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1. НАИМЕНОВАНИЕ И АДРЕС ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ "ДЕШ

ИСТ"
ООО "ДЕНТАЛ - ИСТ"
Юридический адрес: Россия, 125195, г. Москва, Ленинградское шоссе, 96А
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3. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
СУ ^Окклюдатор зуботехнический Labo-Mate для установки моделей зубных протезов л  ^  

-------------------------  ^32.50.11-002-95983703-2021, в вариантах исполнения
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4. КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ (СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ)
Окклюдатор зуботехнический Labo-Mate для установки моделей зубных 

протезов по ТУ 32.50.11-002-95983703-2021, в вариантах исполнения:

1. Окклюдатор Labo-Mate Bronze Denture в составе:
- Окклюдатор одного исполнения -  1 шт.;
- Упаковка -  1 шт.;
- Руководство по эксплуатации.

2. Окклюдатор Labo-Mate Chrome Denture С&В в составе:
- Окклюдатор одного исполнения — 1 шт.;
- Упаковка -  1 шт.;
- Руководство по эксплуатации.

3. Окклюдатор Labo-Mate Chrome Denture High Arch в составе:
- Окклюдатор одного исполнения -  1 шт.;
- Упаковка -  1 шт.;
- Руководство по эксплуатации.

4. Окклюдатор Labo-Mate Chrome Denture Low Arch в составе:
- Окклюдатор одного исполнения -  1 шт.;
- Упаковка -  1 шт.;
- Руководство по эксплуатации.

Окклюдатор зуботехнический Labo-Mate для установки

Страница 7 моделей зубных протезов по ТУ 32.50.11-002-95983703-

2021, в вариантах исполнения

Датг1 пересмотра;

10.11,2024



V OV .A?
#  ,

5. ПРИНАДЛЕЖНОСТИ
Отсутствуют.
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6. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Устройство, используемое в зуботехнической лаборатории, позволяющее 

воспроизвести вертикальные движения челюстей (открывание и закрывание рта) с 

загипсованными в него моделями. Используется для постановки зубов в полных и 

частичных съемных протезах. Только для использования в медицинских целях 

стоматологических учреждениях квалифицированным персоналом (мед работником 

/ стоматологом / зубным техником).

! Окклюдатор зуботехнический Labo-Mate для установки
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7. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Стоматологические учреждения, в т.ч. стоматологические лaбopaтo^  ̂

стационарные и амбулаторные лечебно-профилактические учреждения (ЛПУ).

V  ^  ^
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8. УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И 
ХРАНЕНИЯ ИЗДЕЛИЯ

8Л Применения
Окклюдаторы изготавливаются в климатическом исполнении УХЛ категории 

размещения 4.2 по ГОСТ 15150.
Окклюдаторы должны использоваться в закрытых помещениях с 

нормальными климатическими условиями по ГОСТ 15150:
-  рабочее значение температуры окружающего воздуха: от 10 ®С до 35 °С;
-  предельное рабочее значение температуры окружающего воздуха: от 1°С до 

40 °С;
-  относительная влажность воздуха: не выше 80 % при 25 °С.
Окклюдаторы, в зависимости от воспринимаемых механических воздействий,

относятся к группе 2 по ГОСТ Р 50444 - переносные, не предназначенные для работы 
при переносках и передвижениях.

Окклюдаторы предназначены для использования в сочетании с другими 
медицинскими изделиями, такими как: 

стоматологические гипсы, 
паковочные массы 
слепочные ложки, 
прикусные вилки.
Окклюдаторы являются изделиями многоразового применения.

8.2 Транспортирование
Окклюдаторы в транспортной упаковке транспортируют всеми видами 

транспорта в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозки 
грузов, действующими на данном виде транспорта.

Условия транспортирования изделий крытыми транспортными средствами в 
части воздействия климатических факторов должны соответствовать условиям 
хранения 5 по ГОСТ 15150.

Расстановка и крепление упаковок с окклюдаторами должны соответствовать 
техническим условиям на погрузку и крепление грузов и обеспечивать устойчивое 
положение транспортной упаковки.

При перевозке изделий в упаковке изготовителя (картонной коробке) не 
допускается бросать её, прикладывать к ней усилия или ставить на неё предметы, 
приводящие к её деформации. Не допускается попадание на упаковку влаги и 
агрессивных сред.
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8.3 Хранение
Окклюдаторы до использования должны храниться на складах в закрь. 

упаковке и с учетом имеющейся маркировки складирования и хранения. Возк 
помещения не должен содержать коррозионно-активных примесей.

Условия хранения изделий в части воздействия климатических факторов' 
должны соответствовать условиям хранения 2.

Страница 12

Окклюдатор зуботехнический Labo-Mate для установки

моделей зубных протезов по ТУ 32.50.11-002-95983703-

2021. в вариантах исполнения

Дата пересмотра:
10.11.2024



9. КЛАССИФИКАЦИЯ
Класс в зависимости от потенциального риска применения -  1.

Климатическое исполнение -  УХЛ4.2 по ГОСТ 15150.

Кратность применения медицинского изделия -  изделие многократного 

применения. Инвазивность -  медицинское изделие неинвазивное.

Стерильность -  медицинское изделие нестерильное.

Применение для жизненно важных органов (сердце, центральная система 

кровообращения, центральная нервная система) -  изделие не имеет контакта с 

жизненно важными органами, так как врач-стоматолог, зубной техник, лаборант или 

студент медицинского учебного заведения проводит работы на окклюдаторе только 

в перчатках.

Степень защиты от влаги и твёрдых частиц по ГОСТ 14254 -  1Р20.

В зависимости от воспринимаемых механических воздействий медицинское 

изделие относится к группе 2 - носимые, переносные и передвижные, 

предназначенные для работы при переносках и передвижениях в пределах 

стационарного помещения по ГОСТ Р 50444.
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10. ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Необходимость в изготовлении стоматологических частичных или полньь 

протезов, моделировании коротких мостов и единичных коронок при потере зубо

Способ (метод применения)
Окклюдаторы предназначены для применения в условиях 

медицинских учреждений.
Окклюдаторы должны применяться только квалифицированным 

медицинским персоналом или под руководством обученного персонала.
Окклюдаторы должны использоваться по утвержденным на 

территории РФ инструкциям для каждого исполнения окклюдатора.

11. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Окклюдаторы не имеют противопоказаний к применению, поэтому данный 

раздел не применяется.
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13. ТЕХНИЧЕСКИЕ ТРЕБОВАНИЯ К МЕДИЦИНСКОМУ 
ИЗДЕЛИЮ

По основным параметрам и характеристикам окклюдаторы должны 
соответствовать нормам, приведённым в таблице 1.

Наименование
параметра

Labo-Mate
Bronze
Denture

Labo-Mate
Chrome
Denture

С&В

Labo-Mate 
Chrome 

Denture High 
Arch

Labo-Mate 
Chrome 
Denture 

Low Arch
Г абаритные 
размеры (ДхШхВ) 
±5%, мм

115x80x71 115x110x90 115x110x90 107x80x60

Вес±5%, г 142 142 189 120
Наклон нижней 
части±5, град® 105 105 105

a
105

Жесткость 
пружины±5%, Н/м

- 3,89 3,33 3,33

Способ
соединения

Разъемное
соединение

Разъемное
соединение

Разъемное
соединение

Разъемное
соединение
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14. КОНСТРУКЦИЯ и  ПРИНЦИП РАБОТЫ

Описание принципа работы .

На верхнюю и нижнюю часть гипсовой модели челюсти наносится смешанный 

мягкий белый гипс для ее соединения с верхними и нижними частями прикуса.

После его отверждения гипсовая модель помещается в отверстие для 

окклюдатора. Далее воспроизводят движения нижней челюсти относительно 

верхней.

Проводится оценка движения в вертикальной плоскости: если выявляются 

какие-либо нарушения, проводится корректировка.

Конструкцию окклюдатора рассмотрим на примере Labo-Mate Chrome Denture

С&В.
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16. ДЕЗИНФЕКЦИЯ И ПОРЯДОК ОЧИСТКИ

Дезинфекция изделий медицинского назначения и контроль направлены на 
профилактику внутрибольничных инфекций у пациентов и персонала лечебно­
профилактических учреждений.

Окклюдатор не имеет непосредственного контакта с пациентом, и в качестве 
дезинфекции может быть использован способ двукратного протирания салфеткой из 
бязи или марли, смоченной в растворе дезинфицирующего средства; врач- 
стоматолог, зубной техник, лаборант или студент медицинского учебного заведения 
проводит работы на окклюдаторе в перчатках.

Методы и средства дезинфекции и очистки

Дезинфекция окклюдаторов проводится с целью уничтожения патогенных и 
условно-патогенных микроорганизмов - вирусов (в т.ч. возбудителей 
парентеральных вирусных гепатитов, ВИЧ-инфекции), бактерий (включая 
микобактерии туберкулеза), грибов на изделиях медицинского назначения. 
Дезинфекция изделий медицинского назначения и контроль направлены на 
профилактику внутрибольничных инфекций у пациентов и персонала лечебно­
профилактических учреждений.

Окклюдатор непосредственного контакта с пациентом не имеет и в качестве 
дезинфекции может быть использован способ двукратного протирания салфеткой из 
бязи или марли, смоченной в растворе дезинфицирующего средства в соответствии 
с МУ 287-113. Для дезинфекции изделий разрешены к применению 
дезинфицирующие средства отечественного и зарубежного производства из 
следующих основных химических групп соединений: катионных поверхностно­
активных веществ (ПАВ), хлорсодержащих средств, средств на основе перекиси 
водорода, спиртов. Врач-стоматолог, зубной техник, лаборант или студент 
медицинского учебного заведения проводит работы на окклюдаторе только в 
перчатках.

Окклюдатор зуботехнический Labo-Mate для установки
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17. РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

Требования безопасности

Окклюдаторы должны соответствовать требованиям безопасности ГОСТ Р 

50444.

Окклюдаторы должны быть безопасными для пациента, медицинского и 

обслуживающего персонала, допущенного в установленном порядке к эксплуатации 

и техническому обслуживанию, а также для окружающей среды при эксплуатации и 

техническом обслуживании изделий, проводимых в соответствии^с требованиями 

эксплуатационной документации.

Окклюдаторы должны применяться квалифицированным персоналом только 

в соответствии с их назначением и эксплуатационной документацией изготовителя.

Окклюдаторы являются негорючим и невзрывоопасным изделием и не 

оказывают химического, механического, радиационного, электромагнитного, 

термического и биологического воздействиям на окружающую среду.

Окклюдаторы не наносят вреда окружающей природной среде, здоровью и 

генетическому фонду человека при их испытании, хранении, транспортировании, 

эксплуатации и утилизации.

При изготовлении и использовании окклюдаторов должны соблюдаться 

требования санитарного законодательства Российской Федерации.

Окклюдаторы в воздушной среде, сточных водах и в присутствии других 

веществ или факторов, а также при высоких температурах (в условиях пожара) 

токсичных соединений не образуют, в химическое взаимодействие с кислородом 

воздуха при обычных условиях не вступают.

Информация об обстоятельствах, при которых потребитель должен 

проконсультироваться с медицинским работником

Подобные обстоятельства не предусмотрены.

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия
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Окклюдаторы предназначены только для использования квалифицированным 

медицинским персоналом (врачи-стоматологи, зубные техники, лаборанты) в 

профильных медицинских учреждениях и ЛПУ, а также студентами медицинских 

учебных заведений.

Работа с медицинским изделием возможна только в перчатках.

Ткани животного или человеческого происхождения

Окклюдаторы не содержат ткани животного или человеческого 

происхождения, также отсутствует наличие лекарственных препаратов, поэтому 

данный раздел не применяется.
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17. МАРКИРОВКА
Маркировка окклюдаторов должна соответствовать требованиям ГОСТ 

50444, ГОСТ Р ИСО 15223-1 и должна однозначно идентифицировать изделие. ''' 

На каждом изделии или ярлыке, прикрепляемом к изделию, должны быть 

указаны:

-  артикул изделия;

-  серийный номер (при наличии) SN

На упаковке изделия должно быть указано:

-  наименование и адрес производителя ш1;

-  наименование изделия;

-  наименование места производства медицинского изделия;

-  наименование или обозначение варианта исполнения изделия;

-  идентификационный (серийный/заводской) номер I;

-  артикул изделия;

-  месяц и год изготовления изделия, «Дата изготовления/годен до»;; 

-* наименование и/или товарный знак предприятия-изготовителя;

-  номер и дата регистрационного удостоверения;

-  обозначение настоящих технических условий;

-  манипуляционный знак: «Хрупкое. Осторожно» I

f :-  манипуляционный знак: «Беречь от влаги»

-  символ температурного диапазона;

“  условия транспортировки и хранения изделия.

Допускается, по решению изготовителя, указывать в маркировке 

дополнительную информацию для потребителя.

Информация должна быть представлена на русском языке или 

государственном языке государства-члена Таможенного союза, на территории 

которого данное изделие производится и реализуется.
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Символы, применяемые при маркировании -  по ГОСТ Р ИСО 15223-1. 

Маркировка должна быть хорошо видна, разборчива, не стираема. 

Транспортная маркировка изделия должна содержать:

-  наименование и адрес производителя;

-  наименование изделия;

“  наименование места производства медицинского изделия;

-  наименование или обозначение варианта исполнения изделия;

-  место для наименования грузоотправителя;

-  место для наименования грузополучателя;

-  место для наименования пункта назначения;

-  место для надписей транспортных организаций;

-  надпись «число изделий, шт.»;

-  надпись масса «Брутто, кг»;

-  символ температурного диапазона;

-  условия транспортировки и хранения изделия;

-  дата изготовления.

-  Габаритные размеры, мм

-  Гарантийный срок хранения

Транспортная маркировка -  по ГОСТ 14192 с нанесением манипуляционных

знаков, соответствующих значениям: «Хрупкое. Осторожно» ± , «Беречь от влаги»!
f  ft, «Вверх» . Допускается наклеивание манипуляционных знаков,

выполненных типографским способом.
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Маркировка изделия

Артикул 02030

\

Маркировка упаковки изделия

ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ 
«ДЕНТАЛ-ИСТ»

Окклюдатор зуботехнический Labo-Mate для установки моделей зубных протезов 
по ТУ 32.50.11-002-95983703-2021, в вариантах исполнения

(Вариант исполнения)

M i
ООО "ДЕНТАЛ-ИСГ
Юридический адрес: Россия, 125195, г. Москва, Ленинградское шоссе, 96А 
Адрес производства: Россия, 125195, г. Москва, Ленинградское шоссе, 96А

Артику

Дата изгоовления/годен до 
Хх.хх.хх/хх.хххх

f  !
+ 10

РУ № О Т « » 20 г

Транспортировать при температуре от -50 до 
+50 °С при влажности не более 80% при +25 °С. 
Хранить при температуре от +10 “С до +35 “С при 
влажности не более 80% при +25 °С.____________
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/

Маркировка транспортной упаковки

ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ 
«ДЕНТАЛ-ИСТ»

Окклюдатор зуботехнический Labo-Mate для установки моделей зубных протезов по ТУ 32.50.11-002- 
95983703-2021, в вариантах исполнения

(Вариант исполнения)
Наименование грузополучателя:__________________________________

(Полное или условное зарегистрированное в установленном порядке наименование 
грузополучателя)
Наименование пункта назначения:__________________________________________________

Наименование грузоотправителя:_____________________________________________________
(Полное или условное зарегистрированное в установленном порядке наименование 

грузоотправителя)
Надписи транспортных организаций:____________________________________________

Число изделий, шт.:_____________
Брутто, кг:_____________
Габаритные размеры, мм:_________ х____
Гарантийный срок хранения -  д о_____________

_  +35I U
+10

[W fjx x .x x .x x x x

Транспортировать при температуре от -50 ®С до +50 “С  при влажности не более 80%  при +25 ®С. 
Хранить пои температуре от +10 ®С до +35 “С при влгркности не более 80%  при +25 ®С.

ООО «ДЕНТАЛ-ИСТ»
Юридический адрес: Россия, 125195, г. Москва, Ленинградское шоссе, 96А 
Адрес производства: Россия, 125195, г. Москва, Ленинградское шоссе, 96А

Окклюдатор зуботехнический Labo-Mate для установки

моделей зубных протезов по ТУ 32.50.11-002-95983703-
2021, в вариантах исполнения
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18. УПАКОВКА
Упаковка окклюдаторов должна быть выполнена в соответствии 

требованиями ГОСТ Р 50444, ГОСТ 15150 и настоящих технических условий.
У паковка окклюдаторов должна обеспечивать защиту от воздействия 

механических и климатических факторов при заявленных условиях хранения и 
транспортирования в течение всего срока годности окклюдаторов.

Упаковка окклюдаторов должна:
-  сохранять физико-химические свойства изделия;
-  предохранять изделие от вредных компонентов из внешней среды;
-  быть безопасной для изделия и окружающей среды;
-  быть прочной и чистой, способствовать защите товара от механических 

повреждений;
“  быть экономически целесообразной.
Окклюдаторы должны быть упакованы в индивидуальную упаковку - 

картонные пачки или коробки по ГОСТ 33781.
Индивидуальные упаковки с окклюдаторами должны быть уложены в 

транспортную упаковку (ящики) из гофрированного картона по ГОСТ 34033, ГОСТ 
9142. Транспортная упаковка с окклюдаторами должна быть оклеена лентой по 
ГОСТ 18251 или ГОСТ 20477.

Масса брутто одного ящика должна быть не более 10 кг.
Перед упаковкой окклюдаторов необходимо проверить:
-  комплектность;
-  наличие эксплуатационной и товаросопроводительной документации;
-  правильность заполнения упаковочных листов;
-  правильность выполнения-надписей на ящиках.
Упаковочный лист (размер листа произвольный) должен включать следующие 

данные:
-  номер заказа;
-  наименование грузополучателя и его адрес;
-  обозначение модели окклюдатора;
-  количество штук;
-  дату отгрузки.
Эксплуатационная и товаросопроводительная документации должны быть 

вложены в ящик.
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Эксплуатационная и товаросопроводительная документации должны быть 
составлены на русском языке, а когда это предусмотрено заказ-нарядом, и на 
соответствующем иностранном языке.

Временная противокоррозионная защита изделий при необходимости должна 
быть выполнена в соответствии с требованиями ГОСТ 9.014.

Допускается, по согласованию с заказчиком, применять для упаковки другие 
виды материалов, обеспечивающих сохранность окклюдаторов при 
транспортировании и хранении.

Окклюдатор зуботехнический Labo-Mate для установки
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20. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ
Техническое обслуживание окклюдаторов должно производиться 

соответствии с инструкцией по эксплуатации окклюдатора
10.2 Техническое обслуживание заключается в регулярной проверке износа 

верхней и нижней частей окклюдаторов, опорного стержня, пружины, винта 
регулировки высоты и фиксирующей гайки.

Техническое обслуживание окклюдаторов должно производиться только 
квалифицированным персоналом.
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требованиям
эксплуатации,
техническими

23. г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а
Изготовитель гарантирует соответствие окклюдаторов 

настоящих технических условий при соблюдении условий 
транспортирования и хранения, установленных настоящими 
условиями и эксплуатационной документацией изготовителя.

Гарантийный срок эксплуатации -  3 года.
Гарантийный срок хранения -  5 лет.
Гарантийные обязательства не распространяются на случаи, связанные с 

использованием окклюдаторов не по назначению, повреждением упаковки и 
окклюдаторов.

Окклюдатор зуботехнический Labo-Mate для установки
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24. РЕКЛАМАЦИИ
В случае возникновения вопросов, связанных с применением медицинского 

изделия, в также при возникновении претензий к производителю, потребитель 
может обратиться по указанному адресу:

Адрес для обращения потребителей:
Общество с ограниченной ответственностью «ДЕНТАЛ - ИСТ»
ООО «ДЕНТАЛ - ИСТ»
Россия, 125195, г. Москва, Ленинградское шоссе, 96А
Тел. 8 800-222-77-05, (499) 458-67-37, 458-73-27, 745-63-18, 745-63-16,
745-63-20
sales@dental-east.ru 
ИЕ1Н 7743598665

Производитель:
Общество с ограниченной ответственностью «ДЕНТАЛ - ИСТ»
ООО «ДЕНТАЛ - ИСТ»
Место производства:
ООО "ДЕНТАЛ - ИСТ",
Россия, 125195, г. Москва, Ленинградское шоссе, 96А
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