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ООО «МГиК»
для всех видов хирургии

КОГДА ПРИМЕНЯЕТСЯ ШОВНЫЙ МАТЕРИАЛ?

ООО «Микрохирургия глаза» и «Контур»
Чувашская Республика, г.Чебоксары, ул. Короленко, 4
тел. +7 (8352)31-12-24, 31-13-18, 31-16-44 факс: +7 (8352)31-12-44
mgik@gc-kontur.ru | mgikchts@yandex.ru | www.medarticle.ru

Имеются другие исполнения.
Информацию можно получить
у производителя.

Предприятие сертифицировано по системе менеджмента качества в соответствии с ГОСТ Р ИСО 9001-2015 (ISO 9001:2015), ГОСТ ISO 13485-2011

• Экстракция зубов.
• Вскрытие абсцессов мягких тканей.
• Секвестрэкстомия.
• Зубосохраняющие операции (резекция корня, 

гемисекция, коронаро-радикулярная сепарация).
• Пластика гайморовой пазухи.

• Операции, связанные с удалением новообразований.
• Имплантология.
• Цистэктомия и цистотомия.
• Операции на дёснах.
• Реконструкция челюсти и костная пластика.
• Пластика уздечки языка и губ.

ПОЛИГЛИКОЛИД плетёный фиолетовый/неокрашенный

USP 2/0, 75 см, кол. 1/2, 20 мм

USP 3/0, 45 см, кол. 1/2, 18 мм

USP 3/0, 75 см, кол. 1/2, 20 мм

USP 4/0, 45 см, кол. 1/2, 18 мм

USP 4/0, 75 см, кол. 1/2, 20 мм

USP 4/0, 75 см, кол. 3/8, 20 мм

USP 5/0, 75 см, кол. 1/2, 20 мм

USP 2/0, 75 см, обр.-реж. 3/8, 25 мм

USP 3/0, 75 см, обр.-реж. 3/8, 25 мм

USP 3/0, 45 см, обр.-реж. 3/8, 26 мм

USP 4/0, 75 см, обр.-реж. 3/8, 16 мм

USP 4/0, 75 см, обр.-реж. 3/8, 20 мм

USP 5/0, 45 см, обр.-реж. 3/8, 16 мм

USP 5/0, 75 см, обр.-реж. 3/8, 16 мм

USP 6/0, 45 см, обр.-реж. 3/8, 11 мм

КЕТГУТ простой

USP 3/0, 50 см, кол. 1/2, 20 мм

USP 3/0, 75 см, кол. 1/2, 20 мм

USP 3/0, 75 см, кол. 1/2, 25 мм

USP 4/0, 75 см, кол. 1/2, 20 мм

USP 2/0, 75 см, обр.-реж. 3/8, 25 мм

USP 3/0, 75 см, обр.-реж. 3/8, 25 мм

USP 4/0, 75 см, обр.-реж. 3/8, 20 мм

ПОЛИПРОПИЛЕН моно синий

USP 4/0, 75 см, кол. 1/2, 16 мм

USP 4/0, 75 см, кол. 1/2, 20 мм

USP 6/0, 75 см, кол. 1/2, 10 мм

USP 3/0, 75 см, обр.-реж. 3/8, 25 мм

USP 4/0, 75 см, обр.-реж. 3/8, 20 мм

НЕЙЛОН / КАПРОН плетёный белый / чёрный

USP 2/0, 75 см, обр.-реж. 3/8, 25 мм

USP 3/0, 75 см, обр.-реж. 3/8, 20 мм

USP 5/0, 75 см, обр.-реж. 3/8, 12 мм

КАПРОАГ плетёный

USP 3/0, 75 см, кол. 1/2, 20 мм

USP 4/0, 75 см, кол. 1/2, 17 мм

НИКАНТ кручёный неокрашенный

USP 4/0, 75 см, кол. 1/2, 20 мм

ПОЛИАМИД / НЕЙЛОН моно синий / чёрный

USP 4/0, 75 см, кол. 3/8, 16 мм

USP 5/0, 75 см, кол. 1/2, 16 мм

USP 4/0, 90 см, обр.-реж. 3/8, 12 мм * 2

ШЁЛК плетёный чёрный

USP 3/0, 75 см, кол. 1/2, 25 мм

ПОЛИЭСТЕР плетёный белый / зелёный

USP 3/0, 75 см, кол. 1/2, 25 мм

Двукратная экономия бюджета:За те же деньги вы сможете вылечить вдвое больше людей!
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Применяемые нити

ШОВНЫЙ МАТЕРИАЛ ДЛЯ СТОМАТОЛОГИИ

Удобная пластиковая 
упаковка с прямым доступом 
к игле позволяет быстро 
и без запутывания извлечь нить, 
предотвращая «эффект памяти» 
мононитей.

Что получает стоматолог при выборе 
шовного материала ООО «МГиК»:

• Иглу с превосходными колющими-режущими свойствами:
она не тупится, не деформируется, сохраняет первоначальную
форму в ходе операции, – оптимально подобранную по размеру
(применима для любых операций в стоматологии).

• Уверенность при манипуляциях: прочность нитей на разрыв
превышает максимальные показатели, предусмотренные ГОСТ.

• Положительный исход операции: показатели прочности узлов
превосходят прочность раны на всех этапах её заживления.

• Быстрое заживление, отсутствие осложнений: нить является
продолжением иглы, разница между диаметром иглы и нити –
минимальна.

Кетгут 

USP 5/0 – 2/0

Полипропилен 

USP 6/0 – 3/0

Полиамид 

USP 6/0 – 3/0

Нейлон 

USP 6/0 – 3/0

Полиэстер 
плетёный
USP 5/0 – 3/0
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Что такое скуловые 
и птеригоидные имплантаты?

Скуловые (или Zygomatic) и пте-
ригоидные (или крыловидные)  им-
плантаты представляют собой два 
типа длинных имплантатов, которые 
используются при протезировании 
зубов, когда у пациента диагности-
ровано недостаточное количество 
костной ткани, или ее качество не 
позволяет закрепить имплантаты 
обычных размеров. В этих случаях 
используются более плотная кость, 
как та, что в области скуловой ко-
сти, чтобы закрепить имплантаты, 
поскольку она всегда сохраняет 
свою твердость и плотность.

Характеристики скуловых 
и птеригоидных имплантатов

Главная особенность этих им-
плантатов заключается в том, что 
они устанавливаются в две кости, не 
подверженные резорбции – скуло-
вую и и ala major клиновидной кости 
(ala major ossis sphenoidalis [NA]). 
Кроме того, скуловые и птеригоид-
ные имплантаты намного длиннее, 
чем обычные имплантаты: длина 
скуловых имплантатов варьирует-
ся от 30 до 55 мм, а крыловидных 
(птеригоидных) – от 15 до 20 мм. 
Такая длина необходима для обес-
печения их надежной фиксации в 
кости. Именно поэтому скуловые и 
птеригоидные имплантаты Зигома и 
Зигоматик можно использовать даже 
при самых тяжелых атрофиях верх-
нечелюстной кости.

Три важных 
преимущества:

Такое лечение является хорошей 
альтернативой использованию кост-
ных трансплантатов при большой че-
люстной резорбции;

Безопасно сокращает время лече-
ния, позволяет получить быстрый ре-
зультат, а сама операция комфортна 
для пациента;

Позволяет гарантировать улучше-
ние эстетики улыбки любому пациен-
ту, независимо от качества кости, на 
которую должны устанавливаться зуб-
ные имплантаты.

Однако необходимо учитывать, что 
в некоторых случаях скуловые и пте-
ригоидные имплантаты должны быть 
дополнены имплантатами привычного 
размера, в зависимости от количества 
и качества доступной кости пациента.

СКУЛОВЫЕ И ПТЕРИГОИДНЫЕ 
ИМПЛАНТАТЫ

СТАТЬИ№ 101 | 17.09.2021

СКУЛОВЫЕ И ПТЕРИГОИДНЫЕ ИМПЛАНТАТЫ – www.bioline-implants.ru
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Кому рекомендовано?

Все те пациенты, у которых на-
блюдается резорбция кости в обла-
сти верхней или нижней челюсти, 
являются кандидатами на протези-
рование этими имплантатами. При 
этом причина дистрофии костной 
ткани не важна: этот метод протези-
рования применяется и после поте-
ри зубов по причине возраста, и при 
полной адентии, вызванной травмой 
или заболеваниями костного обмена. 

Индивидуальные изменения в кост-
ной структуре должны учитываться 
при диагностике и составлении пла-
на лечения зубными имплантатами.

Имплантаты 
Bioline ZYGOMATIC 
(скуловые), 
Bioline i-Impants
(Птеригоидные)

Отдельного внимания заслужива-
ют импланты серии i-Impants. Специ-
альное антибактериальное покрытие 
из анодированного золота, фрезеро-
ванная микрорезьба для сохранения 
костной ткани и высокой начальной 
стабильности делают эти импланты 
уникальными. Агрессивная резьба с 
квадратным сечением, высокая ре-
жущая способность, придают неве-
роятную стабильность имплантату и 
предполагают высокий торк при его 
вкручивании. Все это в совокупно-
сти позволяет использовать данные 
имплантаты в самых разных клини-
ческих случаях и получать превос-

ходные результаты. На первом месте 
всегда здоровье нашего пациента и 
если мы говорим о самой безболез-
ненной имплантации, без швов, без 
разрезов, гематом  и пост имплан-
тационных отеках всегда на первом 
месте имплантаты i-Impants!

Поверхность имплантатов 
обрабатывается  кальция 
фосфатом (STPI)

Это улучшает пост интеграцию 
имплантата, так как это идентично 
составу кости человека. Достига-
ется лучшая конденсация кости и 
при этом мы имеем максимальный 
торк при установке имплантата. В 
момент имплантации нет излишне-
го сдавливания костных пластинок, 
так как между костью и имплантатом 
не нарушается кровоснабжение, не 
теряется пористость костной тка-
ни. Все это увеличивает первичную 
стабильность имплантата и ускоряет 
время костной интеграции, за счёт 
этого увеличивается внутренняя 
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стабильность имплантата и умень-
шается резорбция костной ткани 
вокруг шейки имплантата. Наши пте-
ригоиды компании BIOLINE можно 
нагружать в течение 72 часов орто-
педической конструкцией и выпол-
нять как балочные конструкции, так 
и одиночные коронки. Имплантаты 
Биолайн идут с титановым абат-
ментом, на котором можно сразу 
установить одновременно любую 
одиночную конструкцию. Наши пте-
ригоидные  имплантаты можно уста-
навливать под любым градусом, для 
работы мы предлагаем использовать 
мультиюниты BIOLINE 9 18 30 40 

50 и 60 градусов. Имплантат может 
быть установлен на любом типе ко-
сти это D1 D2 D3 D4, при этом врач не 
должен делать синус-лифтинг, для 
этого не нужно никаких манипуля-
ций, расщепление кости, добавления 
костных материалов, для удобства 
врачей-стоматологов и техников вся 
супраструктура мультиюнита идёт в 
комплекте, нет необходимости в по-
иске и покупке дополнительных рас-
ходных материалов, включая винты, 
трансферы, аналоги и так далее. Так 
же в комплект входит временный и 
постоянный абатмент на титановой 
основе. В систему птеригоидных 

имплантов системы Биолайн также 
включены специальные отвёртки, 
которые помогают при остановке 
имплантатов Биолайн.

Компания БИОЛАЙН проводит 
сертифицированное обучение вра-
чей имплантологов работе со ску-
ловыми и птеригоидными импланта-
тами с применением мультиюнитов 
с присвоением баллов НМО. Обуче-
ние проводит профессор Путь В.А. и 
врач-имплантолог Алексенберг П.Е., 
aleksenberg@mail.ru

Авторы 

АЛЕКСЕНБЕРГ ПАВЕЛ ЕФИМОВИЧ,  
врач DDS,  кондидат медицинских наук,

ОСИПОВ ВИТАЛИЙ ГЕННАДЬЕВИЧ
врач-стоматолог стоматология эстетика 

г. Щелково,  

ОСИПОВА  ВИКТОРИЯ ВИТАЛЬЕВНА, 
студентка РГМУ им. Пирогова

Официальное представительство в России 

ООО “Медицинское оборудование” 

тел. 8(495)128-08-71, 8(916)035-89-89    

bioline-implants@mail.ru 

mail@bioLine-implants.ru 

www.bioline-implants.ru  

Россия 109341 г.Москва,  ул.Братиславская, 6

СТАТЬИ№ 101 | 17.09.2021

СКУЛОВЫЕ И ПТЕРИГОИДНЫЕ ИМПЛАНТАТЫ – www.bioline-implants.ru



8

 

автор: Алиева Севиндж
Ассистент кафедры стоматологии хирургической 
и ЧЛХ ФГБОУ ВО ПСПбГМУ 
им.ак. И. П. Павлова Минздрава России

Наступила эра технологий, которые прочно во-
шли в нашу жизнь в различных областях деятель-
ности человека, в том числе, и в медицине, создав 
массу возможностей для диагностики и лечения 
пациентов. Современное оборудование позволя-
ет «заглянуть внутрь человека», выбрать наиболее 
оптимальный алгоритм лечения, виртуально спла-
нировать операцию,  смоделировать комплект вспо-
могательных инструментов, создать уникальные 
индивидуальные имплантаты и спрогнозировать 
результат лечения. Широкое применение находят 
цифровые технологии и в ортопедической стомато-
логии. Традиционный подход состоит в импланта-
ции по данным компьютерной томографии,  снятии 
оттисков с протезного ложа, отливки гипсовой мо-
дели и ортопедической конструкции, это достаточно 
трудоемкий и долгий процесс.

Благодаря развитию компьютерного моделиро-
вания, процесс подготовки ротовой полости к про-
тезированию с опорой на имплантаты существенно 
облегчился, позволяя хирургу в процессе работы 
оценивать и анализировать клиническую картину, 
быстро и качественно подготовить ротовую полость 
пациента к протезированию, смоделировав хирур-
гический шаблон и необходимый протез, преду-
преждать возможные осложнения.

Используя виртуальное планирование и хирурги-
ческие шаблоны можно достичь высокой точности 
установки дентальных протезов и сделать  резуль-
таты лечения предсказуемыми.  Тем не менее, не-
многие врачи применяют методику компьютерного 
моделирования в своей работе. Это связано с  тем, 
что далеко не все врачи владеют навыками работы 
в подобных программах. В таком случае, в качестве 
помощника в реализации задач врача выступает 
биоинженер.

3D – ТЕХНОЛОГИИ ДЛЯ НАВИГАЦИОННОЙ  
ХИРУРГИИ И ПРОТЕЗИРОВАНИЯ

Все системы компьютерного моделирования пред-
ставлены несколькими основными компонентами: 

• модули для диагностических исследований;
• модули для проектирования;
• модули для изготовления, то есть 3D печати.

Каждому из указанных модулей соответствует 
определенный этап подготовки к протезированию: 

1. Получение цифрового слепка с помощью ска-
неров или дигитайзеров, применяющих контактные 
и бесконтактные методы измерения профиля по-
верхности.  

Рис 1. 
3D модель челюсти пациента, полученная пу-

тем сканирования

2. Получение компьютерной томограммы обла-
сти интереса.

3. Преобразование биоинженером снимков в 3D
модель.

Рис 2. 
3D модель челюсти пациента, преобразован-

ная из компьютерной томограммы.
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4. Совмещение биоинженером результатов прове-
денных диагностических исследований.

Рис 3. 
3D модель совмещения методов исследования. 

5. Разработка плана операции и конструирование
биоинженером моделей шаблонов и индивидуаль-
ных имплантатов.

Рис 4,5. 
3D модель шаблона.

6. Изготовление (3D печать) хирургического ша-
блона и протеза.

Рис 6,7. 
Фото готового шаблона и анатомической мо-

дели.

В процессе компьютерного моделирования врач 
совместно с биоинженером учитывают все анато-
мические особенности пациента, определяют какие 
костные структуры категорически нельзя затраги-
вать, а какие требуют аугментации, подбирают эле-
менты из линейки стандартных изделий, определяют 
места и глубину позиционирования креплений, про-
ектируют конструкцию индивидуального имплантата. 
Благодаря тесному взаимодействию врач формирует 
план операции и осуществляет подготовку к опера-
ции. Такая готовность врача существенно сокращает 
время проведения операции, снижает вероятность 
возникновения экстренных ситуаций во время самой 
операции,  предотвращает многие нежелательные 
последствия и предупреждает развитие осложнений, 
а пациенту позволяет в короткие сроки вернуть зубы 
и улучшить качество жизни.

Выражаем благодарность представителю компании ООО «ИТК Эндопринт»  
старшему инженеру-конструктору  Синегубову Олегу Николаевичу
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ООО 
«ТехПромМед»
ООО «ТехПромМед» осуществляет изготовление и поставку 
продукции  медицинского назначения: Шлифмашина сто-
матологическая ШМ-1 модели 677 с комплектацией  
по лицензии ПАО «Красногвардеец» и в соответствии с  ТУ 
9452-036-07618878-2009, изделие имеет Регистрационное 
удостоверение (ФСР 2009/05864)  и Декларацию о соответ-
ствии (РОСС RU.АГ81.Д21057)

Для удобства работы с ноября 2018г.налажен выпуск столов 
зубного техника модели «Эконом» и «Бизнес» с размерами 
750х700х850 и 1250х700х850 соответственно (ШхГхВ), сто-
лы имеют дополнительную полку, индивидуальное освеще-
ние и питающее напряжение 220В для подключения необхо-
димого оборудования
Производим гарантийный ремонт и сервисное обслужива-
ние данных изделий. Гарантия на новые изделия составляет 
18 месяцев с момента поставки. 

ВЫСОКАЯ НАДЕЖНОСТЬ 
И КАЧЕСТВО  ШЛИФМОТОРОВ ШМ-1 

ПОДТВЕРЖДЕНО ВЕДУЩИМИ ОРТОПЕДАМИ 
РОССИИ!

Юридический адрес:  
175201, г. Старая Русса, 

Новгородская обл., ул.Красных 
Командиров, д. 69;

Почтовый адрес завода: 
175202, г. Старая Русса, 

Новгородская обл., 
ул. Степана Разина, 4;

ИНН 5322014769
Тел/факс:  (81652)  5-73-11

E-mail: techprommed@yandex.ru
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КАЧЕСТВЕННОЕ ОСВЕЩЕНИЕ

Бестеневые светильники LIP-A «БИОВИТАЛ» для стоматологических 
кабинетов производятся нашим предприятием из импортных ком-
плектующих уже много лет, хорошо зарекомендовали себя и имеют 
огромную популярность в России и странах СНГ. Привлекательный 
внешний вид, низкая по сравнению с аналогами цена. Мощное и 
равномерное освещение рабочего поля без ослепляющего эффек-
та, хорошая цветопередача.

УЛЬТРАФИОЛЕТОВОЕ ОБЕЗЗАРАЖИВАНИЕ ВОЗДУХА 
И ПОВЕРХНОСТЕЙ

Облучатели закрытого типа (рециркуляторы) ОРВБ «УФИК» для 
обеззараживания воздуха в помещениях I-IV медицинской катего-
рии. Привлекательный внешний вид и компактные размеры, каче-
ственный стальной корпус с порошковой покраской. Также доступны 
варианты с внешней лампой и пультом дистанционного управления 
(ОРВБ-К «УФИК»).

Облучатели открытого и экранированного типов для обеззаражи-
вания воздуха и поверхностей в помещениях I-IV медицинской ка-
тегории. Производим как простые и доступные настенные модели 
ОБН «УФИК», так и более производительные настенно-потолочные 
ОБНП-01 с алюминиевым отражателем. Также в линейке есть пыле- 
и влагозащищенные ОБНП-ПВ «УФИК» (IP65).

Поставляем:
• расходники для УФ-установок
• прочие специальные лампы
• инсектицидные ловушки Well (Тайвань)
• системы УФ-обеззараживания воды и водоподготовки

ООО «Центр Светотехники»
111123, Москва, ш. Энтузиастов, д.56, стр.8
Тел.: +7 495 642-73-11      +7 495 640-53-11
prod@sentech-medical.ru      sentech-medical.ru

Компания «Центр Светотехники» — российский производитель специальной светотехники, в основном 
связанной с ультрафиолетовым и инфракрасным излучением. Продукция выпускается под собственны-
ми зарегистрированными торговыми марками «УФИК» и «БИОВИТАЛ».
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Фибринтромбиновый клей (ФТК) 
«Криофит» применяется в качестве ге-
мостатического средства для остановки 
кровотечения, а также для соединения 
тканей без использования шовных мате-
риалов при проведении хирургических 
операций в стоматологии, ортопедии, 
травматологии, ожоговой, пластической 
хирургии, онкологии, нейрохирургии, 
гинекологии, офтальмологии, и  др.. Его 
применение позволяет снизить в 1,5 раза 
кровопотери сокращает время прове-
дения операций и послеоперационный 
период, резко уменьшает количество ре-
операций. ФТК   «Криофит выпускается 
серийно с 2015 года фирмой ООО «ПЛАЗ-
МА-ФТК».

Первоначально фибрин и его препа-
раты в стоматологии применяли для уско-
рения гемостаза после экстракции зубов, 
особенно при дефектах системы сверты-
вания крови, а также для закрытия де-
фектов костных тканей челюстно-лицевой 
области. Затем фибриновые клеи стали 
использовать для прикрепления тканей во 
время различных видов пластики, вместо 
шовного материала и для улучшения при-
живления имплантатов из искусственных 
и синтетических материалов.

Показана целесообразность примене-
ния препаратов фибрина для ускорения, 
как регенерации костных тканей, так и 
приживления имплантатов (1).

Зубные хирурги опубликовали  иссле-
дование фибринового герметика вместо  
швов  для закрытия пародонтального 
лоскута. Была обнаружена  существен-
ное увеличение фибробластов на фи-
бриновом боковом лоскуте при дёсенной 
биопсии на 8 день, сокращение вдвое 
воспалительных клеток  и кровеносных 
сосудов.(2). В исследованиях с  исполь-
зованием двухфазного фосфата кальция 
и фибринового герметика в качестве за-
менителя костей по сравнению с аутоло-
гичной костью в отсроченной дентальной 
имплантации для двустороннего подъема 

высоты верхнечелюстной пазухи было 
обнаружено новое образование кости  в 
обеих пазухах через один год после опе-
рации(3). Клинические и эксперимен-
тальные  исследования  клея «Криофит»  
в стоматологии показали, что  при приме-
нении фибринового клея  значительно со-
кращается период воспалительной реак-
ции после операции и начинается процесс 
восстановления поврежденных тканей  и 
регенерация кости. На рис. ниже пред-
ставлены снимок стоматологической опе-
рации синус-лифтинг.  до операции, место 
закладки коллапана+герметик криофит и 
фото места операции  месяц спустя.

 В статье Р.В. Ушаков Д.А.Локтев 
«Повышение эффективности операции 
синуслифтинг с использованием фи-
брин-тромбинового герметика криофит» 
(5) было показано, что «применение 
фибрин-тромбинового герметика Кри-
офит,  по сравнению с  использованием 
технологий PRP, PRF, PRGF,  не требует 
забора крови у пациента. Формирова-
ние фибринового сгустка  (фибриновой 

мембраны)  не требует дополнительного 
оборудования (пробирок, центрифуги, 
термостата, систем для забора крови и 
пр.). Формирование сгустка происходит 
одинаково быстро (10-15 секунд) как на 
поверхности кости, слизистой оболочки, 
мембраны Шнайдера и пр., так и in vitro, 
что важно для формирования аугмента-
та. Немаловажным фактором является 
формирование фибриновой пленки под 
слизисто-надкостничным лоскутом, что 
позволяет избежать кровотечений, фор-
мирования гематом и обеспечить плот-
ное прилегание лоскута к поверхности 
кости. Учитывая применение каранти-
низированной плазмы одного здорового 
донора, препарат является безопасным.

Субантральное пространство за-
полнено композицией  Трикафор-фи-
брин-тромбиновый герметик Криофит.

Установлены  дентальные имплантаты 
и «окно» закрыто коллагеновой мембра-
ной с Криофитом.

После нанесения на альвеолярный от-
росток Криофита, рана ушита.

Былов К.В.  Локтев Д.А. 

РОССИЙСКИЙ  ФИБРИНТРОМБИНОВЫЙ КЛЕЙ
«КРИОФИТ» В СТОМАТОЛОГИИ
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Послеоперационное течение гладкое. 
Отмечался незначительный отек мягких 
тканей щеки в течение 3 суток. Болей, ге-
матом не отмечено.

Американскими учеными (4) была 
исследована активность компонентов 
тромбина трех различных, коммерче-
ски доступных  фибриновых герметиков 
(Artiss®  тромбин 4 IU ml, Tisseel ® 505 IU 
ml, Evicel®820 IU ml) , чтобы объяснить 
определенную роль тромбина в посред-
ничестве клеточных эффектов. Иссле-
дования показали, что  высокие концен-
трации тромбина в сгустках фибринового 
герметика (Evicel)   не только уменьшают 
пролиферацию (рост клеток), но также 
и вызывают апоптоз  (гибель)  в клетках 
NHEK центральным типом клетки для ре-
генерации кожи. Авторы делают вывод,   
что низкие концентрации тромбина в  
фибриновом герметике  лучше подходят 
для применения in vivo, то есть «внутри 
живого организма» или «внутри клетки»., 
чем высоко-тромбиновые. 

Таким образом, фибриновый клей 
«Криофит»  является единственным  до-
ступным в РФ  фибриновым герметиком с 
низким содержанием тромбина (40 МЕ).

Кроме фибриногена и тромбина 
«Криофит» содержит высокие концен-
трации других факторов свертывания: 
факторы VIII, ХIII,  ВИЛЛЕБРАНДТА, Фи-
бронектин...

Фирма ООО «ПЛАЗМА-ФТК» имеет  Ре-
гистрационное удостоверение  на меди-
цинское изделие № ФСР 2012/12093  и 
Декларацию о соответствии.

ПРЕИМУЩЕСТВА ФИБРИНОВОГО 
КЛЕЯ «КРИОФИТ»:

• Безопасность применения:
Клей не содержит компонентов  жи-

вотного происхождения, что гарантирует 
отсутствие побочных реакций на чуже-
родные белки;

• Поставляется стерильным, и гото-
вым к использованию;

• Не требует дополнительных манипу-
ляций для приготовления;

• Обеспечивает надежную прикрепля-
емость  и ускоряет регенерацию тканей;

• Технология изготовления обеспечи-
вает как производство клея из каранти-
зированной плазмы одного донора, так и 
из плазмы оперируемого пациента; пред-
усмотрена и операция вирусинактивации 
плазмы в процессе изготовления клея;

• Стоимость клея «Криофит» ниже
стоимости наборов для приготовления 
клея «Ивисел»;

• Приоритет товаров российского
происхождения.

По Постановлению №925 от 
16.09.2016 г, действующему с 1 января 
2017г. по отношению к товарам, проис-
ходящим из иностранного государства.

В 2016-2018 году клей «Криофит» 
был поставлен в больницы гг Москвы, 
Нижнего Новгорода, Омска, Саратова, Ли-
пецка, Чебоксар, Курган, Казань, Новоси-
бирска, Иваново, Екатеринбурга, Санкт- 
Петербурга, Ставрополя, Архангельска, 
Пензы, Самары, Ростова на Дону  и частные 
клиники пластической хирургии и стомато-
логии.

По вопросам использования и приобретения клея «Криофит» обращайтесь 
по телефону  +7 499 214 00 74 +7 (964) 712-99-97 

• www.kriofit.ru  •  www.криофит.рф  •  e-mail: plazmaftk@mail.ru
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3. W. Wagner, J. Wiltfang, H. Pistner, et al., «Костная формация с двухфазным фосфатом кальция в сочетании с фибриновым герме-

тиком при подъеме высоты верхнечелюстной пазухи для отсроченного дентального имплантата», Clinical Oral Implants Research, vol. 
23, no. 9, pp. 1112-1117, 2012].

4. Gugerell A, Schossleitner K, Вольбанк S, Nurnberger S, Redl H, Gulle H, Goppelt A, Биттнер М, Pasteiner W. 2012. Высокие концентрации
тромбина в изоляторах фибрина вызывают апоптоз у человека keratinocytes. J Biomed Мать Res Разделяют 2012:100A:1239-1247.

5. В. Ушаков Д.А.Локтев «Повышение эффективности операции синуслифтинг с использованием фибрин-тромбинового герметика
криофит».  Журнал «Главный врач Стоматологии», май (61) 2018.
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Российский производитель-Компания Кормед-Р г.Воронеж существует на российском рынке более 12 лет. Ос-
новной сферой деятельности предприятия является производство расходных стоматологических материалов: матрич-
ных систем, шлифовальных дисков, сопутствующих аксессуаров, а также профилактических и эстетических средства 
для терапии.

Компания «Кормед-Р» уделяет особое внимание выпуску новых, качественных и недорогих видов продукции, об-
легчающих работу специалистов.

За время работы нашей компанией было разработано и освоено производство широкого ассортимента высоко-
качественных материалов, которые не уступают по многим показателям импортным материалам, а некоторые виды 
продукции не имеют аналогов не только в Росси, но и за рубежом. 

Мы производим стоматологические шлифовальные диски и штрипсы (абразивные полоски), не уступающие зару-
бежным аналогам (3M Soflex) по своим характеристикам.

Только компания Кормед-Р в России выпускает диски на стандарт-
ной основе (СТ) - более прочные и упругие, позволяющие оптимизи-
ровать давление на инструмент, быстрее и эффективнее производить 
обработку реставраций, а также хорошо известные диски на тонкой 
основе (ТН)  – гибкие и пластичные. Мы выпускаем самый большой в 
России ассортимент шлифовальных дисков 5 степеней абразивности 
– от супермягких до супергрубых, 5-ти типоразмеров, 2-х толщин.

 Визитной карточкой Кормед-Р в шлифовальных системах стали 
супергрубые диски (SC, синие) для быстрого снятия излишков мате-
риалов, не имеющие аналогов в России. 

Более широкая линейка абразивности, высокая износоустой-
чивость ,отличная шлифующая способность, высокая водостой-
кость,   возможность дезинфекции. Не осыпаются, не ломаются, 
не оставляют следы на композиции. 

Преимуществом дисков  с круглой  металлической втулкой 
производства ООО «Кормед-Р» является то, что они не теряют 
своих качеств и отличной шлифующей способности  не только 
при дезинфекции в любых дезинфицирующих составах, но и при 
обработке при температуре 140-150 °С в течение часа.

Качество дисков производства ООО «Кормед-Р» по достоинству 
оценили стоматологи и зуботехники не только в России , странах та-
моженного союза, но и за Рубежом.
q Для достижения идеального результата и удобства работы мы 

разработали шлифовальные системы 5 степеней абразивности – от 
супергрубой до супермягкой. 
q Диски имеют цветовую кодировку для более простой идентифи-

кации степени абразивности: супергрубые (синие), грубые (розовые), 
средние (светло-коричневые), мягкие (желтые), супермягкие (белые). 

Стоматологические диски  и штрипсы (абразивные полоски) про-
изводства ООО «Кормед-Р» по своим техническим (толщине и зерну 
абразива) и качественным характеристикам наиболее приближены к 
зарубежным аналогам (3M Soflex).

ООО «Кормед-Р» производит практически весь существующий ас-
сортимент матричных систем, а также системы, не имеющие аналогов 
в мире.

С 2014 года мы производим запатентованные инновационные матри-
цы с подвижным фиксатором «ЭКСТРА», не имеющие аналогов в мире.

Стоматологические матрицы «ЭКСТРА» созданы компанией «Кор-
мед-Р» как доступная в финансовом и практическом применении аль-
тернатива дорогостоящим кассетным матрицам «SuperMat».

ИННОВАЦИОННЫЕ РАЗРАБОТКИ ООО «КОРМЕД-Р»
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Преимущества инновационных матриц с подвижным фиксатором «ЭКСТРА».
• Матрицы «ЭКСТРА» очень просто устанавливаются на любые зубы даже начинающим специалистом и, в отличие от

матриц «SuperMat», не требуют для установки неудобного и дорогостоящего инструмента ключа «SuperMat», который 
при постоянном использовании периодически выходит из строя и требует замены (примерно один раз в два года).

• Матрицы «ЭКСТРА» не требуют приобретения сменных кассет, как в матрицах «SuperMat».
• Матрицы «ЭКСТРА» также, как и матрицы «SuperMat», можно обрабатывать с помощью озонового стерилизатора.
• Матрицы «ЭКСТРА» также, как и матрицы «SuperMat», можно обрабатывать с помощью озонового стерилизатора.

2 шага к качественной реставрации  с помощью инновационных матриц с подвижным фиксатором «ЭКСТРА»:
1 шаг. Устанавливаем матрицу 

на зуб. Подвижный фиксатор мож-
но переместить рукой или при по-
мощи пинцета.

2 шаг. Матрица плотно прилега-
ет к зубу. При желании концы ма-
трицы можно удалить. 

Комплектация матриц «Экстра»

Только ООО «КОРМЕД-Р»  производит супертонкие металлические секционные матрицы толщиной всего 25 мкм. 
Кроме этого в нашем ассортименте есть не имеющая аналогов секционная матрица «Трапеция» с ребром жесткости, 
для работы с большими кариозными полостями, позволяющая идеально и быстро восстановить экватор зуба.

Матрица «Трапеция» с ребром жесткости применяется при пломбировании кариозных полостей большего по срав-
нению с обычными размера, но при наличии сохраненных стенок кариозной полости.

Матрица «Трапеция» анатомиче-
ски изогнута по форме апроксималь-
ной стенки, что позволяет правильно 
восстановить стенку при ее отсут-
ствии. Восстановление контактного 
пункта по экватору зуба является 
физиологическим фактором защиты 
тканей парадонта.

Кроме этого ООО «Кормед-Р» вы-
пускает хорошо известные перфо-
рированные формованные и нефор-
мованные металлические матрицы, 
светопрозрачные секционные матрицы

Одиночные 
упаковки. 

            Наборы.
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матрицы с фиксирующим устройством, а также классические контурные све-
топрозрачные и контурные металлические матрицы.

Ассортимент продукции производства ООО «Кормед-Р» включает в себя 
целый набор гелей – для отбеливания, для реминерализации, для травления 
эмали, для травления дентина, для расширения каналов, для травления эмали 
и дентина, для профилактики гингивита, а также для глубокого фторирования.

Мы производим высокоэффективные жидкости для снятия гиперчув-
ствительности (Профилакор Ca/Sr), для глубокого фторирования (Профила-
кор Ca/F), защитное покрытие (Профилакор ПЗ). Кроме этого, мы можем вам 
предложить жидкость для обезжиривания корневых каналов (ЭНДО-ДРАЙ), 
для дезинфекции корневых каналов (ЭНДО-ДЕЗ) и для остановки капиллярно-
го кровотечения (ЭНДО-СТАЗ), также кариес индикатор.

ПРОФИЛАКОР Ca/Sr - Эффективное средство для снятия чувствительности 
обточенного дентина, лечения гиперстезии твердых тканей зуба.

В проведении клинических испытаний продукции ООО «Кормед-Р» уча-
ствует медицинский персонал «Института стоматологии» при Воронежской 
Государственного Медицинского Университета имени Н. Н. Бурденко.

Компания «Кормед-Р» уделяет особое внимание качеству выпускаемой 
продукции, имеет постоянно действующую систему контроля качества с един-
ственной целью - при работе с нашими материалами создать наибольший ком-
форт потребителю.

Вся производимая продукция внесена в реестр Министерства Здравоохра-
нения РФ и имеет соответствующую документацию - регистрационные удо-
стоверения и декларации соответствия, Международный сертификат ИСО 
13485:2016. Продукция  разрешена к продаже на территории России , Респу-
блики Беларусь, многих зарубежных странах.

На сегодняшний день компания «Кормед-Р» имеет множество надежных 
партнеров практически во всех регионах России, постоянно расширяет круг 
своих потребителей как в России, так и за рубежом.

коллектив разработчиков 
ООО «Кормед-Р

Наша продукция приятно удивит Вас своим качеством и ценой!
В НАШЕ ТЯЖЕЛОЕ ВРЕМЯ МЫ СТАРАЕМСЯ НЕ ПОДНИМАТЬ ЦЕНЫ НА НАШУ ПРОДУКЦИЮ ДЛЯ ТОГО, 

ЧТОБЫ ПОМОЧЬ ВАМ РАБОТАТЬ.

Ознакомиться с нашими ценами вы сможете на нашем сайте www.cormed.ru.

ТЕЛ.  ОТДЕЛА ПРОДАЖ ООО «КОРМЕД-Р»  8-4732-22-92-92,20-15-07,20-61-05 г. Воронеж 
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СТОЛ ЗУБНОГО ТЕХНИКА 

«УНИВЕРСАЛ»
Прошёл регистрацию в МЗ РФ. Получено РУ № РЗН 2019/8769

Стол зубного техника «Универсал», это рабочее место нового поко-
ления. Высокая надёжность, отличное качество и современный дизайн 
стали возможным благодаря ежегодному совершенству конструкции. 
Обладает высокой устойчивостью, благодаря мощной конструкции ног. 
На столе установлен бестеневой люминесцентный светильник, пыле вла-
гозащищённый, способный менять высоту крепления. Автономная тум-
ба имеет металлические ящики на роликовом ходу. . Рабочая часть стола 
покрыта сталью нержавеющей. Это гарантирует долговечность. Главной 
функциональной частью является АВМ - Автономный Вытяжной Модуль, 
состоящий из без щёточного мотора немецкого производства, не тре-
бующего обслуживания на протяжении всего срока эксплуатации! 
Оснащённого дополнительной вибрационной защитой. Что гарантирует 
ему максимальную без шумность. Встроенный термодатчик обеспечи-
вает отключение вытяжной системы при появлении перегрузки, если за-
сорится воздушный фильтр. Это значит, что самая дорогостоящая часть 
АВМ никогда не сгорит. Имеет воздушный фильтр тонкой очистки, самый 
распространённый и не дорогой

Сочетание надёжности и качества - особенность этого изделия.
Конечно, Вы можете купить другое рабочее место зубного техника и 

всегда с ним заниматься: искать фильтры, менять щётки на моторе, при-
выкнуть к шуму; постоянно следить, чтоб не сгорел мотор от перегрузки 
при засорении воздушного фильтра…

Всегда есть выбор: получить постоянное беспокойство и шум в голо-
ве… Или просто купить «Универсал» и радоваться жизни!

Тип «Универсал» - это как хороший автомобиль, который покупаешь 
чтобы им пользоваться, а не выполнять текущий и капитальный ремонт.

Гипсовочные столы. Самые выгодные для потребителя. Надёжные и 
не дорогие.

Очень перспективной моделью считается стол зубного техника «Уни-
версал» «МИНИ». Обладает всеми технологическими возможностями 
большого стола. А места занимает мало. Это важно при дефиците произ-
водственных площадей. «МИНИ» является самым модным дизайнерским 
направлением в развитии этой продукции. Есть возможность дополни-
тельно поставить по обе стороны тумбы или стеклянные шкафы, получит-
ся конструкция из мечты самого счастливого зубного техника!

ООО «Универсал»  г. Самара, ул. Люберецкая 88
т.  8 9371840630        WWW.universal-lab.ru
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ООО «ЮНИВЕРСАЛ ПРАВО» –  
ЭКСПЕРТЫ В РЕГИСТРАЦИИ МЕДИЗДЕЛИЙ

Генеральный директор, 
Эксперт по Регистрации МИ – 
Александра Игоревна Портная.

Зам. Генерального директора, 
Ведущий Эксперт 

по Регистрации МИ – 
Морозов Алексей Анатольевич.

ВОПРОС: Зачем вообще нужна реги-
страция медицинских изделий, кто и как 
её должен выполнять? 

А.И. Портная: В соответствии с за-
конодательством Российской Федерации 
(РФ) любое медицинское изделие (МИ) 
должно иметь подтверждение о его безо-
пасности и назначении именно как меди-
цинского, будь то пластырь, рентген или 

медицинское программное обеспечение. Это закреплено в федеральном законе «Об основах охраны здоровья 
граждан в Российской Федерации» (прим. от 21.11.2011 N 323-ФЗ, статья 38): на территории РФ разрешается обра-
щение МИ, зарегистрированных в порядке, установленном Правительством РФ, уполномоченным им федеральным 
органом исполнительной власти – т.е. Росздравнадзором (РЗН). Выполнять регистрацию МИ обязан производи-
тель или его уполномоченное лицо.

А.А. Морозов: И хотелось бы отдельно отметить, что нарушение этого федерального закона влечёт за собой 
штраф и/или уголовную ответственность, что закреплено в Уголовном кодексе, статья 238.1. Законодательство 
регулирует не только оборот новых МИ, но и любые изменения уже зарегистрированного МИ, которые должны 
быть документально подтверждены, будь то уточнение торгового наименования, расширение модельного ряда или 
изменение цвета этикетки на упаковочной коробке. Любое изменение, не занесённое в регистрационное удосто-
верение (РУ) и/или регистрационное досье (РД) и документацию изделия, приравнивается к фальсификации. 

А.И. Портная: Что же касается порядка регистрации – он определён Постановлении РФ N 1416. Если говорить 
упрощённо, то порядок такой: подготовить РД, заполнить бланк, подтвердить характеристики изделия испытани-
ями (т.е. представить протоколы из испытательных лабораторий): техническими, токсикологическими и клиниче-
скими, оплатить пошлину за бланк и регистрацию, подать документы в РЗН и в финале – получить регистрационное 
удостоверение (РУ) РЗН. 

ВОПРОС: Звучит просто, похоже, всё это можно выполнить самостоятельно. Но чем тогда занимаетесь Вы?

А.А. Морозов: Мы сопровождаем весь процесс регистрации. Это только на первый взгляд регистрация МИ ка-
жется простой, но самое интересное, как всегда, в деталях. Если производитель никогда не проходил процесс 
регистрации, или проходил давно, или всего несколько раз – регистрация может оказаться твердым орешком, и 
время, которое производитель затратит, будет колоссальным – а это, в условиях рыночной экономики, может обер-
нутся непоправимой катастрофой. Конечно, есть огромные корпорации, которые содержат целый отдел экспертов 
и получение РУ там поставлено на поток. Только в таких случаях масштабность играет против быстроты реагиро-
вания – эксперты из таких отделов не всегда обладают актуальными знаниями, поэтому неоднократно обращались 
к специалистам ООО «Юниверсал Право». Наши эксперты постоянно поддерживают свой профессиональный уро-
вень, постоянно посещают семинары в ФГБУ ВНИИИМТ Росздравнадзора, и ФГБУ «Национальный институт каче-
ства» Росздравнадзора (бывший ФГБУ ЦМИКЭЭ). Держим руку на пульсе всех изменений в требованиях законода-
тельства или РЗН.

ВОПРОС: И в чём же детали регистрации медицинского изделия?

А.И. Портная: На начальном этапе, ещё до подачи заявления в РЗН, необходимо подготовить комплект доку-
ментации, отвечающий всем требованиям Постановления N 1416. Кроме того, изначально все МИ, в соответствии с 
Приказом от 6 июня 2012 года N 4н, делятся на 4 класса опасности: 1, 2а, 2б, 3. Например, условный пластырь может 
относиться к 1-му классу опасности, а имплант или аппарат МРТ – к 3-му классу опасности. Для каждого изделия 
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могут быть свои особенности, не смотря на общий порядок, определенный Постановлением N 1416. Сначала мы 
анализируем документацию. Если Ваш комплект документации не соответствует требованиям законодательства, 
наши эксперты имеют достаточный опыт, чтобы предложить уточнения к документации. 

ВОПРОС: Понятно, Вы подготавливаете документацию. Но испытания же проводит не ООО «Юниверсал 
Право»?

А.А. Морозов: Да, после подготовки необходимого комплекта документации мы приступаем к сопровождению 
испытаний. ООО «Юниверсал Право» оказывает услуги по сопровождению испытаний только в аккредитованных 
РЗН центрах. В общем случае, испытания делятся на технические, токсикологические и клинические. Аккреди-
тованные лаборатории – это отдельные организации, со своим регламентом. Со своей стороны, мы работаем на-
прямую со специалистами лабораторий, оперативно решаем возникающие вопросы. Поэтому сроки испытаний, 
которые могут достигать полугода и более, с нашим сопровождением в разы быстрее. Затем формируем регистра-
ционное досье – полный комплект документов для регистрации и подаём его в РЗН. Далее специалисты ООО «Юни-
версал Право» следят за процессом регистрации и опять же, решают возникающие вопросы, в кратчайшие сроки 
предоставляют информацию, которая может быть затребована специалистами РЗН.

А.И. Портная: Я бы так же хотела отметить, что в случае испытаний в лабораториях, неаккредитованных РЗН, 
протоколы испытаний рассматриваться в РЗН не будут. Были случаи, когда производитель предоставлял подобные 
протоколы, поскольку неаккредитованные лаборатории оценивают свою работу ниже, чем аккредитованные. Ко-
нечно же, ему пришлось вновь проходить испытания, терять время и оплачивать новые протоколы.

ВОПРОС: И на каких же условиях Вы сопровождаете процесс регистрации?

А.И. Портная: На взаимовыгодных и прозрачных. Все работы по регистрации МИ ООО «Юниверсал Право» 
разбиты поэтапно, с поэтапной же оплатой – это закреплено во всех наших договорах. Только после завершения 
и закрытия работ по очередному этапу, мы переходим к следующему. Такой способ учитывает и выгоду клиента, и 
наши интересы. Кроме того, заказчик может прийти к нам с готовыми документами и заказать выполнение любо-
го этапа – не обязательно всей процедуры регистрации. Или, скажем, производитель выводит новое изделие на 
рынок, но из-за форс-мажора вынужден заморозить процесс. Он не тратит сразу всю сумму, но получает результат 
по определенному этапу и не теряет средства – далее он сможет продолжить регистрацию, когда сочтёт нужным. 
Таким образом, мы стараемся проявлять гибкость, учитывать интересы клиентов, а если потребуется – выполнять 
сложные условия, которые могут возникать в отдельных случаях. 

ВОПРОС: Заключение договоров самой различной тематики всё больше переходит в сферу электронных 
торгов. Вы когда-нибудь участвовали в нечто подобном?

А.И. Портная: Да, конечно. Хотя закупок на электронных торговых площадках в сфере регистрации МИ про-
водится совсем немного. Например, ООО «Юниверсал Право» было единогласно признано победителем в закуп-
ке, которая была выставлена Акционерным обществом «Кемеровский механический завод» (ведущее оборонное 
предприятие, входящее в Концерн «Техмаш», Госкорпорация Ростех). Это был запрос котировок в открытой элек-
тронной форме, предмет закупки – оказание полного комплекта услуг по регистрации МИ в РЗН. Договор был 
заключён, результатом работ стало получение РУ.

А.А. Морозов: Да, предметом закупки было оказание полного комплекта услуг по регистрации МИ в РЗН, а 
именно:

– разработка и согласование эксплуатационной и технической документации, анализ рисков, информация о
проектировании и     производстве в соответствии с Приказом Министерства здравоохранения РФ №11н от 19.01.2017;

– заключение договоров от имени заказчика, сопровождение и контроль всех испытаний в аккредитованных
лабораториях;

– формирование и подача досье в Росздравнадзор;
– сопровождение всех этапов регистрации МИ в РЗН и получение РУ.
Согласно документации о закупке к услугам по регистрации МИ были предъявлены высокие требования, в том 

числе по сжатым срокам и начальной цене договора, а так же квалификации работ. Соответствовать этим условиям 
оказалось под силу только нам. Работа была выполнена успешно и в срок.

ВОПРОС: Как Вы относитесь к своим конкурентам?

А.А. Морозов: Да, на первый взгляд кажется, что у нас есть конкуренты. Но ООО «Юниверсал Право» – уникаль-
ный случай, поскольку мы – коллектив экспертов, и по нашей с Генеральным директором ООО «Юниверсал Право» 
А.И. Портной задумке – в этом и есть наша сильная сторона. Мы не передаём вопрос в другую компанию, мы не 
посредники, мы знаем, как проходит и регистрация, и испытания, и рассмотрение досье в РЗН. Мы знаем, каким 
требованиям должна соответствовать документация – потому что наш коллектив и есть эксперты и специалисты, 
которые занимаются этими вопросами. И в то же время, Вы можете заключить с нами договор на любой этап работ 
– не обязательно на полный процесс регистрации. Т.е. ООО «Юниверсал Право» не только универсальный, но и
гибкий инструмент для законного вывода Вашего изделия на рынок. В этой уникальности и есть сила ООО «Юни-
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версал Право». Другие компании по регистрации МИ работают по-своему, а мы – по-своему, бережно создавая 
своё лицо. Время покажет. 

А.И. Портная: Мне бы хотелось добавить: для нас очень важно доверие и репутация ООО «Юниверсал Пра-
во». К сожалению, есть в сфере регистрации МИ компании, нацеленные лишь на получение скорейшей выгоды. 
Например, недавно был случай с китайскими заказчиками: к нам обратился представитель производителя для ре-
гистрации медицинских расходных материалов третьего класса опасности. Для подобной регистрации, в первую 
очередь, необходим такой документ, как международная Декларация 93/42 или иной аналогичный документ (чаще 
сертификат), подтверждающий, что это МИ производится и используется именно в качестве медицинского в стране 
происхождения. Однако, у производителя на тот момент не было никаких документов, кроме сертификатов ISO 
9000, ISO 13485 и краткой рекламы его продукции. При этом, до ООО «Юниверсал Право», этот китайский пред-
ставитель обращался к другой российской компании аналогичной сферы деятельности, в которой его заверили в 
успешной регистрации с имеющимися у него в то время документами, что является грубым нарушением и противо-
речием Постановлению Правительства РФ от 27 декабря 2012 г. N 1416 «Об утверждении Правил государственной 
регистрации медицинских изделий». Стоит ли говорить, что в этом случае производитель потратил бы средства 
напрасно? Всё это, а так же порядок и процесс регистрации зарубежных МИ в России, было детально рассказано 
представителю китайского производителя экспертами ООО «Юниверсал Право». На данным момент этот произво-
дитель медицинских расходных материалов третьего класса опасности оформляет получение Декларации 93/42 и 
уже заявил о своём намерении регистрировать своё изделие с помощью ООО «Юниверсал Право».

ВОПРОС: Количество полученных компанией регистрационных удостоверений прямо пропорционально 
интересу со стороны клиентов. Сколько регистрационных удостоверений получили Вы?

А.А. Морозов: Отчётное количество не всегда соответствует качеству. Если посчитать, сколько РУ и ВИРУ офор-
мили суммарно все наши эксперты за свою профессиональную деятельность – то это же не один десяток. С ООО 
«Юниверсал Право» уже успели поработать ООО ПАСКАЛЬ МЕДИКАЛ, АО «Сони Электроникс», АО «Кемеровский 
механический завод», 

«ООО ЗДРАВМЕДТЕХ-М», Государственный Рязанский приборный завод и т.д.. Насколько обширен список ком-
паний, для которых работали все наши эксперты, мне даже самому сложно представить. В процессе регистрации у 
нас сейчас изделия России, Болгарии, Кореи, Китая, США, Франции, в т.ч. программное обеспечение.

ВОПРОС: Как Вас находят заказчики? Возвращаются ли те, кто однажды с Вами работал?

А.И. Портная: Многими путями. Кто-то видел нас на выставках – ООО «Юниверсал Право» всегда участвует в 
выставке «Здравоохранение» (ЦВК «Экспоцентр», г. Москва) самом масштабном выставочно-конгрессным меро-
приятии в России в сфере здравоохранения. Кроме того, мы участвовали в подобных мероприятиях в Армении, 
Хабаровске, Ростове-на-Дону, и, конечно же, Москве. К нам неоднократно обращаются те, кто уже работал с ООО 
«Юниверсал Право» или с любым из экспертов ООО «Юниверсал Право». Неоднократно мы давали консультации 
заказчикам, с которыми работали ранее. И конечно же, срабатывает репутация – наши клиенты рекомендуют нас 
своим коллегам и партнерам.

ВОПРОС: Многих производителей волнуют требования ЕАЭС для медизделий – 31 декабря 2021 г. всё 
ближе. Что Вы можете сказать о регистрации по правилам ЕАЭС? 

А.И. Портная: Изменение устоявшегося порядка всегда волнует. Действительно, по Правилами, утвержденны-
ми Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 12.02.2016 № 46, определён новый порядок реги-
страции для всех МИ. При этом все действующие РУ, в т.ч. бессрочные, утратят свою силу 31 декабря 2021 г. Однако 
до дня «Х» есть время, чтобы подготовиться и оформить новые РУ на свои МИ. С регистрацией по правилам ЕАЭС 
выгода для производителя ощутимая – теперь не нужно регистрировать своё изделие пять раз, по пяти различным 
правилам и требованиям, пять раз проходить испытания. Зарегистрировав изделие единожды, он может законно 
реализовать его сразу в пяти странах (Армении, Белоруссии, Казахстане, Киргизии и России) и будет готовым к 31 
декабря 2021 г. 

А.А. Морозов: Конечно, у регистрации по правилам ЕАЭС есть свои особенности. Но иначе – не значит хуже. 
Процесс похож – так же необходим пакет документов, так же необходимы испытания. Испытания должны про-
водится в лабораториях, аккредитованных для испытаний по правилам ЕАЭС. Ещё одной из особенностей новых 
правил регистрации является согласование регистрационного досье между государствами-признания, сотрудники 
РЗН самостоятельно отправляют регистрационное досье МИ в органы (организации) стран признания, ответствен-
ные за осуществление регистрации, на согласование и распространение РУ МИ в указанных странах. Т.е. отличия 
есть, но экспертами ООО «Юниверсал Право» они уже изучены. Мы готовы к этому типу работ. В конце концов, цель 
регистрации медизделий – улучшение нашего с Вами здоровья.
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NewTom VGI Evo — аппарат, который сможет воплотить
ваши желания и представления о современном КЛКТ-аппарате.
Теперь все необходимые функции, ранее представленные в разных
аппаратах, объединились в одном сверхмощном КЛКТ-аппарате
Newtom VGI Evo. Один детектор заменит три аппарата!

Томограф Newtom VGI Evo — аппарат, который объединил в себе
несколько функций. Он позволяет осуществлять конусно-лучевые
трехмерные, панорамные и цефалометрические исследования.
Это настоящая революция в диагностике от компании Newtom.

NewTom VGI Evo
является топовой моделью  
в сегменте конусно-лучевых  
компьютерных томографов  
премиум-класса

Купив этот томограф в рассрочку,
вы сможете достойно выдерживать 
конкуренцию на рынке стоматоло-
гических услуг

БЛАГОДАРЯ САМОМУ

БОЛЬШОМУ РАЗМЕРУ

ПОЛЯ СКАНИРОВАНИЯ,

СОСТАВЛЯЮЩЕМУ 24Х19 СМ,

СПЕЦИАЛИСТУ ДОСТОВЕРНО

ВИЗУАЛИЗИРУЮТСЯ:

q Шейный отдел 
позвоночника

q Подъязычная кость

q Шиловидный отросток

q Нижняя и верхняя 
челюсти

q Височно- 
нижнечелюстной сустав

q Придаточные пазухи 
носа (клиновидная, 
клетки решетчатого 
лабиринта, лобные)

q Сосцевидные отростки ----
www.amicort.ru

ХАРАКТЕРИСТИКИ
Детектор

Излучатель

Размер воксела

Вес 

Размер 

Время сканирования

FOV 

Размер фокусного пятна

Время экспозиции

Полученное изображение 

Расположение пациента 

Серая шкала

Время реконструкции 

Программное обеспечение 

Питание 

Получение изображений  

в динамике Cinex

Типы экспозиции 

Плоская панель на основе аморфного кремния

Рентгеновская трубка с вращающимся анодом

от 100 мкм до 300 мкм         

377 кг. Control Box 95 кг.

Высота 223 см, Ширина 128,5 см, Глубина 63,9 см

15 с

24x19, 16x16, 15x12, 15x5, 12x8, 10x10, 8x8, 8х5, 5х5

0.3 мм

1.8—4.3 с

КЛКТ технология и одиночное сканирование

Сидя/стоя

16 бит

менее 1 мин.

NNT

15А @100/115B, 12A @200B, 10A @220/230B, 50/60Гц

1—36 с, серийная рентгенография,  

поле сканирования 18х19 см (ШхВ)

SafeBeam для уменьшения облучения в зависимости

от телосложения пациента








