MHCTPYKIUSI 110 9KCILIYATALIHH
cuerema SOLID

Hacrosuas merpyxiuis S ey - APC), JUI3 HOMEILEHIA B HIOT0CTS PIa MEALY i i Canomnx eses, ©
SKIKOCTEI, & TaK e PETPAKIINI MATKHX TKAHCH A3b1Ka BO BPEMS IPOBE/ICHIS CTOMATONIOTHUCCKIX TIPOLEAYP.

OGICTS MPHMCHEHHS — METVLMHCKIHE YIPSKIEHH.

BRTONCT B CeOH: Tp: 3 ii nenectok, Tpybiy mwoii 140 w.

Macca APC B nomoii KowmexTaiit pasiia 0,0063 Kr. + 15%, Macca TpyGKI 13 CIHKOHOBOTi pesiiioBoii Aot 140w pasisercs 0.0044 kr  15%,

B or < npvenenis APC otHoeHTes K Kiaccy 24 ¢ npukasom Nedn Poceniickoli desepatui ot 6 o 2012 1.
Tlo yerolumsocTy k Mexaneckin soyieiicransy APC otHocwtes K rpymne 2 no TOCT P 50444,

1. Acnupauns

ACTMpaII 107KHA NPOBOANTECA MO OTPHLATE TEHEIM AaBTCHHeM He Gonee 400 KITa. TpyGka e Tomkta wm 0T APC. G npu nasnesin 400 KTla He wewee 6.6 7/
2. Crepuamsaunn

e APC MY 287-113 B pexive nox sasnessen 0,05 MTTa (0.5 kre/ks. o), Temnepatype 110°C i Bpenesn Bsutepi 180 Mmyr i b pexuve o aasnesmes 0,11 MTTa (2,1 Kre/ks. o), Temnepatype 121 °C u spesern Bbiepxkit 20 wiityr. HeoGX0MO BeCTH yHET KomiecTsa

nposesentIx cTeprmBaii 5 TaGmie 2.
3. Kownexruocn

Kowriexcr nocrasiar APC cootsercrayer rabie |

Tabma |

Hanveropaie Komriectso s kowmexTe
Tpikycnoit 610K, 1
Jlerectox 1

TpyGka w3 cimKoroBoii pesiionoii cveci wapki Termaci 1604 (TY 2512-077-40245042-2004) 1o TY 9398-152-00149535-2011,04.0x1,5 v, mporssorcra

A0 «OF P Ne OCP 2011/10452 or 12.12.2014, cpok seficTins Heorparmeit
HiepyKiuis o Skeruyatatuiin 1
Dmikerka 1

[ pe—

APC 1o:msa Gbrm yrtaxonana s naxet s watepnaion 110 FOCT P 52903, s

T BoAclierais BHemH CpEAM(THUIM, BTN, 1T L), a KTEM b KopoGKy 13 Kaprora no TOCT 7933,

5. Mapuuponia

. Mapitpoka o TOCT P 50444,
. Ha smikeTke Katoi ynakoskis APC 107Ho GuiTs yKasawo:
. - ero proii
. Hanienosasne wemis.
. Obowmaserne TexHECKIY YEIOBHHL
. Jlata srmycy
. Hoviep naprin.
. Onvenar OTK.
. Tapasn,
6. niopmrox: npmvenerna
- Apc © macromeit i
- Veraoska APC prema pynny syGos nposetenns npoeyP, noBepx KA 0GpasoN, HTOGH! OTOABIYTh €T0 OT PAGOHErD 1O, @ ACTHPHPYIOINE OTBEPCTIHA AETIECTR OCTABAH 110 MECTA
cxonsenns wwocTH. (Puc.1)
- HeoBXomeno YGeTscn B npasiusHofi yCranoske . s nekmoseHi HETIOCTHOTO CYCTaBa M HETOCTHbX Mbiit, JICTIECTOK He AOTKCH HHOCHTS MEXAHIAECKOS AUBICHIE HIDKHETi KPOMKOH, 13 HCKTIOUICHIS MEXIHIECKIIN TIOBPEAICHITE NATKHX TRaHCi

- Hoene sanepumenis paGors neoxoao aocrars: APC Freestom solid 1 nanpasis 1o wa crepatunio 160 b yrisaw.- [IDOBOITS 2BaKYAINO GHOTOHHECKOT AWKOCTH (KPOBD, €TIOH) B MpOLECEe paGoTs.

- APCn

cronmeii

7. Noxasanun, nporumonoxasamms, moswomac nodoLe AciicTai

. Moxasanus

JIn% OMeItEHHA B MONOCTS PTa MEAAY BepXHeil 1

¢ . PETPAKILII A3 1 JBAKYQUIIE AHAKOCTEI] 5O BPENS TPOBECHI CTOMATOIOTHECKIX TPOUCTYP.
b, mpomsonoxasans

Henomsaonanre naxyywa Goee 400 kTTa

He cobmotenHE HaCTOAIEH HCTPYKIIH 10 JKCTITYaTa.
C.  Boswoxusie noounsie aciicrams

Pmintyastsitbie a;EprsECKite PEaKuii 1 MATEHAT, 13 KOTOpHIX crienaa APC.

8. Tpancnopruposame n xpanenne

APC TpaCrIOPTHPYIOTEs BCEMH BIQMI TPAHCTIOPTA B KPHITHIX TPAHCTIOPTHBIX CPEACTBAX B COOTBETCTRIH C MPABILIANH TIEDEROTKH TPY3O0B, ACHCTBYIOIMH HA TPAHCTIOTE KAAJON BiAa. YCAOBHS NOCTABKH - TPAHCTIOPTHOBAHHE 10 YCIOBHSM XpaeHis S 0 TOCT 15150, Boswoassii b OTIDABKI - MEKAY HOUTOBAS

nocska. Venosis xpanenus 2 (C) mo TOCT 15150 - Sapeirsie win Apyrie novemenis ¢ Ges perymup Y08, 1€ KOEGAHIS TEMIEPATYPHI 1 BIAKHOCTH BOYIYXA CYUIECTBEHHO MEHBILE, eM Ha OTKPHITOM BOSAYXE (HATDHMED, KAMEHHbIE, GeToHH
Apyrie xpas), paiionax ¢ XOTOAHHIN KIHMATON, Temmepatypa o -S0°C 10 +40°C, OTHOCHTE A BIAHOCT 75% it 15°C.

LA —

Vrmsatng APC B YCTOBHAX METHIHCKITX YIPEACH OCYHECTATACTCR MYTEM MPOBECHIA KOMIITEKCa viep p . podp xaparepa © CanlTuH 2.1.7.2790-10 Kax o7xomt K7acea A (1ocre canrapioii 06paGoTian).

Prc. . Pacriosowetiite «ACTHPAIIIONIIO-DETPAKIIONHOT CHCTEMD

Ha HinKHeli ueTiocTH

10, rapaumun npowssouurean

HACTORILX TeXHHSECKHX YCTOBHi 1y yeronii xpareiis, yeromaMH 1
Taparuiinbil CpOK SKCTUYATLUIH — H3AETHE OTHOA3OROE.

Tapamiinbiii cpok xparenis APC - 12 wecsies.

11, Cucaennn o percasaunax

B Crtyuac He COOTBETCTBIA CHCTEMS! IZpOMETPaN, YKASaHHBIM B HACTOAILCH HHCTpYKII pasReT Py 1o ampecy

“TaGaiita 2. VHeT NPOBECHHHIX CTepISALI.

15 crepuaiis 23 crepumaA 35 crepumamA 45 crepwmamA Sx crepwma Vrumsaun

P crepumrsaum

Jara npovezery

crepimawm

https://stomshop.pro



000 «Dpucrom»

426000, r.Mxesck, yn.KpacHorepoiickas 65, 0.1

E-mail:Freestom@bk.ru

AcCnHpallMOHHO-PETPAKIIMOHHASI CUCTEMA

XpaHuTh ACHHPALHOHHO-PETPAKLUMOHHYIO CUCTEMY B YHMCTOM, CyXOM MECTE B YNMaKOBKE Hpou3BoAuTens B ycnoBusax xpaneHmust 2 (C) mo TOCT 15150. [lomyckaeTcst MepeBO3UTh M3JCIHS JIOOBIM BHIOM
TPAHCIOPTa NPH COOJIIOICHHMH IPABUII TPAHCHIOPTUPOBAHHMS 110 yciioBUsM Xxpanenus 5 o 'OCT 15150.
TopsnoK npUMEHEHHs: CM. MHCTPYKIIMIO MO KCIUTyaTalluy

Yrunusuposats, B coorserctuu ¢ CaulluH 2.1.7.2790-10, kak otxoms! kiacca A

IIponssogurens: 00O “q)pI/ICTOM» Ne maptun
JlaTa U3roTOBIEHHS
Ilramn OTK
L J
Mecro st TapanTuiinblii CpOK SKCIUTyaTalMK —U3/IEIME OJIHOPA30BOE
HITPUX-KOJIA T"apaHTHIiHBII CPOK XpaHEHHs CHCTeMbI - 12 MecsileB
p! D: D

XpaHHUTb B HEJOCTYITHOM JJIs IeTei MecTe

CBHUETEJIbCTBO O INIPUEMKE

Jlata Bemycka 2021

Homep naprin

Hauansiik OTK ) ) Toumch
IlIramn OTK
2

OTMETKA O TTPOJIAXE
Jlata nposaxit 2021
Tlponaser

M.IL

3 TAPAHTHIHBII TAJIOH

Ha rapaNTHiiHyIo 3aMeHy uICTHs

Homep naprin JIATa H3OTORAEHHS

npozar

(nara, MOAIKCH  ITAMIT TOPTYIOLIeH OpraHu3aIun)
BBEJIH B SKCILTYaTalluIo _
(mata, mozmHCD)
TapanTuiiHble 06A3aTeNbCTBA HECeT:
000 «Dprctom» 426000, VP., . Hskesck, yi.Kpacrorepoiickas, 63,00. 1

Koz ropoza () Tenedon
Tones pyKoBoaHTe s

IpEpHATHS H

nedats,

https://stomshop.pro




	ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
	Аспирационно-ретракционная система FREESTOM SOLID
	Настоящая инструкция по эксплуатации распространяются на аспирационно-ретракционную систему многоразового использования, 5 (в дальнейшем - АРС), предназначенную для помещения в полость рта между подчелюстной, подъязычной и околоушной слюнных желез, с целью отсасывания биологических жидкостей, а так же ретракции мягких тканей языка во время проведения стоматологических процедур.
	Область применения – медицинские учреждения.
	Аспирационно-ретракционная система включает в себя: прикусной блок, аспирационно-ретракционный лепесток, трубку из силиконовой резиновой смеси длиной 140 мм.
	Масса АРС в полной комплектации равна 0,0063 кг. ± 15%, масса трубки из силиконовой резиновой длиной 140мм равняется 0.0044 кг ± 15%.
	В зависимости от потенциального риска применения АРС относится к классу 2а в соответствии с номенклатурным классификатором, утвержденным приказом №4н Министерства здравоохранения Российской Федерации от 6 июня 2012 г.
	По устойчивости к механическим воздействиям АРС относится к группе 2 по ГОСТ Р 50444.
	1. Аспирация
	Аспирация должна проводиться под отрицательным давлением не более 400 кПа. Трубка не должна схлопываться или отсоединится от АРС. Скорость отсоса при отрицательном давлении 400 кПа не менее 6.6 л/мин.
	2. Стерилизация
	Стерилизацию АРС проводить по МУ 287-113 паровым методом в режиме под давлением 0,05 МПа (0,5 кгс/кв. см), температуре 110°C и времени выдержки 180 минут или в режиме под давлением 0,11 МПа (2,1 кгс/кв. см), температуре 121 °C и времени выдержки 20 минут. Необходимо вести учет количества проведенных стерилизаций в Таблице 2.
	3. Комплектность
	Комплект поставки АРС соответствует таблице 1
	Таблица 1
	Наименование
	Количество в комплекте
	Прикусной блок.
	1
	Лепесток
	1
	Трубка из силиконовой резиновой смеси марки Пентасил 1604 (ТУ 2512-077-40245042-2004) по ТУ 9398-152-00149535-2011, ø4.0х1,5 мм, производства ОАО «Объединение Альфапластик», Регистрационное удостоверение № ФСР 2011/10452 от 12.12.2014, срок действия неограничен
	1
	Инструкция по эксплуатации
	1
	Этикетка
	1
	4. Упаковка
	АРС должна быть упакована в пакет со скотч-клапаном из полимерных материалов по ГОСТ Р 52903, для обеспечения защиты
	от воздействия внешней среды(пыли, влаги. и.т.д.), а затем в коробку из картона по ГОСТ 7933.
	5. Маркировка
	-Наименование предприятия - изготовителя, его местонахождение и товарный знак.
	Наименование изделия.
	Обозначение технических условий.
	Дата выпуска.
	Номер партии.
	Отметки ОТК.
	Гарантии.
	6. Порядок применения
	- Простерилизовать АРС в соответствии с настоящей инструкцией.
	- Установка АРС производится при широко открытом рте на жевательную группу зубов противоположную сторону проведения процедур, лепесток устанавливается поверх языка пациента таким образом, чтобы отодвинуть его от рабочего поля, а аспирирующие отверстия лепестка доставали до места скопления жидкости. (Рис.1)
	- Необходимо убедиться в правильной установке прикусного блока, для исключения перенапряжения челюстного сустава и челюстных мышц. Лепесток не должен наносить механическое давление нижней кромкой, для исключения механических повреждений мягких тканей
	- После завершения работы необходимо достать АРС Freestom solid и направить либо на стерилизацию либо в утилизаци.- Проводить эвакуацию биологической жидкости (кровь, слюна) в процессе работы.
	- Утилизировать АРС в соответствии с настоящей инструкцией.
	7. Показания, противопоказания, возможные побочные действия
	a. Показания
	Для помещения в полость рта между верхней и нижней жевательной группой зубов, с целью фиксации открытого рта, ретракции языка и эвакуации жидкостей во время проведения стоматологических процедур.
	b. Противопоказания
	Использование вакуума более 400 кПа.
	Не соблюдение настоящей инструкции по эксплуатации.
	c. Возможные побочные действия
	Индивидуальные аллергические реакции на материал, из которых сделана АРС.
	8. Транспортирование и хранение
	АРС транспортируются всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на транспорте каждого вида. Условия поставки - транспортирование по условиям хранения 5 по ГОСТ 15150. Возможный вид отправки - мелкая почтовая посылка. Условия хранения 2 (С) по ГОСТ 15150 - Закрытые или другие помещения с естественной вентиляцией без искусственно регулируемых климатических условий, где колебания температуры и влажности воздуха существенно меньше, чем на открытом воздухе (например, каменные, бетонные, металлические с теплоизоляцией и другие хранилища), расположенные в макроклиматических районах с умеренным и холодным климатом, температура от -50ºС до +40ºС, относительная влажность 75% при 15ºС.
	9. Утилизация
	Утилизация АРС в условиях медицинских учреждений осуществляется путем проведения комплекса мер технического, санитарно-гигиенического, медико-профилактического и организационного характера в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 как отходы класса А (после санитарной обработки).
	Рис.1. Расположение «Аспирационно-ретракционной системы»
	на нижней челюсти
	10. Гарантии производителя
	Изготовитель гарантирует соответствие требованиям настоящих технических условий при соблюдении условий эксплуатации, хранения, транспортирования, установленных техническими условиями и эксплуатационной документацией.
	Гарантийный срок эксплуатации – изделие одноразовое.
	Гарантийный срок хранения АРС - 12 месяцев.
	11. Сведения о рекламациях
	В случае не соответствия системы параметрам, указанным в настоящей инструкции по эксплуатации потребитель направляет рекламацию по адресу производителя.
	Таблица 2. Учет проведенных стерилизаций.
	1я стерилизация
	2я стерилизация
	3я стерилизация
	4я стерилизация
	5я стерилизация
	Утилизация
	Режим стерилизации
	Дата проведения стерилизации
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	426000, г.Ижевск, ул.Красногеройская 65, оф.1
	Тел./факс:
	E-mail:Freestom@bk.ru
	Аспирационно-ретракционная система
	Хранить Аспирационно-ретракционную систему в чистом, сухом месте в упаковке производителя в условиях хранения 2 (С) по ГОСТ 15150. Допускается перевозить изделия любым видом транспорта при соблюдении правил транспортирования по условиям хранения 5 по ГОСТ 15150.
	Порядок применения: см. инструкцию по эксплуатации
	Утилизировать, в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10, как отходы класса А
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