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1. Наименование медицинского изделия (далее МИ)
А налог дентального имплантата (далее: аналоги имплантата, медицинское изделие, изделие)

I. А налог дентального имплантата, варианты исполнения:
1. А налог имплантата, N T, для гипсовой модели, длина 12 мм;
2. А налог имплантата, RT, для гипсовой модели, длина 12 мм;
3. А налог имплантата, W T, для гипсовой модели, длина 12 мм;
4. А налог имплантата, N T, для печатной модели;
5. А налог имплантата, RT, для печатной модели;
6. А налог имплантата, W T, для печатной модели;
7. А налог имплантата, N C , для гипсовой модели, длина 11 мм;
8. А налог имплантата, RC, для гипсовой модели, длина 11 мм;
9. А налог имплантата, SC, для гипсовой модели, длина 11 мм;
10. А налог имплантат, RN, для гипсовой модели, длина 12 мм;
11. А налог имплантата, W N, для гипсовой модели, длина 12 мм;
12. А налог имплантата, RN, для печатной модели;
13. А налог имплантата, W N, для печатной модели;
14. А налог имплантата, NC, для печатной модели;
15. А налог имплантата, RC, для печатной модели;
16. А налог имплантата, SC, для печатной модели, 17 мм.
II. Инструкция по применению в бумажном и/или электронном виде.

2. Наименование производителя, адрес 
Производитель:
Institut Straum ann AG («И нститут Ш трауманн А Г »), Ш вейцария.
Адрес: Peter M erian-W eg 12 ,4002  Basel, Switzerland (Ш вейцария).
Номер телефона: +41 61 965 11 11.

3. Уполномоченный представитель производителя на территории Российской Федерации:
О бщество с ограниченной ответственностью  "Ш трауманн", (ООО "Ш трауманн"), Российская Ф едерация.
Адрес: Российская Ф едерация, 119571 г. М осква, Л енинский проспект, д.119А.
Тел. +7(495)1397476. 
info.ru@ straum ann.com

4. Назначение
П редназначены для лабораторного изготовления моделей челю стей с точной копией дентального имплантата, 
демонстрирую щ ей полож ение и ориентацию  имплантата во рту пациента.

5. Предназначенные пользователи
Техник зуботехнической лаборатории, врач-стоматолог.

6. Показания к применению
Показаны для лабораторного изготовления моделей челюстей с точной копией дентального имплантата, 
демонстрирую щ ей положение и ориентацию  имплантата во рту пациента.

7. Противопоказания
Не применимо.

8. Возможные нежелательные явления
Отсутствуют.

9. Предупреждения и меры предосторожности
Только для лабораторного применения, не использовать интраорально.

10. Описание МИ
А налог дентального имплантата -  нестерильное одноразовое изделие, которое устанавливается в гипсовую  или 
печатную модель, имитируя имплантат, для создания соответствующ ей протезной реконструкции в лабораторных 
условиях.
А налог дентального имплантата представляет собой цилиндрическое тело, поверхность основания которого имеет 
насечки и выступы, обеспечиваю щ их фиксацию  в гипсовой или печатной модели. Верхущ ка изделия имитирует 
ортопедическую  платформу имплантата. В верхней части имеется специальный паз под ключ.
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11. Совместно используемые изделия
Обязательно используйте аналоги имплантата только с оригинальными компонентами имплантационной системы и 
инструментами Straum ann с соответствую щ им соединением и типом ортопедической платформы.

12. Технические хараш-еристики
А налог имплантата, N T, для гипсовой модели, длина 12 
мм

И зображ ение М атери ал  и зготовления

Длина общ ая, мм 12,00±0,20 Титановый сплав Ti-6Al-7Nb 
(TAN) (Состав, %: А1 5.50- 
6.50, Nb 6.50-7.50, Та <  0.50, 
Fe< 0.25, 0 <  0.20, С< 0.08, N< 
0,05, Н< 0.009, Ti -  остальное) 
по A ST M F1295, 
производитель Dynamet, Inc., 
СШ А

Длина верхущ ки, мм 1,40±0,10
Диаметр внещ ний максимальный, мм 3 50+0.03

Ш ероховатость верхущки, не более R a0 ,8
Ш ероховатость основания, не более R a l ,6
Тип ортопедической платформы N arrow  TorcFit
М асса, г 0,35±5%

А налог имплантата, RT, для гипсовой модели, длина 12 мм i
Длина общ ая, мм 12,00±0,20 Титановый сплав Ti-6Al-7Nb 

(TAN) (Состав, %: А1 5.50- 
6.50, Nb 6.50-7.50, Та < 0 .50 , 
Fe< 0.25, 0 <  0.20, С< 0.08, N< 
0,05, Н< 0.009, Ti -  остальное) 
по A ST M F1295, 
производитель Dynam et Inc., 
СШ А. Эмалевое покрытие на 
основе эпоксидной смолы 
BERLAPRINT красное (RAL 
3020), производства Berlac 
AG, Ш вейцария

Длина верхущ ки, мм 2,30±0,10
Диаметр внещ ний максимальный, мм 4 ,8 0 ^ ° f
Ш ероховатость верхущки, не более R a0 ,8
Ш ероховатость основания, не более R a l ,6
Тип ортопедической платформы Regular TorcFit
М асса, г 0,40±5%

Аналог имплантата, WT, для гипсовой модели, длина К  мм
Длина общ ая, мм 12,00±0,20 Титановый сплав Ti-6Al-7Nb 

(TAN) (Состав, %: А1 5.50- 
6.50, Nb 6.50-7.50, Та < 0 .5 0 , 
Fe< 0.25, СК 0.20, С< 0.08, N< 
0,05, Н< 0.009, Ti -  остальное) 
по A ST M F1295, 
производитель Dynam et Inc., 
СШ А. Эмалевое покрытие на 
основе эпоксидной смолы 
BERLAPRINT белое (RAL 
9003), производства Berlac 
AG, Ш вейцария

Длина верхущ ки, мм 2,30±0,10
Диаметр внещ ний максимальный, мм 6 ,5 0 ^°”
Ш ероховатость верхушки, не более R a0 ,8
Ш ероховатость основания, не более Ra 1,6
Тип ортопедической платформы W ide TorcFit
М асса, г 0,72±5%

Длина общ ая, мм 17,00±0,20
Длина верхуш ки, мм 4,50±0,02
Диаметр внеш ний максимальный, мм 3 50+ООЗ

Ш ероховатость, не более R a0 ,8
Тип ортопедической платформы N arrow  TorcFit
М асса, г 0,60±5%

1 А налог имплантата, RT, дзтя печатной модели
Длина общ ая, мм 17,00±0,20
Д лина верхуш ки, мм 4,50±0,02
Диаметр внеш ний максимальный, мм 4 ,8 0 !“;°^
Ш ероховатость, не более Ra 0,8
Тип ортопедической платформы Regular TorcFit
М асса, г 0,85±5%

Нержавеющ ая сталь 1.4305 
(состав, %: С < 0,10, Si <  1,00, 
Мп< 2,00, Р< 0,045, S 0,15- 
0,35, Сг 17,0-19,0, N i8 ,0 -
10,0, Си < 1 ,0 0 , N < 0 , l l , F e -  
остальное) производитель 
Thyssenkrupp AG, Германия

Z 3
Нержавеющ ая сталь 1.4305 
(состав, %: С <  0,10, Si <  1,00, 
Мп< 2,00, Р< 0,045, S 0,15- 
0,35, Сг 17,0-19,0, Ni 8,0-
10,0, Си <  1,00, N < 0 , l l , F e -  
остальное) производитель 
Thyssenkrupp AG, Г ермания



Д лина общая, мм 17,00±0,20
Д лина верхущ ки, мм 4,50±0,02
Диаметр внещ ний максимальный, мм 6 ,5 0 ' '° f
Ш ероховатость, не более R a0 ,8
Тип ортопедической платформы W ide TorcFit
М асса, г 1,40±5%

straum anngroup
Нержавеющ ая сталь 1.4305 
(ссктав, %: С < 0,10, Si < 1,00, 
M n < 2 ,0 0 ,P < 0 ,0 4 5 ,S 0 ,1 5 -  
0,35, Сг 17,0-19,0, N i8 ,0 -  
10,0, C u <  1,00, N < 0 ,11 , F e -  
остальное) производитель 
Thyssenkrupp A G , Германия.

Длина общ ая, мм 11,00'^_‘̂ ®
Длина верхущ ки, мм 1,60±0,10
Диаметр внещ ний максимальный, мм 3 50
Ш ероховатость, не более Ra 1,6
Тип ортопедической платформы N arrow  CrossFit
М асса, г 0,35±5%

мм

Аналог имплантата, RC, для гипсовой модели, длина 11 мм -
Длина общ ая, мм 11,00^_‘̂ ®
Длина верхущ ки, мм 1,60±0,10
Диаметр внещ ний максимальный, мм 4 10
Ш ероховатость, не более R a l ,6
Тип ортопедической платформы Regular

CrossFit
М асса, г 0,42±5%

Аналог имплантата, SC, для гипсовой модели, длина 11 мм j g  ?
Длина общ ая, мм lUOO'"^^
Длина верхущ ки, мм 1,60±0,10
Диаметр внещ ний максимальный, мм 290+^5

Ш ероховатость, не более Ra 1,6
Тип ортопедической платформы Small CrossFit
М асса, г 0,30±5%

Титановый сплав Ti-6Al-7Nb 
(TAN) (Состав, %: А1 5.50-
6.50, Nb 6.50-7.50, Та < 0 .50 , 
Fe< 0.25, СК 0.20, С< 0.08, N< 
0,05, Н< 0.009, Ti -  остальное) 
по A ST M F1295, 
производитель Dynam et Inc., 
СШ А. Эмалевое покрытие на 
основе эпоксидной смолы 
BERLAPRINT желтое (RAL 
1018), производства Berlac 
AG, Ш вейцария

Титановый сплав Ti-6Al-7Nb 
(TAN) (Состав, %: А1 5.50-
6.50, Nb 6.50-7.50, Т а < 0 .50 , 
Fe< 0.25, 0 <  0.20, С< 0.08, N< 
0,05, Н< 0.009, Ti -  остальное) 
по A ST M F1295, 
производитель Dynam et Inc., 
СШ А. Эмалевое покрытие на 
основе эпоксидной смолы 
BERLAPRINT фиолетовое 
(RAL 4008), производства 
Berlac AG, Ш вейцария

TW>

Титановый сплав Ti-6Al-7Nb 
(TAN) (Состав, %: А1 5.50- 
6.50, Nb 6.50-7.50, Та < 0 .50 , 
Fe< 0.25, 0 <  0.20, С< 0.08, N < 
0,05, Н< 0.009, Ti -  остальное) 
по A ST M F1295, 
производитель Dynam et Inc., 
СШ А. Эмалевое покрытие на 
основе эпоксидной смолы 
BERLAPRINT голубое (RAL 
5015), производства Berlac 
AG, Ш вейцария_______________

Аналог имплантата, RN, для гипсовой модели, длина 12 мм
Длина общ ая, мм 12,00±0,10
Длина верхущ ки, мм 3,40±0,10
Диаметр внещ ний максимальный, мм

Ш ероховатость, не более R a0 ,8
Тип ортопедической платформы Regular N eck
М асса, г 0,62±5%

Нержавеющ ая сталь 1.4305 
(состав, %: С <  0,10, Si <  1,00, 
М п< 2,00, Р< 0,045, SO, 15- 
0,35, Сг 17,0-19,0, N i8 ,0 -  
10,0, Си < 1 ,0 0 , N < 0 ,1 1 , F e -  
остальное) производитель 
Thyssenkrupp AG, Германия. 
Эмалевое покрытие на основе 
эпоксидной смолы 
BERLA PRIN T красное (RAL 
3020), производства Berlac 
AG, Ш вейцария_______________
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1

Длина общ ая, мм 12,00±0,20
Длина верхуш ки, мм 2,56±0,10
Диаметр внеш ний максимальный, мм

Ш ероховатость, не более Ra 0,8
Тип ортопедической платформы W ide Neck
М асса, г 1,28±5%

Аналог имплантата, WN, для гипсовой модели, длина 12 мм

Аналог имплантата, RN, для печатной модели
Длина общ ая, мм
Длина верхуш ки, мм
Диаметр внеш ний максимальный, мм

Ш ероховатость, не более
Тип ортопедической платформы
М асса, г

17,55±0,20
5,05±0,02
4,80_;+0

0.02
Ra 0,8
Regular Neck
0,88±5%

Аналог имплантата, WN, для печатной модели
Д лина общ ая, мм
Д лина верхуш ки, мм
Диаметр внеш ний максимальный, мм

Ш ероховатость, не более
Тип ортопедической платформы
М асса, г

17,75±0,20
5,25±0,02
6,50 +0

-П .П 2

Ra 0,8
W ide Neck
1,50±5%

Аналог имплантата, NC, для печатной модели
Длина общ ая, мм
Длина верхуш ки, мм
Диаметр внеш ний максимальный, мм

Ш ероховатость, не более
Тип ортопедической платформы
М асса, г

17,00±0,20
4,50±0,02
3,30 +0

-П.П2

R a0 ,8
N arrow  CrossFit
0,50±5%

Аналог имплантата, RC, для печатной модели
Длина общ ая, мм
Длина верхуш ки, мм
Диаметр внеш ний максимальный, мм

Ш ероховатость, не более
Тип ортопедической платформы

М асса, г

17,00±0,20
4,50±0,02
4,10 +0

-П.П2

Ra 0,8
Regular
CrossFit
0,55±5%

Аналог имплантата, SC, для печатной модели, 17 мм
Длина общая, мм 17,00±0,1
Длина верхуш ки, мм 4,50±0,02
Диаметр внеш ний максимальный, мм 3 30
Ш ероховатость, не более Ra 0,8
Тип ортопедической платформы Small CrossFit
М асса, г 0,60±5%

Н ержавеющ ая сталь 1.4305 
(состав, %; С <  0,10, Si <  1,00, 
M n < 2 ,0 0 ,P < 0 ,0 4 5 ,S 0 ,1 5 -  
0,35, Cr 17,0-19,0, N i8 ,0 -
10,0, C u <  1,00, N < 0 ,11 , F e -  
остальное) производитель 
Thyssenkrupp AG, Германия

Нержавеющ ая сталь 1.4305 
(состав, %: С < 0 ,1 0 , Si <  1,00, 
M n < 2 ,0 0 ,P < 0 ,0 4 5 ,S 0 ,1 5 -  
0,35, Cr 17,0-19,0, N i8 ,0 -
10.0, C u <  1,00, N < 0 ,1 1 , F e -  
остальное) производитель 
Thyssenkrupp AG, Германия

Нержавеющ ая сталь 1.4305 
(состав, %: С < 0,10, Si < 1,00, 
M n< 2,00, Р< 0,045, S 0,15- 
0,35, Cr 17,0-19,0, N i8 ,0 -
10.0, C u < l ,0 0 ,  N < 0 , l l , F e -  
остальное) производитель 
Thyssenkrupp AG, Германия

Нержавеющ ая сталь 1.4305 
(состав, %: С <  0,10, Si < 1,00, 
M n < 2 ,0 0 ,P < 0 ,0 4 5 ,S 0 ,1 5 -  
0,35, C r 17,0-19,0, N i8 ,0 -
10.0, Cu < 1 ,0 0 , N < 0 ,1 1 , F e -  
остальное) производитель 
Thyssenkrupp AG, Германия.

Нержавеющ ая сталь 1.4305 
(состав, %: С <  0,10, Si <  1,00, 
M n< 2,00, Р< 0,045, S 0,15- 
0,35, C r 17,0-19,0, N i8 ,0 -
10.0, Cu < 1 ,0 0 , N < 0 ,1 1 , F e -  
остальное) производитель 
Thyssenkrupp AG, Германия.

Нержавеющ ая сталь 1.4305 
(состав, %: С < 0 ,1 0 , Si < 1,00, 
M n< 2,00, Р< 0,045, S 0,15- 
0,35, C r 17,0-19,0, Ni 8,0-
10.0, C u <  1,00, N < 0 ,1 1 , F e -  
остальное) производитель 
Thyssenkrupp AG, Германия.

13. Информация о наличии в медицинском изделии лекарственного средства или материалов животного или 
человеческого происхождения
Лекарственные средства и материалы животного или человеческого происхождения отсутствую т в составе 
медицинского изделия.

14. Информация о стерильности изделия и методе очистки, дезинфекции и стерилизации.
Аналоги имплантата упакованы и распространяю тся в нестерильном виде, перед применением не требую т очистки, 
дезинфекции и стерилизации. Изделия одноразового применения.
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15. Р аб о та  с изделием  
П р е д в а р и те л ь н ы е  у сл о ви я
Оттенок зуба должен быть идентифицирован и зафиксирован (с помощ ью цветовой диаграммы или цифрового 
измерительного прибора). Как информация об оттенке, так и слепок должны быть отправлены в зуботехническую 
лабораторию . Стоматолог может отправить либо слепок в качестве основы для гипсовой рабочей модели, либо 
результаты интраорального сканирования для создания печатной модели.

И зго то влен и е  ги псовой  рабочей  м одели
А налог имплантата может быть использован как для печатной модели, так 
и для гипсовой рабочей модели.
Изготовьте гипсовую рабочую  модель, используя стандартные методы и 
зуботехнический гипс 4 типа (ISO 6873). Чтобы обеспечить высокое 
качество реставраций, учитывайте следующие требования:
•  Используйте только новые, неповрежденные и оригинальные аналоги
•  Установите аналог имплантата в гипс; аналог имплантата не должен 
перемещ аться в модели.
•  Всегда используйте десневую  маску, чтобы обеспечить оптимальный 
контур десневого профиля
•  Предпочтительно использовать сканируемый материал для десневой 
маски

И зго то влен и е  п еч атн о й  м одели
Напечатайте ЗО-модель на ЗО -принтере, модель мож ет быть персонализирована с помощью десневой маски или 
зуботехнических щтампов. Вставьте аналог для печатной модели в ложе имплантата на модели до щелчка.

16. П ер еч ен ь  н а ц и о н а л ь н ы х  н о р м ати в н ы х  д о к у м ен то в /стан д ар то в , ко то р ы м  соответствует м еди цин ское изделие 
ГОСТ ISO 14971-2021 «Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским изделиям»
ГОСТ ISO 13485-2017 «Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Требования для целей регулирования» 
ГОСТ Р И СО I5223-I-2023  «Изделия медицинские. Символы, применяемые для передачи информации, 
предоставляемой изготовителем. Часть I. О сновные требования»

17. У сл о ви я  эк с п л у а та ц и и , хр ан ен и я  и тр а н с п о р т и р о в а н и я
Изделия долж ны храниться в сухом месте в оригинальной упаковке при комнатной температуре в защ ищ енном от 
прямых солнечных лучей месте. Неправильное хранение мож ет привести к повреждению основных материалов и 
конструктивных характеристик, что может привести к поломке изделия.
Рекомендуемые значения температуры и влажности при длительном хранении:
Температура: 15 - 30°С.
Влажность: не более 60%.
А тмосферное давление: 84 - 106,7 кПа
Транспортировка может осущ ествляться всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действую щ их на каждом виде транспорта.
Транспортировка возможна при температуре от -50 до +50, влажности не более 80%, атмосферном давлении 84 - 106,7 
кПа.

18. Р а с ш и ф р о в к а  си м во л о в  на м а р к и р о в к е
С и м вол Р асш и |Ь ровка С и м вол Р асш и< |^пвкя

|ЛЛлГ|

Is E !

Изготовитель Qty: Количество изделий в упаковке

Д ата изготовления

Н омер по каталогу

ЕС REP

ЕС IMP

Уполномоченный П редставитель на территории 
Европейского Сою за

Уполномоченный Импортер 
Европейского Союза__________

на территории

LOT Код партии Rx only Ф едеральное законодательство СШ А 
ограничивает продажу данного изделия для 
распространения только стоматологам или по 
заказу сертифицированного стоматолога________

СИ О братитесь к инструкции по 
применению  или к инструкции по 
применению  в электронном виде*

Ортопедическая платформа N T

Запрет на повторное применение Ортопедическая платформа RT
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/  моих

Не стерильно • • • Ортопедическая платформа W T

Q R-код, в котором заш ифрован U D l-код изделия - это уникальный номер, присваиваемый каждому 
медицинскому изделию отдельно, для идентификации и отслеживания медицинских изделий в процессе 
их обращ ения. К од состоит из 2х частей: постоянной (G TIN  =  Global Trade Item N um ber -  глобальный 
номер товарной позиции, уникальный т тр и х к о д  товара) и переменной (фиксирует дату производства, 
срок годности и номер партии (LOT) конкретного изделия.

* Инструкция поставляется с каждым вариантом исполнения медицинского изделия в электронном виде. На 
маркировке изделия указана ссылка на электронную версию инструкции по эксплуатации. Инструкция по 
применению  в бумажном виде поставляется в транспортной упаковке на несколько изделий, предназначенных для 
одного конечного потребителя.

19. Клиническая эффективность
Клиническая оценка проводилась с помощ ью сравнения медицинского изделия с зарегистрированными на территории 
РФ аналогами, а также методом литературного обзора клинических данных в рецензируемой научной литературе по 
рассматриваемому и эквивалентному медицинскому изделию.
Изделия разработаны и изготовлены для обеспечения безопасности пациента и пользователей при использовании в 
нормальных условиях эксплуатации и по заявленным показаниям.
Отчет и анализ рисков демонстрирую т, что использование изделий не сопряжено с каким-либо чрезмерным риском для 
пациента при условии анализа практикую щим врачом преимущ еств, связанных со здоровьем пациента, медицинским и 
хирургическим анамнезом.
В заклю чении клинического исследования было продемонстрировано, что «Аналог дентального имплантата» и его 
аналоги имею т полож ительное соотнош ение выгода/риск.

20. Утилизация
Изделия в процессе эксплуатации не имею т контакта с пациентами. Изделия после использования, а также изделия с 
повреж денной упаковкой и не бывщ ие в употреблении должны быть надлежащим образом утилизированы в 
соответствии с правилами утилизации СанПиН 2.1.3684-21 для отходов класса А. Процедура утилизации 
осущ ествляется в соответствии с требованиями медицинских учреждений.
Утилизация упаковочных материалов осущ ествляется 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.
Уничтож ение долж но осущ ествляется организациями, имеющими соответствующ ую лицензию , на специально 
оборудованных площ адках, полигонах и в помещ ениях в соответствии с требованиями, предусмотренными 
сущ ествую щ ими Ф едеральными законами, с соблю дением обязательных требований по охране окружающ ей среды, при 
использовании методов, согласованных с территориальными органами, ответственными за санитарно- 
эпидемиологическое благополучие населения.

21. Срок годности
Срок годности не ограничен, изделие только для одноразового применения.

22. Гарантии производителя
Ознакомиться с гарантийной программой можно на официальном сайте ООО «Ш трауманн» 
https://www.straum ann.com /ru/ru/dental-professionals/services/custom er-services/lifetim e-guarantee.htm l

23. Рекламации
Контактные данные для обращ ения по вопросам, связанным с эксплуатацией, техническим обслуживанием, качеством 
и соответствием изделий нормативным требованиям на территории ЕАЭС, а также для получения актуальной версии 
инструкции по применению:
О бщество с ограниченной ответственностью  "Ш трауманн" (ООО "Ш трауманн"), Российская Федерация.
Ю ридический адрес: Российская Ф едерация, 119571 г. М осква, Ленинский проспект, д .1 19А.
Контактный телефон: +7 (495)1397476 
Электронный адрес: reginfo@ straum ann.com
Актуальная инструкция по применению всегда пригодна и доступна пользователю и предоставляется ему в 
электронном виде. Н а маркировке медицинского изделия содержится ссылка на размещённую в сети И нтернет 
электронную  версию  инструкции по применению.
Инструкция по применению  в бумаж ном виде поставляется в транспортной упаковке на несколько изделий, 
предназначенных для одного конечного потребителя.
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