЕК, 4 
шт./уп

4,95 ±0,01 3,825 ± 0,01 2,30 ±0,03 2,03 ±  0,05 750± 100 0,018 ± 
15%

Вставка 
ретенционная 
Novaloc, желтая, 
средняя сила 
ретенции, РЕЕК, 4 
шт./уп

4,95 ±0,01 3,795 ±0,01 2,30 ±0,03 2,03 ± 0,05 1200± 100 0,018±
15%

Вставка 
ретенционная 
Novaloc, зеленая, 
высокая сила 
ретенции, РЕЕК, 4 
штУуп

4,95 ±0,01 3,75 ±0,01 2,30 ±0,03 2,03 ± 0,05 1650± 100 0,018 ± 
15%

Вставка 
ретенционная 
Novaloc, синяя, 
экстра-высокая сила 
ретенции, РЕЕК, 4 
шт./уп

4,95 ±0,01 3,725 ±0,01 2,30 ±0,03 2,03 ± 0,05 2050± 100 0,018 ± 
15%

Вставка 
ретенционная 
Novaloc, черная, 
ультра-высокая сила 
ретенции, РЕЕК, 4 
штУуп

4,95 ±0,01 3,69 ±0,01 2,30 ±0,03 2,03 ± 0,05 2450± 100 0,018 ±  
15%



13 С в е д е н и я  о  с т е р и л ь н о с т и  и  к р а т н о с т и  п р и м е н е н и я

Вставки ретенционные упакованы и распространяются в нестерильном виде, 
предназначены для применения у одного пациента, перед применением должны быть 
очищены и продезинфицированы. Изделие однократного применения.

Очистка осуществляется с помощью промывания под проточной водой с 
одновременной обработкой внешней и внутренней стороны щеточкой соответствующего 
размера.

Предварительно обработанное изделие можно очищать вручную, с использованием 
средств ультразвуковой очистки или с помощью метода автоматизированной очистки и 
дезинфекции.

При использовании метода автоматизированной очистки и дезинфекции, 
выбирайте подходящее моющее средство.

Изделия из разных материалов никогда не следует помещать вместе в одну баню 
(так как это приведет к повышенному риску контактной коррозии). Информацию о 
материале, из которого изготовлено изделие, можно найти на этикетке и в соответствующей 
инструкции по применению или в каталоге продукции Institut Straumann AG.

Изделия очень малого размера. Соблюдайте осторожность, чтобы изделие не было
утеряно.

При выборе очищающих и дезинфицирующих средств необходимо учитывать 
следующее:

-  они совместимы с материалами, из которых изготовлены очищаемые и 
дезинфицируемые изделия.

-  компания Straumann не даёт каких-либо рекомендаций специальных 
дезинфицирующих средств. Однако рекомендуется использовать дезинфицирующие 
средства с одобренной эффективностью (например, VAH/DGHM, одобрение FDA или 
маркировка СЕ).

Очистка.

Этап 1: Промойте изделие под проточной водопроводной водой в течение 5 минут.

Этап 2: Очистите изделие, почистив их подходящей щеткой.

Этап 3: Промойте изделие под проточной водопроводной водой в течение 30
секунд.

Дезинфекция.

Этап 1: Приготовьте баню с дезинфицирующим раствором с концентрацией и 
температурой, указанными в инструкции производителя используемого средства.

Этап 2: Полностью погрузите изделие в баню с дезинфицирующим средством на 
время, указанное в инструкции производителя. Убедитесь, что все просветы заполнены 
дезинфицирующим раствором и все поверхности смочены им.



времени воздействия и промойте изделие не менее пяти раз (5 раз) свежеприготовленной 
очищенной водой или стерильной водой.

Этап 4: Просушите изделие с помощью чистого сжатого воздуха или одноразовых 
стерильных салфеток.

Этап 5: Осмотрите продезинфицированное изделие.

14 П о д г о т о в к а  к  р а б о т е  с М И
Для применения вставок Novaloc необходимо наличие у пациента одного из 

вариантов совместимых абатментов: Novaloc, MedentiLOC и Locator. Обратитесь к 
инструкции по эксплуатации абатментов и произведите их установку, согласно требуемому 
лечению. После того, как у пациента установлены совместимые абатменты их можно 
использовать в качестве опоры для ортопедической конструкции, элементами соединения 
которой выступает матричная система Novaloc.

15 Р а б о т а  с  М И
Любые действия с вставками Novaloc необходимо осуществлять с использованием 

специально предназначенных для этого инструментов Novaloc. Эти инструменты 
обеспечивают удобное и безопасное взаимодействие с изделиями.

Создание нового съемного протеза с матричной системой Novaloc.
Процедура, проводимая в стоматологическом кабинете - снятие оттиска на уровне 

абатмента:



/
J

/

Процедура, проводимая в зуботехнической лаборатории:
Шаг 1 -  Установка аналогов абатментов 
Novaioc.
Вставьте аналоги абатментов Novaioc в 
лабораторные матрицы Novaioc.

л»

Шаг 2 -  Изготовление рабочей модели. 
Отлейте рабочую модель по стандартной 
методике, используя стоматологический 
гипс 4-го класса ГОСТ Р ИСО 6873.

Примечание:
Вы также можете использовать оттиск 
на уровне имплантатов для отливки 
рабочей модели.

Шаг 3 -  Установка манжет и матриц Novaioc 
Наденьте белые манжеты на все аналоги 
абатментов Novaioc.
Установите матрицы с лабораторными 
ретенционными вставками на абатменты 
Novaioc.
Примечание:
Используйте спейсеры Novaioc для создания 
необходимого пространства при фиксации 
матриц Novaioc в базисе протеза у кресла 
пациента.

Пластиковая матрица имеет нейтральный цвет. Используйте её для 
достижения более эстетичного результата лечения при слишком 
вестибулярном положении имплантата.

EEZE--->f:

Модифицируемая матрица имеет большую высоту. Оно 
используется в ситуациях, когда абатмент расположен 
слишком низко или требуется дополнителцьная ретенция. 
При необходимости матрицу можно укоротить.



Спейсер Novaloc предназначен для создания пространства в базисе 
протеза для последующей фиксации матриц Novaloc. Спейсер 
используется на рабочей модели, при изготовлении съемного протеза, 
армированного металлом, методом литья или при фиксации матриц 
Novaloc в базисе протеза у кресла пациента. В процессе изготовления 

съемного протеза, армированного металлом, методом литья, спейсер сгорает, что 
исключает его контакт с пациентом.

Шаг 4 -  Изготовление гибридного протеза. 
Изготовьте гибридный протез по 
стандартной методике.
Зубной техник отправляет готовый 
гибридный протез с креплениями Novaloc 
обратно в клинику с установленными 
лабораторными ретенционными
вставками.

Процедура, проводимая в ст 1ческом кабинете:
Шаг 5 -  Удаление лабораторных 
ретенционных вставок Novaloc.
Извлеките все лабораторные
ретенционные вставки из матриц с 
помощью инструмента для удаления 
ретенционных вставок (голубой).

Шаг 6 -  Выбор и установка ретенционных 
Вставок Novaloc.
Подберите оптимальные ретенционные 
вставки Novaloc.
Установите ретенционные вставки Novaloc 
в матрицы с помощью инструмента для 
извлечения и установки ретенционных 
вставок (коричневый).

10



Шаг 7 - Установка съемного протеза. 
Установите гибридный протез 
абатменты и проверьте окклюзию.

на

16 П е р е ч е н ь  н а ц и о н а л ь н ы х  и  м е ж д у н а р о д н ы х  н о р м а т и в н ы х  

д о к у м е н т о в /с т а н д а р т о в ,  к о т о р ы м  с о о т в е т с т в у е т  м е д и ц и н с к о е  

и з д е л и е
Таблица 2. Перечень стандартов.

Стандарт Название на русском языке
Соответствие международным стандартам

ISO 13485 (пункты 4-8) Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. 
Системные требования для целей регулирования

ISO 14971 (пункты 4-9, 
Приложение А)

Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям

ISO 15223-1 (пункты 4, 5) Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования

EN 62366 (пункты 4-7) Изделия медицинские. Проектирование медицинских 
изделий с учетом эксплуатационной пригодности.

ISO 10993-1 (пункты 4-7) Биологическая оценка медицинских устройств - Часть 1: 
Оценка и проверяющий в процессе управления рисками.

ISO 10993-5 (пункты 4-10) Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 5; 
Испытания in vitro на цитотоксичность.

Соответствие национальным стандартам
ГОСТ ISO 14971-2021 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 

медицинским изделиям.

ГОСТ ISO 13485-2017 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. 
Требования к регулированию.

ГОСТРИСО 15223-1-2020 Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования.

ГОСТ Р МЭК 62366-1-2021 Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование 
медицинских изделий с учетом эксплуатационной 
пригодности.

ГОСТ 31214-2016 Изделия медицинские. Требования к образцам и
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документации, предоставляемым на токсикологические, 
санитарно-химические исследования, испытания на 
стерильность и пирогенность.

ГОСТ Р 52770-2016 Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы 
санитарно-химических и токсикологических испытаний.

ГОСТ ISO 10993-1-2021 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования

ГОСТ ISO 10993-5-20П Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 5. Исследования на 
цитотоксичность: методы in vitro.

ГОСТ ISO 10993-10-201! Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 10. Исследования 
раздражающего и сенсибилизирующего действия.

ГОСТ ISO 10993-11-2021 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 11. Исследования 
общетоксического действия.

17 У с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и , х р а н е н и я  и  т р а н с п о р т и р о в к и  

и з д е л и й

Условия эксплуатации
Медицинское изделие эксплуатируется в ротовой полости организма, при 

температуре от +32°С до +42°С, влажность 100%.
Работа с медицинским изделием проводиться в стоматологических кабинетах и 

зуботехнических лабораториях лечебно-профилактических учреждений, в стандартных для 
таких кабинетов условиях:

Таблица 3. Условия эксплуатации.
Характеристика Значение

Температура +18°С-+25°С
Влажность От 40% до 60%
Атмосферное давление 86 - 106,7 кПа

Условия хранения
Изделия должны храниться в сухом месте в оригинальной упаковке при 

комнатной температуре и не подвергаться воздействию прямых солнечных лучей. При 
хранении соблюдать следующие условия:

Таблица 4. Климатические условия хранения.
Характеристика Значение

Температура От+15°С до +35°С
Влажность не более 60%
Атмосферное давление 86 - 106,7 кПа

Условия транспортирования
Транспортировка может осуществляться всеми видами транспорта в крытых 

транспортных средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих на

12



каждом виде транспорта. Не допускается воздействие влаги и прямых солнечных л>'чей 
при транспортировании.

Таблица 5. Климатические условия т занспортирования.
Характеристика Значение

Температура от -50®С до +50‘̂С
Влажность не более 80%
Атмосферное давление 8 6  - 106,7 кПа

18 Р а с ш и ф р о в к а  с и м в о л о в  м а р к и р о в к и
Таблица 6. Расшифровка символов на маркировке.
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Маркировка СЕ свидетельствует об удовлетворении 
требований Директивы о медицинских изделиях 93/42 EEC 
и Директивы о машинном оборудовании 2006/42/ЕС. 0123 
указывает на нотифицированный орган изготовителя

инструкции распространяются в электронном виде. Инструкции размещены на сайте 
производителя, который указан на русскоязычной этикетке: hlfp://\vww. straumann. ru/ifa.

19 С в е д е н и я  о б  у т и л и з а ц и и
Компания «Institut Straumann AG» заботится о защите окружающей среды и 

обеспечении постоянного безопасного и эффективного использования своих продуктов, 
предусматривая должную поддержку, обеспечение и обучение. Таким образом, продукты 
компании «Institut Straumann AG» разработаны и произведены в соответствии с 
применимыми руководствами по защите окружающей среды. При условии правильной 
эксплуатации и обслуживания можно избежать риска загрязнения окружающей среды.

После использования изделия должны быть очищены от всевозможных 
биологических материалов и должны быть надлежащим образом утилизированы в 
соответствии с правилами утилизации СанПиН 2.1.3684-21 для отходов класса Б. 
Процедура утилизации осуществляется в соответствии с требованиями медицинских 
учреждений.

Изделия с истекшим сроком годности или с поврежденной упаковкой и не 
бывшие в употреблении должны быть надлежащим образом утилизированы в 
соответствии с правилами утилизации СанПиН 2.1.3684-21 для отходов класса А. 
Процедура утилизации осуществляется в соответствии с требованиями медицинских 
учреждений.

Утилизация упаковочных материалов осуществляется в соответствии с 
применимыми в медицинских учреждениях правилами сбора и обработки отходов.

В случае возникновения вопросов необходимо связаться с местными 
муниципальными органами, ответственными за утилизацию отходов.

Уничтожение должно осуществляется организациями, имеющими 
соответствующую лицензию, на специально оборудованных площадках, полигонах и в 
помещениях в соответствии с требованиями, предусмотренными существующими 
Федеральными законами, с соблюдением обязательных требований по охране 
окружающей среды, при использовании методов, согласованных с территориальными 
органами, ответственными за санитарно-эпидемиологическое благополучие населения.

2 0  С р о к  ГОДНОСТИ
5 лет.

21 К л и н и ч е с к а я  э ф ф е к т и в н о с т ь
Клиническая оценка проводилась методом анализа технической и 

эксплуатационной документации и с помощью сравнения медицинского изделия с 
аналогичными изделиями, представленными на рынке, а также методом литературного 
обзора по:

- характеристикам.
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- контролю за инцидентами, связанными с использованием медицинских изделий 
для изделия «Вставка ретенционная Novaloc для фиксации съемных зубных протезов», и 
эквивалентных изделий,

- клиническим случаям.

Изделия разработаны и изготовлены для обеспечения безопасности пациента и 
пользователей при использовании в нормальных условиях эксплуатации и по заявленным 
показаниям.

Отчет и анализ рисков демонстрируют, что использование изделий не сопряжено с 
каким-либо чрезмерным риском для пациента при условии анализа практикующим врачом 
преимуществ, связанных со здоровьем пациента, медицинским и хирургическим 
анамнезом.

В заключении клинического исследования было продемонстрировано, что 
«Вставка ретенционная Novaloc для фиксации съемных зубных протезов», производства 
компании Institut Straumann AG, и аналогичные изделия других производителей имеют 
положительное соотношение выгода/риск.

2 2  Г а р а н т и й н ы с  о б я з а т е л ь с т в а
Гарантийный срок годности и хранения изделий составляет 5 лет с даты производства 

медицинского изделия.

С гарантийной программой ьслиенты могут ознакомиться на официальном сайте 

www.straumann.ru в разделе Обслуживание клиентов.

2 3  Р е к л а м а ц и и

Контактные данные для обращения по вопросам, связанным с эксплуатацией, 
техническим обслуживанием, качеством и соответствием изделий нормативным 
требованиям на территории Российской Федерации:

Общество с ограниченной ответственностью "Штрауманн" (ООО "Штрауманн"), 
Российская Федерация.

Юридический адрес: Российская Федерация, 119571 г. Москва, Ленинский 
проспект, Д .1 19А.

Контактный телефон: +7 495 139-74-74

Электронный адрес: reginfo@straumann.com
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