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Н а с т о я щ а я  э к с п л у а т а ц и о н н а я  д о к у м е н т а ц и я  п о д г о т о в л е н а  д л я  п р е д о с т а в л е н и я  
с в е д е н и й  в ц е л я х  р е г и с т р а ц и и  и э к с п л у а т а ц и и  м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я  н а  т е р р и т о р и и  

Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и .
С в е д е н и я  п р е д с т а в л е н ы  в о б ъ е м е , т р е б у е м о м  в с о о т в е т с т в и и  с П р а в и л а м и  

р е г и с т р а ц и и  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й  (П о с т а н о в л е н и е  П р а в и т е л ь с т в а  о т  2 7 .1 2 .2 0 1 2  № 1 4 1 6 ) .
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1. ОСНОВНЫЕ СВЕДЕНИЯ О МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
1Л. Наименование медицинского изделия

JN B  Н а б о р  с т о м а т о л о г и ч е с к и х  и н с т р у м е н т о в  о д н о р а з о в ы й  с т е р и л ь н ы й

1.2. Производитель

« М е д и в и ш  К о ., Л тд »  (M e d iw ish  С о ., L td)
А д р е с :  у л .Т ь я н х е ,  з д а н и е  3 3 6 ,  И н д у с т р и а л ь н а я  з о н а  Л у й я н ,  г о р о д  Х э ф е й ,  К и т а й с к а я  

Н а р о д н а я  Р е с п у б л и к а .

1.3. Уполномоченный представитель производителя

О б щ е с т в о  с о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  « З д о р о в ь е »

(О О О  « З д о р о в ь е » ),
Р о с с и я , 1 25315 , г. М о с к в а , ул . Ч а с о в а я  д . 2 4 , к о м н а т ы  12 -17 , э т а ж  1 

Т ел /ф ; (4 9 5 ) 5 0 4 -1 0 -6 4 .

1.4. Назначение медицинского изделия

П р е д н а зн а ч е н  д л я  п р о в е д е н и я  п е р в и ч н ы х  с т о м а т о л о г и ч е с к и х  п р и ё м о в , м а с с о в ы х  

п е р в и ч н ы х  и п р о ф и л а к т и ч е с к и х  о с м о т р о в  в с т о м а т о л о г и ч е с к и х  к а б и н е т а х , к л и н и к а х  

и в л е ч е б н о -п р о ф и л а к т и ч е с к и х  у ч р е ж д е н и я х , в ы е зд н ы х  о с м о т р о в  и в е д е н и я  

с т о м а т о л о г и ч е с к о г о  п р и ё м а  в э к с т р е н н ы х  с л у ч а я х , к о г д а  н е в о зм о ж н о  о б е с п е ч и т ь  

э к с т р е н н у ю  с т е р и л и з а ц и ю  с т о м а т о л о г и ч е с к о г о  и н с т р у м е н т а  и р а б о ч е г о  м е с т а , а 

т а к ж е  п р и  р а зв е р т ы в а н и и  с т о м а т о л о г и ч е с к и х  к а б и н е т о в  в п о л е в ы х  и в о е н н ы х  

у с л о в и я х .
М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  м о ж е т  и с п о л ь з о в а т ь с я  т о л ь к о  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м и  

с т о м а т о л о га м и .

1.5. Область применения

С т о м а т о л о ги я

1.6. Состав медицинского изделия

В с о с т а в  н а б о р а  с т о м а т о л о г и ч е с к и х  и н с т р у м е н т о в  в х о д я т :

1. JN B  Л о т о к
2. JN B  З е р к а т о
3. JN B  З о н д
4. JN B  П и н ц е т
5. JN B  С а т ф е т к а

1.7. Материалы составных частей медицинского изделия

С в е д е н и я  о м а т е р и а л а х  с о с т а в н ы х  ч а с те й  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  — JN B  Н а б о р  

с т о м а т о л о г и ч е с к и х  и н с т р у м е н т о в  о д н о р а з о в ы й , с т е р и л ь н ы й  п р и в е д е н ы  н и ж е  в т а б л и ц е  1



Т аб л и ц а

ЛТолное наименование 
/  изделия: к о н к р е т н а я  
г  позиция и зд е л и я  или  
/| его п р и н а д л е ж н о с т ь

Материал
к о н к р е т н о й  п о зи ц и и  и зд е л и я  и ли  

его  п р и н а д л е ж н о с т и

Контакта с 
организмом

Информация
О

стерильности

11 Держ атель и г о л о в к а  
' для JN B  З е р к ал о ; 

Ручка д л я  JN B  З о н д ; 
О снован и е и б р а н ш и  
для: JN B  П и н ц е т

Изготовлены из: П ВХмарки YFY-A- 
79. цвет белый неокрашенный, 
Окрашенный Цвет голубой, 
краситель марка JZ-I7

Не имею т контакта 
со слизистой 
оболочкой полости 
рта пациента. 
М едицинский 
персонал работает в 
перчатках

С т е р и л ь н о

М ета л л и ч еск и е  
стер ж н и  д л я : JN B  З о н д ; 
М ета л л и ч е с к и е  
ко н ч и к и  д л я  JN B  
П и н ц ет ;

Изготовлены из: Нер.жавеющей 
стали марки A IS I304. химический 
состав (%): Углерод (С) -  до 0.8, 
Кремний (Si) -  до 0.8. ХЗарганец 
(Мп) -  до 0,2, Никель (Ni) -9 -1 1 ,  
Сера (S) -  до 0,02, Фосфор (Р) -  до 
0.035, Хром (Сг) -1 7 -1 9 , Титан (Ti) 
-  до 0,5, Медь (Си) -  до 0,3, Ж елезо  
(Те) ~ 69, неокрашенная.

К ратковрем енны й 
контакт с 
неповреж денной 
слизистой
оболочкой  полости 
рта пациента 
М едицинский 
персонал работает в 
перчатках.

С т е р и л ь н о

TNB Л о т о к Изготовлен из: И ВХ марки КА Y - 
07Z, цвет белый неокрашенный

Не имею т контакта 
со слизистой 
оболочкой полости 
рта пациента. 
М едицинский 
nepcoHaj3 работает в 
перчатках.

С т е р и л ь н о

TNB С а л ф е т к а Изготовлена из: Один слой 
целлюлозная бумага марки  
М ХРТ009 окрашенная, цвет 
голубой, краситель марка JZ-17 
Второй слой полиэтиленовая 
пленка марки YST-PW-012. 
неокрашенный

Не имею т контакта 
со слизистой 
оболочкой  полости 
рта пациента. 
М едицинский 
персонал работает в 
перчатках

С т е р и л ь н о

П о т р е б и т е л ь с к а я
(и н д и в и д у а л ь н а я )
у п а к о в к а

Пленочное покрытие (прозрачная 
сторона) изготовлено из 
полиэтиленовой пленки марки MW  
170, толщиной (мм): 0.05 -  0,3 с 
шагом 0,01 мм и соединено 
термошвом с высокопрочной, 
медшщнской крафт-бумагой (80 
г/.\Т) (непрозрачная сторона), 
покрытой лаком (К) г/м~), 
толщиной (мм): 0,07 -  0,3 с шагом  
0,01 м м .

Не им ею т контакта 
со слизистой 
оболочкой  полости 
рта пациента. 
М едицинский 
персона.п работает в 
перчатках

С т е р и л ь н о
в н у тр и

1.8. Перечень международных стандартов, которым соответствует медицинское 
изделие



№ документа Дата принятия Название
Д и р е к т и в а  С о в е т а  

Е С  9 3 /4 2
14 и ю н я  1993

Д и р е к т и в а  С о в е т а  Е С  9 3 /4 2  о п р и б о р а х  
м е д и ц и н с к о г о  н а зн а ч е н и я

Д и р е к т и в а  С о в е т а  
Е С  2 0 0 7 /4 7

05 с е н т я б р я  2 0 0 7
Д и р е к т и в а  С о в е т а  Е С  2 0 0 7 /4 7 /Е С  о 
п р и б о р а х  м е д и ц и н с к о г о  н а зн а ч е н и я

E N  IS O  1 3 4 8 5 :2 0 1 6 01 м а р т а  2 0 1 6  го д а

« И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е . С и с т е м ы  
м е н е д ж м е н т а  к а ч е с тв а . Т р е б о в а н и я  д л я  
ц е л е й  р е г у л и р о в а н и я »  (M e d ic a l d ev ice s . 

Q u a lity  m a n a g e m e n t sy s te m s . R e q u ire m e n ts  
for re g u la to ry  p u rp o se s)

Е О С Т  1 8 0  9 8 7 3 -2 0 1 1 0 1 .0 1 .2 0 1 3
И н с т р у м е н т ы  с т о м а т о л о г и ч е с к и е  р у ч н ы е . 

Зерка.ла и р у ч к и  к ни.м .м н о го р азо во го  
и с п о л ь зо в а н и я

1.9. Описание медицинского изделия

М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  о д н о р а з о в ы й , с т е р и л ь н ы й  н аб о р  
с т о м а т о л о г и ч е с к и х  и н с т р у м е н т о в , к о т о р ы й  м о ж е т  б ы т ь  п р и м е н е н  п о ч ти  п р и  в сех  в и д ах  
с т о м а т о л о г и ч е с к и х  м а н и п у л я ц и й .

Д а н н ы й  н аб о р  о д н о р а зо в ы х  и н с т р у м е н т о в  с ф о р м и р о в а н  д л я  т о го , ч т о б ы  с д е л а т ь  
с т о м а т о л о г и ч е с к и й  о с м о т р а  и н е о б х о д и м ы е  с т о м а т о л о г и ч е с к и е  м а н и п у л я ц и и  б е зо п а с н ы м и  
и п р о с т ы м и . Т а к и е  н а б о р ы  п о л е зн ы  п р и  а м б у л а т о р н о м  л е ч е н и и , в д о м а х  п р е с т а р е л ы х , в 
к л и н и к а х . В п е р в у ю  о ч е р е д ь  о н и  о б е с п е ч и в а ю т  за щ и т у  как  п а ц и е н т а  та к  м е д р а б о т н и к а  о т  
б о л е з н е й , п е р е д а ю щ и х с я  п о с р е д с т в о м  и с п о л ь з о в а н н ы х  и н с т р у м е н т о в . Н а п р и м е р , 
и н ф е к ц и о н н ы х  за б о л е в а н и й , С П И Д а , ге п а т и т а . С т е р и л ь н а я  у п а к о в к а  о б е с п е ч и в а е т  
д л и т е л ь н о е  х р а н е н и е  и н с т р у м е н т о в  и га р а н т и р у е т  и х  с о х р а н н о с т ь . М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  
т о л ь к о  д л я  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я .

В состав набора входят:
1. JNB Лоток п о л и м е р н ы й  д л я  у к л а д к и  к о м п л е к т у ю щ и х  и зд е л и й  н а б о р а , п р е д с т а в л я е т  

с о б о й  емкость прямоугольной формы, б ез  к р ы ш к и , п р е д н а зн а ч е н н у ю  д л я  

х р а н е н и я /с т е р и л и з а ц и и /т р а н с п о р т и р о в к и  в п р е д е л а х  у ч р е ж д е н и я  с т о м а т о л о г и ч е с к о г о  

и н с т р у м е н т а р и я , р а с х о д н ы х  м а т е р и а л о в . В б о л ь н и ч н ы х  и л а б о р а т о р н ы х  у с л о в и я х  - д л я  

а б с о л ю т н о  р а зн о о б р а зн ы х  ф у н к ц и й . П р и м е н я е т с я  в с т о м а т о л о г и ч е с к о й  п р ак ти к е . 

И зго т о в л е н  и з н е т о к с и ч н о го  П В Х .
2. JNB Зеркало - это  и н с т р у м е н т , п р е д н а з н а ч е н н ы й  д л я  о б с л е д о в а н и я  зу б о в , 

к а р и о зн ы х  п о л о с т е й , о с м о т р а  с л и зи с т о й  о б о л о ч к и  п о л о с т и  р та , з а щ и т ы  м я гк и х  т к а н е й  от 

т р а в м  и ф и к с а ц и и  я зы к а , щ ек  и губ  во в р е м я  о с м о т р а  п а ц и е н т а . О н  д а е т  р е а л ь н о е  
и зо б р а ж е н и е . З е р к а л о  с о с т о и т  и з у д л и н е н н о го  д е р ж а т е л я  (р у ч к и ) и го л о в к и  с з а к л ю ч е н н ы м  

в о п р а в у  р а б о ч и м  э л е м е н т о м  (п л о с к а я  с т е к л я н н а я  о т р а ж а ю щ а я  п о в е р х н о с т ь ) , 

р а с п о л о ж е н н ы м  в п л о с к о с т и , о р и е н т и р о в а н н о й  п о д  у гл о м  к п р о д о л ь н о й  о си  д е р ж а т е л я  

(р у ч к и ). Т ы л ь н а я  с т о р о н а  д е р ж а т е л я  (р у ч к и ) в ы п о л н е н а  в в и д е  щ п а т е л я . К о н с т р у к ц и я  
ц е л ь н о л и т а я . Д л я  у д о б с т в а  и с п о л ь зо в а н и я  р у ч к а  зе р к а л а  и м е е т  гр а н е н у ю  п о в е р х н о с т ь  и 

р и ф л е н и е  д л я  п ал ь ц ев . И з го т о в л е н о  и з н е т о к с и ч н о г о  П В Х .

3. JNB Зонд -  это  и н с т р у м е н т  п р е д н а зн а ч е н н ы й  д л я  и с с л е д о в а н и я  п о в е р х н о с т и  зу б а  на 

п р е д м е т  н а л и ч и я  к а р и о зн ы х  п о л о с т е й , д е ф е к т о в  п л о м б и р о в а н и я , т а к ж е  п о м о г а ю щ и й  

т е с т и р о в а т ь  зу б н о й  к а м ен ь , д и а г н о с т и р о в а т ь  с о с т о я н и е  ф и с с у р , в ы я в и т ь  н а л и ч и е  

с о о б щ е н и я  к а р и о зн о й  п о л о с ти  с п о л о с т ь ю  зу б а , о п р е д е л и т ь  с т е п е н ь  б о л е з н е н н о с т и  и

I
'J



стади ю  р а зм я г ч е н и я  т к а н е й  зу б а . О н  с о с т о и т  из п л а с т и к о в о й  р у ч к и  и, п р и с о е д и н е н н ы х  к 

обоим  к о н ц а м  р у ч к и , м е т а л л и ч е с к и х  с т е р ж н е й  с з а о с т р е н н ы м и  р а б о ч и м и  у ч а с т к а м и , 

о р и е н т и р о в а н н ы м и  п о д  у гл о м  к н е р а б о ч е м у  у ч а с т к у , с о е д и н е н н о м у  с р у ч к о й . 

М е т а л л и ч е с к и е  с т е р ж н и  с о е д и н е н ы  с р у ч к о й  т е р м и ч е с к и м  с п о с о б о м . Р у ч к а  з о н д а  

и зг о т о в л е н а  и з н е т о к с и ч н о го  П В Х , м е т а л л и ч е с к и е  с т е р ж н и  -  и з н е р ж а в е ю щ е й  ста^ти. Д л я  

у д о б с т в а  и с п о л ь зо в а н и я  р у ч к а  з о н д а  и м е е т  гр а н е н у ю  п о в е р х н о с т ь . В о  и зб е ж а н и е  

п о в р е ж д е н и я  у п а к о в к и  р а б о ч и е  у ч а с тк и  м е т а л л и ч е с к и х  с т е р ж н е й  о с н а щ е н ы  

и зг о т о в л е н н ы м и  из П В Х  за щ и т н ы м и  чехлахми в в и д е  о т р е з к о в  п о л о й  тр у б к и .

4. JNB Пинцет -  это  и н с т р у м е н т , п р е д н а зн а ч е н н ы й  д л я  у д е р ж а н и я , п е р е м е щ е н и я  

в с п о м о г а т е л ь н ы х  м а т е р и а л о в  во р ту , с д е р ж и в а н и е  с л ю н ы  и за щ и т ы  с л и з и с т о й  о т  л е к а р с т в а , 

д и а г н о с т и к и  у с т о й ч и в о с т и  и ли  п о д в и ж н о с т и  к о р н я  и зу б а , ф и к с а ц и я  д р у го го  

с т о м а т о л о г и ч е с к о г о  и н с т р у м е н т а , за х в а та , а  т а к ж е  у д е р ж и в а н и я  п е р е в я з о ч н о г о  м а т е р и а л а  

(б и н т о в , в аты , т а м п о н о в ) , т к а н е й  п р и  п р о в е д е н и и  м а н и п у л я ц и й . О н  с о с т о и т  и з о с н о в а н и я  и 

д в у х  б р ан ш . О с н о в а н и е  и б р а н ш и  ц е л ь н о л и т ы е . М еж д у  б р а н ш а м и  в с т а в л е н а  р а с п о р к а  (ч то  

п р и д а е т  им  с в о й с т в а  р ы ч а го в  т р е т ь е г о  р о д а). Р а б о ч и е  к о н ц ы  б р а н щ  р а с х о д я т с я  к л и н о в и д н о  
и о с н а щ е н ы  м е т а л л и ч е с к и м и  к о н ч и к а м и , к о то р ы е  с о е д и н е н ы  с б р а н ш а м и  т е р м и ч е с к и м  

сп особо .м . К о н ч и к и  п и н ц е т а  д л я  у д о б с т в а  в п р и .м ен ен и и , и зо гн у т ы  п о д  т у п ы м  у гл о м , о н и  

о к а н ч и в а ю т с я  гу б к а м и , с л е г к а  за к р у г л е н н ы м и  к о к о н ч а н и ю  и имею щ ихми н асе ч к у , 

о б е с п е ч и в а ю щ у ю  н а д е ж н ы й  за х в а т  м а те р и а л а . С  н а р у ж н о й  с т о р о н ы  б р а н щ  в с р е д н е й  ч а с т и  

н а х о д я т с я  о п о р н ы е  в ы е м к и  д л я  п а л ь ц е в , и м е ю щ и е  п р о д о л ь н ы е  р и ф л е н и я . С  в н у т р е н н е й  

с т о р о н ы  б р а н щ  р а с п о л о ж е н  заж и .\ш о й  .механиЗх\1 д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  б о к о в о г о  Схмещения 

с о м к н у т ы х  гу б о к . Т ы л ь н а я  с т о р о н а  о с н о в а н и я  и м е е т  д е к о р а т и в н о е  р а зв е т в л е н и е . Во 

и зб е ж а н и е  п о в р е ж д е н и я  у п а к о в к и  м е т а л л и ч е с к и е  к о н ч и к и  п и н ц е т а  о с н а щ е н ы  

изготовленн ы хм и  из П В Х  защ и тн ьгм и  ч е х л а м и  в в и д е  о т р е зк о в  п о л о й  тр у б к и .
5. JNB Салфетка - п р е д с т а в л я е т  со б о й  п р я м о у г о л ь н и к  с в ы р е зо м  д л я  о б х в а т а  щ ей  

п а ц и е н т а , и зг о т о в л е н н ы й  из д в у х  сл о е в  ц е л л ю л о з н о й  б у м а ги  и о д н о г о  с л о я  п л е н к и , 

и з г о т о в л е н н о й  из п о л и э т и л е н а  в ы с о к о го  д а в л е н и я . К р ай  в ы р е за  о б р а б о т а н  б е й к о й  из 

ф л и зе л и н а . о к а н ч и в а ю щ е й с я  с д в у х  с т о р о н  за в я з к а м и . С а л ф е т к а  п р е д н а з н а ч е н а  д л я  

м а к с и м а л ь н о й  за щ и т ы  о д е ж д ы  п а ц и е н т а  о т  з а г р я з н е н и й  во в р е м я  п р о в е д е н и я  

с т о м а т о л о г и ч е с к и х  п р о ц е д у р  и л е ч е б н ы х  хманипуляций и о б е с п е ч и в а н и я  б а р ь е р а  п р о т и в  

в л аги .
1.9.1. Показания к при\1енению

ПрИхМенение в области стоматологии для осмотра, диагностики зубов и мягки тканей 
полости рта. проведения различных манипуляций в полости рта. Профилактика и защита от 
перекрестного инфицирования.

1.9.2. Противопоказания к применению

П р о т и в о п о к а за н и я  д л я  прихм енения м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  о т с у т с т в у ю т

1.9.3. Возможные побочные действия

П р и м е н е н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  JN B  Н а б о р  с т о м а т о л о г и ч е с к и х  и н с т р у м е н т о в  

о д н о р а зо в ы й , с т е р и л ь н ы й  - н е  в о зд е й с т в у е т  н а  п р о ц е с с  в за и м н о й  о б у с л о в л е н н о с т и  и с в я зи  

м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й .

1.9.4. Взаимодействие с другими медипинскими изделиями



П р и м е н е н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  JN B  Н а б о р  с т о м а т о л о г и ч е с к и х  и н с т р у м е н т о в  

о д н о р азо вы й , с т е р и л ь н ы й  - н е  в о з д е й с т в у е т  н а  п р о ц е с с  в з а и м н о й  о б у с л о в л е н н о с т и  и с в я зи  

м е д и ц и н ск и х  и зд е л и й .

1.9.5. Частота и особенности использования медицинскогь изделия
И зд е л и е  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я

2. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  о д н о р а з о в ы й , с т е р и л ь н ы й  н а б о р  

с т о м а т о л о г и ч е с к и х  и н с т р у м е н т о в , к о т о р ы й  м о ж е т  б ы т ь  п р и м е н е н  п о ч т и  п р и  в с е х  в и д а х  

с т о м а т о л о г и ч е с к и х  м а н и п у л я ц и й . С т е р и л ь н а я  у п а к о в к а  о б е с п е ч и в а е т  д л и т е л ь н о е  х р а н е н и е  

и н с т р у м е н т о в  и г а р а н т и р у е т  и х  с о х р а н н о с т ь . П о т р е б и т е л ь с к а я  (и н д и в и д у а л ь н а я )  у п а к о в к а  

п р е д с т а в л я е т  с о б о й  п ак ет . Г а б а р и т н ы е  р а зм е р ы  (д л и н а  х  ш и р и н а )  2 6 0  м м  х  160 м м  ±  2 м м . 

Ш и р и н а  с в а р н о г о  ш в а  н е  м е н е е  0 ,8  м м . Т о л щ и н а  с в а р н о г о  ш в а  0 ,1 0  м м  ±  0 ,03  м м .

М а с с а  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  в у п а к о в к е  н е  б о л е е  7 0  г.

К о м п о н е н т ы  н аб о р а :

1. J N B  Лоток п о л и м е р н ы й  д л я  у к л а д к и  к о м п л е к т у ю щ и х  

и зд е л и й  н а б о р а .

И зг о т о в л е н  и^ н е т о к с и ч н о г о  П В Х .
Г а б а р и т н ы е  р а зм е р ы  (п о  в е р х н е м у  к р а ю ): д л и н а  -  190 м м  

±  5 м м , ш и р и н а  -  125 м м  ± 5 м м , в ы с о т а  -  2 0  м м  ±  5 м м .

М а с с а  л о т к а  10 ±  5 г.

2. JNB Зеркало
И з г о т о в л е н о  и з н е т о к с и ч н о г о  П В Х .

Г о л о в к а  и м е е т  д и а м е т р  25 м м  ±  2 м м  и к о л ь ц е о б р а з н ы й  

с п л о ш н о й  у д е р ж и в а ю щ и й  у ч а с т о к  с ш и р и н о й  н е  б о л е е  2 

м м  н а  р а б о ч е й  ч асти . Р а б о ч а я  ч а с т ь  -  п л о с к а я , 

с т е к л я н н а я  о т р а ж а ю щ а я  п о в е р х н о с т ь , и зг о т о в л е н н а я  и з 

п о л и р о в а н н о г о  сте к л а . Н а  п о в е р х н о с т и  р а б о ч е й  ч а с т и  н е  д о л ж н о  б ы т ь  в и д и м ы х  

д е ф е к т о в  т и п а  в о л н , с к о л о в , ц а р а п и н  и д р у г и х  и зъ я н о в , в и д и м ы х  н е в о о р у ж е н н ы м  

гл а зо м . О т р а ж а ю щ а я  п о в е р х н о с т ь  не д о л ж н а  и м е т ь  и с к а ж е н и й  и зо б р а ж е н и я . Д е р ж а т е л ь  

и м е е т  д л и н у  -  105 м м  ±  2 м м  и д и а м е т р  -  6 м м  ±  2 м м . Ш п а т е л ь  и м е е т  ш и р и н у  в ш и р о к о й  
ч а с т и  13 м м  ±  1 м м  и д л и н у  37  м м  ±  1 м м . М а с с а  зе р к а л а  10 ±  5 г.

3. JNB Зонд
Р у ч к а  з о н д а  и з г о т о в л е н а  и з н е т о к с и ч н о г о  П В Х , 

м е т а л л и ч е с к и е  с т е р ж н и  -  и з  н е р ж а в е ю щ е й  ста л и .

О б щ а я  д л и н а  з о н д а  -  205  ±1 м м , д л и н а  р у ч к и  - 9±1 м м , 

д л и н а  м е т а л л и ч е с к и х  с т е р ж н е й  57±1 м м , р а б о ч е й  ч асти  

з о н д а  -  32± 1  м м . Д и а м е т р  м е т а л л и ч е с к и х  с т е р ж н е й . 1 ,4 ± 0 ,2  м м  У с и л и е  н а  и зги б  

м е т а л л и ч е с к и х  с т е р ж н е й  р а в н о  2 2 0  Н . Т в е р д о с т ь  п о  В и к к е р с у  н е  м е н е е  5 0 0  H V I и 

п р о ч н о с т ь  н а  р а зр ы в  р аб о ч е го  к о н ц а  н е  м е н е е  1700  М П  м м^ М а с с а  з о н д а  5 ±  2  г.

4. JNB Пинцет



М е т а л л и ч е с к и е  к о н ч и к и  п и н ц е т а  д л и н о й  25 м м  ±  5 м м  

и зо гн у т ы  п о д  у гл о м  105° ±  10°. О с н о в н ы е  и г а б а р и т н ы е  
р а зм е р ы  п и н ц е т а : д л и н а  -  130±1 м м , в ы с о т а  и зо г н у т о й  
р а б о ч е й  ч а с т и  -  17±1 м м , ш и р и н а  б р а н ш и  в
п р о к с и м а л ь н о й  ч асти  -  9 ,7±1 м м , р а с с т о я н и е  м е ж д у  к о н ц а м и  б р а н ш  п о  в н у т р е н н е й  
с т о р о н е  в р а с к р ы т о м  в и д е  -  2 0 ± 3  м м . Г л у б и н а  о п о р н ы х  в ы е м о к  н е  б о л е е  2 м м . В е л и ч и н а  

у с и л и я  д л я  с м ы к а н и я  гу б о к  -  н е  б о л е е  5 Н . М а с с а  

п и н ц е т а  10 ± 5  г.

JNB Салфетка - Г а б а р и т н ы е  р а зм е р ы  с а л ф е т к и  4 3 0  х 

3 5 0  ±  10 (д л и н а , ш и р и н а ). Г л у б и н а  в ы р е за  д л я  о б х в а т а  

ш е и  п а ц и е н т а  45  м м  ±  5 м м . Д л и н а  з а в я з о к  2 5 0  м м  ±  10 

м м

Н а  п о в е р х н о с т я х  л о т к а  и  и н с т р у м е н т о в  н е  и м е е т с я  
т р е щ и н , за у с е н ц е в , ц а р а п и н , за б о и н , р а с с л о е н и й , 

в ы к р о ш е н н ы х  м е с т , с л е д о в  к р а с к и , д ы р  и т .д . П о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  -  г е р м е т и ч н а .

3. КОМПЛЕКТНОСТЬ ПОСТАВКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
В к о м п л е к т  п о с т а в к и  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  в х о д я т :

1. JN B  Л о т о к

2. ЛЧВ З е р к а л о

3. JN B  З о н д

4. JN B  П и н ц е т

5. JN B  С а л ф е т к а

6. И н д и в и д у а л ь н а я  у п ак о в к а .

4. ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

П р о и зв о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т , ч то  д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  JN B  Н а б о р  
с т о м а т о л о г и ч е с к и х  и н с т р у м е н т о в  о д н о р а зо в ы й  с т е р и л ь н ы й  п р о и зв е д е н о  б ез  д е ф е к т о в  в 
м а т е р и а л а х , а  т а к ж е  га р а н т и р у е т  е го  с о о т в е т с т в и е  т р е б о в а н и я м  м е ж д у н а р о д н ы х  и 
н а ц и о н а л ь н ы х  с т а н д а р т о в  в т е ч е н и е  в сего  с р о к а  г о д н о с т и  п р и  у с л о в и и  с о б л ю д е н и я  п р а в и л  
т р а н с п о р т и р о в а н и я , х р а н е н и я  и у с л о в и й  э к с п л у а т а ц и и  в  с о о т в е т с т в и и  с и н с т р у к ц и е й  по 
п р и м е н е н и ю , у с т а н о в л е н н ы х  п р о и зв о д и т е л е м . П р о и з в о д и т е л ь  н е  н е с ё т  о т в е т с т в е н н о с т и  за  
и с п о л ь з о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  н е  п о  н а зн а ч е н и ю .

Г а р а н т и й н ы й  с р о к  го д н о с т и  п р о д у к т а  - 2 г о д а  о т  д а т ы  в ы п у с к а .

5. МАРКИРОВКА

М а р к и р о в к а  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  о с у гц е с тв л я е тс я  п о с р е д с т в о м  н а н е с е н и я  
о с н о в н ы х  д а н н ы х  н а  п о т р е б и т е л ь с к у ю  (и н д и в и д у а л ь н у ю ) и т р а н с п о р т н у ю  (г р у п п о в у ю ) 
у п а к о в к и . Д л я  м а р к и р о в к и  и с п о л ь зу ю т с я  с и м в о л ы  с т а н д а р т а  D IN  E N  IS O  1 5 2 2 3 -1 , 
г а р а н т и р у ю щ и е  у н и к а л ь н о с т ь  д а н н ы х .

5Л. Маркировка потребительской (индивидуальной) упаковки

М а р к и р о в к а  п о т р е б и т е л ь с к о й  (и н д и в и д у а л ь н о й )  у п а к о в к и  в ы п о л н е н а  п е ч а т н ы м  

с п о с о б о м  и  с о д е р ж и т  с л е д у ю щ у ю  и н ф о р м а ц и ю :



-Н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я ;
- Л о г о т и п  п р о и зв о д и т е л я ;
- Н а и м е н о в а н и е  и ад р е с  п р о и зв о д и т е л я ;
- С в е д е н и я  о б  у п о л н о м о ч е н н о м  п р е д с т а в и т е л е  п р о и з в о д и т е л я  н а  т е р р и т о р и и  Р Ф ;
- К р а т к о е  о п и с а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я ;
- С в е д е н и я  о к о м п л е к т н о с т и ;
- Д а т а  п р о и зв о д с т в а ;
- Д а т а  о к о н ч а н и я  с р о к а  го д н о с т и ;
- С в е д е н и я  о г а р а н т и й н о м  с р о к е  х р а н е н и я ;
- С е р и ю  и н о м ер  Р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я  н а  м е д и ц и н с к о е  и зд е л и е , в ы д а н н о е  
Р о с зд р а в н а д з о р о м ;
- У к а за н и е  о с т е р и л ь н о с т и , н е т о к с и ч н о с т и , а п и р о г е н н о с т и  в н у тр и ;
- У к а за н и е  о з а п р е т е  и с п о л ь зо в а н и я  в сл у ч а е  н а р у ш е н и я  ц е л о с т н о с т и  у п а к о в к и ;
- У к а за н и е  об  о д н о к р а т н о с т и  п р и м е н е н и я ;
- С и м в о л  « В е р х н я я  г р а н и ц а  т е м п е р а т у р н о г о  д и а п а зо н а » ;
- С и м в о л  « С т е р и л и за ц и я  о к с и д о м  э ти л ен а» ;
- С и м в о л  « Н е  с т е р и л и зо в а т ь  п о в т о р н о » ;
- С и м в о л  « К о д  п ар ти и »  с у к а за н и е м  н о м е р а  п ар ти и
- С и м в о л  « Н е  д о п у с к а т ь  в о зд е й с т в и я  с о л н е ч н о г о  св ета »
- С и м в о л  « Б ер е ч ь  о т  в л аги »
- З н а к  с о о т в е т с т в и я  т р е б о в а н и я м  Д и р е к т и в ы  ЕС  9 3 /4 2 ;
- З н а к  с о о т в е т с т в и я  (Р С Т ) о б я з а т е л ь н о й  с е р т и ф и к а ц и и ;

ПРИМЕЧАНИЕ М а к е т  м а р к и р о в к и  п о т р е б и т е л ь с к о й  (и н д и в и д у а л ь н о й )  у п а к о в к и  

п р е д с т а в л е н  в п р и л о ж е н и и  А  к н а с т о я щ е й  В ы п и ск е .

5.2. Маркировка транспортной (групповой) упаковки

М а р к и р о в к а  т р а н с п о р т н о й  (гр у п п о в о й ) у п а к о в к и  в ы п о л н е н а  п е ч а т н ы м  с п о с о б о м  и 

с о д е р ж и т  с л е д у ю щ у ю  и н ф о р м а ц и ю :

-Н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я ;

- Л о г о т и п  п р о и зв о д и т е л я ;

- Н а и м е н о в а н и е  и ад р е с  п р о и зв о д и т е л я ;

- К о л и ч е с т в о  и зд е л и й  в у п а к о в к е ;

- С в е д е н и я  о б  у п о л н о м о ч е н н о м  п р е д с т а в и т е л е  п р о и з в о д и т е л я  н а  т е р р и т о р и и  РФ ;

- К р а т к о е  о п и с а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я ;

- С в е д е н и я  о к о м п л е к т н о с т и ;

- Д а т а  п р о и зв о д с т в а ;

- Д а т а  о к о н ч а н и я  с р о к а  го д н о с ти ;

- С в е д е н и я  о г а р а н т и й н о м  с р о к е  х р а н е н и я ;

- С е р и ю  и н о м ер  Р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я  н а  м е д и ц и н с к о е  и зд е л и е , в ы д а н н о е  

Р о с зд р а в н а д з о р о м ;

- У к а за н и е  о с т е р и л ь н о с т и , н е т о к с и ч н о с т и , а п и р о г е н н о с т и  в н у тр и ;

- У к а за н и е  о за п р е т е  и с п о л ь зо в а н и я  в сл у ч а е  н а р у ш е н и я  ц е л о с т н о с т и  у п а к о в к и ;

- У к а за н и е  об  о д н о к р а т н о с т и  п р и м е н е н и я ;

- С и м в о л  « В е р х н я я  г р а н и ц а  т е м п е р а т у р н о г о  д и а п а зо н а » ;

- С и м в о л  « С т е р и л и за ц и я  о к с и д о м  эти л ен а» ;

- С и м в о л  « Н е  с т е р и л и з о в а т ь  п о в то р н о » ;

- С и м в о л  « К о д  п а р т и и »  с у к а за н и е м  н о м е р а  п ар ти и



- С и м в о л  « Н е  д о п у с к а т ь  в о зд е й с т в и я  с о л н е ч н о го  св ета »

- С и м в о л  « Б е р е ч ь  о т  в л аги »

- З н а к  с о о т в е т с т в и я  т р е б о в а н и я м  Д и р е к т и в ы  Е С  9 3 /4 2 ;

- З н а к  с о о т в е т с т в и я  (Р С Т ) п ри  о б я за т е л ь н о й  с е р т и ф и к а ц и и ;

5.3. Обозначение символов, применяемых при маркировке медицинского изделия
№
И И

Символ Расшифровка

1 1 Т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а зо н

2 Н е д о п у с к а т ь  в о зд е й с т в и я  с о л н е ч н о г о  с в е т а

g ) Н е с т е р и л и з о в а т ь  п о в т о р н о

4 Ф З н а к  с о о т в е т с т в и я  п р и  о б я з а т е л ь н о й  с е р т и ф и к а ц и и

5 С € З н а к  с о о т в е т с т в и я  т р е б о в а н и я м  Д и р е к т и в ы  Е С  9 3 /4 2

6

, • • • •

Б ер е ч ь  о т  в л аги

7 З а п р е т  н а  п о в т о р н о е  п р и м е н е н и е

8 С т е р и л и за ц и я  о к с и д о м  э т и л е н аSTERILE ЕО

9 IlotI К о д  п ар ти и

10 Ж А п и р о ге н н о

11 (g) Н е и с п о л ь зо в а т ь  п р и  п о в р е ж д е н и и  у п а к о в к и

6 . СВЕДЕНИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ 

6.1. Способ применения

JN B  Н а б о р  с т о м а т о л о г и ч е с к и х  и н с т р у м е н т о в  о д н о р а з о в ы й , с т е р и л ь н ы й  д о л ж е н  

п р и м е н я т ь с я  т о л ь к о  м е д и ц и н с к и м и  с п е ц и а л и с т а м и , и м е ю щ и м и  д о с т а т о ч н у ю  

к в а л и ф и к а ц и ю  и о п ы т  р а б о т ы  со  с т о м а т о л о г и ч е с к и м и  и н с т р у м е н т а м и .

О т к р ы в а т ь  п о т р е б и т е л ь с к у ю  (и н д и в и д у а л ь н у ю ) у п а к о в к у  - п а к е т  п у тем  о т р ы в а н и я  

б о к о в о й  ч а с т и  с п о м о щ ь ю  с п е ц и а л ь н о й  V -о б р а зн о й  н а е е ч к и , л и б о  о т р е з а н и я  б о к о в о й  ч аети

I
'J

i



пакета -  т а к и м  о о р а зо м , ч т о о ы  м о ж н о  о ы л о  с в о о о д н о  в ы н у т ь  с т е р и л ь н ы й  л о т о к  с 

и н стр у м ен там и . В ы н и м а т ь  с т е р и л ь н ы й  л о т о к  с и н с т р у м е н т а м и  м о ж н о  т о л ь к о  в с т е р и л ь н ы х  

п ерчатках . А с с и с т е н т у  н е о б х о д и м о  п о л о ж и т ь  н а  п а ц и е н т а  за щ и т н у ю  с а л ф е т к у  и за к р е п и т ь  

ее на ш ее п р и  п о м о щ и  зав я зо к .

В А Ж Н О ! Н е о б х о д и м о  к о н т р о л и р о в а т ь  си л у  н а т я ж е н и я  з а в я з о к  во и зб е ж а н и е  

в о зн и к н о в е н и я  за т р у д н е н и я  д ы х а н и я  у  п ац и е н та .

И зв л е ч ь  и з л о т к а  н е о б х о д и м ы й  и н с т р у м е н т  д л я  о с м о т р а  п о л о с т и  р т а  п а ц и е н т а  и /и л и  

п р о в е д е н и я  м а н и п у л я ц и й  в п о л о с т и  рта . П р и  и с п о л ь зо в а н и и  JN B  П и н ц е т а  и JN B  З о н д а  

сн ять  з а щ и т н ы е  ч е х л ы  с м е т а л л и ч е с к и х  ч асте й  и н с т р у м е н т о в . П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  н а б о р а  

-  его  у т и л и зи р у ю т .

6.2. Условия эксплуатации

М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  д о п у с к а е т с я  п р и м е н я т ь  в у с л о в и я х  с т о м а т о л о г и ч е с к и х  

к а б и н е т о в  к л и н и к  и в л е ч е б н о -п р о ф и л а к т и ч е с к и х  у ч р е ж д е н и й , а  т а к ж е  п р и  р а з в е р т ы в а н и я  

с т о м а т о л о г и ч е с к и х  к а б и н е т о в  в п о л е в ы х  и в о е н н ы х  у с л о в и я х , в с о о т в е т с т в и и  с у с л о в и я м и  

э к с п л у а т а ц и и :

- т е м п е р а т у р а  о к р у ж а ю щ е й  ср е д ы , °С : о т  п л ю с  5 д о  п л ю с  25 ;

- о т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь , % ; о т  20  д о  80;

- а т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е , гП а: о т  860  д о  1060.

6.3. Меры предосторожности

П ри  р а б о т е  с и зд е л и е м  р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  з а щ и т н ы е  п е р ч а т к и  и о ч к и . И зд е л и е  

о д н о р а з о в о г о  п р и м е н е н и я , н е  и с п о л ь зо в а т ь  п о в т о р н о  д л я  д р у г о г о  п а ц и е н т а . Н а б о р  

с т е р и л ь н ы й , н е  т р е б у е т  д о п о л н и т е л ь н о й  с т е р и л и за ц и и  и п р е д п о д г о т о в к и  к и с п о л ь зо в а н и ю . 

С о б л ю д а т ь  о с т о р о ж н о с т ь  п р и  о б р а щ е н и и  с о с т р ы м и  и колю щ и .м и  п р е д м е т а м и , в х о д я щ и м и  

в с о с т а в  н аб о р а .

П ри  н е о с т о р о ж н о м  и с п о л ь зо в а н и и  и п о л у ч е н и и  п о в р е ж д е н и я  к о ж н о го  п о к р о в а  и 

с л и з и с т ы х  о б о л о ч е к , м е с то  п о в р е ж д е н и я  п р о м ы т ь  в о д о й  и о б р а б о т а т ь  д о л ж н ы м  о б р а зо м . 

П р и н я т ь  н е о б х о д и м ы е  м е р ы  п о  п р е д у п р е ж д е н и ю  в и р у с н ы х  и б а к т е р и а л ь н ы х  и н ф е к ц и й  

(В И Ч , ге п а т и т  и т .д .)  и  в ы я в л е н и ю  и н ф и ц и р о в а н и я . Н е и с п о л ь з о в а т ь  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  

го д н о с ти .
П о с л е  в с к р ы т и я  п о т р е б и т е л ь с к о й  (и н д и в и д у а т ь н о й )  у п а к о в к и , и зд е л и е  н е  п о д л е ж и т  

п о в т о р н о й  с т е р и л и за ц и и  л и б о  п о в т о р н о м у  и с п о л ь зо в а н и ю .
В с л у ч а е  в ы я в л е н и я  п о в р е ж д е н и й  и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к и , и зд е л и я  не д о л ж н ы  

и с п о л ь зо в а т ь с я , и д о л ж н ы  б ы т ь  в о зв р а щ е н ы  и ли  у т и л и зи р о в а н ы .

6.4. Стерильность

М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  п о с т а в л я е т с я  с т е р и л ь н ы м . С т е р и л и з а ц и я  га зо в а я  (о к с и д  э т и л е н а ) .

6.5. Транспортировка и хранение

Н а б о р  с т о м а т о л о г и ч е с к и х  и н с т р у м е н т о в  с л е д у е т  х р а н и т ь  в т р а н с п о р т н о й  (г р у п п о в о й ) 

у п а к о в к е  в з а к р ы т ы х  п о м е щ е н и я х  с е с т е с т в е н н о й  в е н т и л я ц и е й  в с о о т в е т с т в и и  с у к а за н и я м и  

э к с п л у а т а ц и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и  и зг о т о в и т е л я  и в с о о т в е т с т в и и  с т р е б о в а н и я м и  Г О С Т  

1 5 1 5 0 -6 9  п р и  у с л о в и я х  о к р у ж а ю щ е й  ср е д ы :

- т е м п е р а т у р а , °С : о т  п л ю с  5 д о  п л ю с  40 ;



( - о т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь , % : о т  20  д о  80 , б ез  к о н д е н с а ц и и ;

- а т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е , гП а: о т  700  д о  1060.
П р и  х р а н е н и и  с л е д у е т  о б е с п е ч и в а т ь  за щ и т у  о т  м е х а н и ч е с к и х  п о в р е ж д е н и й , 

воздей стви я  в л аги  и п р я м о го  п о п а д а н и я  с о л н е ч н ы х  л у ч е й .

Т р а н с п о р т и р о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  в т р а н с п о р т н о й  (г р у п п о в о й )  у п а к о в к е  

д о л ж н о  о с у щ е с т в л я т ь с я  во в сех  в и д а х  к р ы т о го  т р а н с п о р т н о г о  с р е д с т в а , в с о о т в е т с т в и и  с 

п р ав и л а м и  п е р е в о зо к , д е й с т в у ю щ и х  н а  т р а н с п о р т е  д а н н о г о  в и д а , с о б е с п е ч е н и е м  

п р е д о х р а н е н и я  о т  м е х а н и ч е с к и х  п о в р е ж д е н и й  и а т м о с ф е р н ы х  о с а д к о в  п р и  п о гр у зо ч н о - 

р а зг р у зо ч н ы х  р аб о тах . У с л о в и я  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы  п р и  т р а н с п о р т и р о в а н и и  с о о т в е т с т в у ю т  

у с л о в и я м  о к р у ж а ю щ е й  ср е д ы  п ри  х р а н е н и и

7. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

К о н с т р у к ц и я  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  не п р е д у с м а т р и в а е т  п р о в е д е н и е  т е х н и ч е с к о г о  
о б с л у ж и в а н и я  и р е м о н т а  э л е м е н т о в  и к о м п л е к т у ю щ и х  в т е ч е н и е  в сего  г а р а н т и й н о г о  с р о к а  
го д н о с ти .

8 . СВЕДЕНИЯ ПО ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ

М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  JN B  Н а б о р  с т о м а т о л о г и ч е с к и х  и н с т р у м е н т о в  о д н о р а з о в ы й  

с т е р и л ь н ы й  у д о в л е т в о р я е т  э к о л о г и ч е с к и м  т р е б о в а н и я м , у с т а н о в л е н н ы м  д е й с т в у ю щ и м  

за к о н о д а т е л ь с т в о м  д л я  д а н н о г о  в и д а  м е д и н и н с к о г о  и зд е л и я .
К о н с т р у к ц и я  и зд е л и я  и у п а к о в о ч н ы й  м а т е р и а л  не с о д е р ж а т  в св о ем  с о с т а в е , а  т а к ж е  

не в ы д е л я ю т  п р и  х р а н е н и и , п р и м е н е н и и  и у т и л и з а ц и и  в р е д н ы х  в е щ е с т в , с п о с о б н ы х  

н а н е с т и  в р ед  о к р у ж а ю щ е й  п р и р о д н о й  с р е д е , зд о р о в ь ю  и г е н е т и ч е с к о м у  ф о н д у  ч е л о в е к а .

9. СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

У т и л и зи р у ю т  JN B  Н а б о р  с т о м а т о л о г и ч е с к и х  и н с т р у м е н т о в  о д н о р а зо в ы й  

с т е р и л ь н ы й  в с о о т в е т с т в и и  с п р и н я т о й  м е д и ц и н с к о й  п р а к т и к о й , д е й с т в у ю щ и м и  з а к о н а м и  

и п о л о ж е н и я м и  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  н а  м о м е н т  у т и л и за ц и и . К л асс  

о п а с н о с т и  м е д и ц и н с к и х  о тх о д о в  -  Б. У т и л и з а ц и я  с о г л а с н о  С а н П и н  2 .1 .7 . 7 2 8 -9 9 .

10. РЕКЛАМАЦИЯ

В с л у ч а е  в о зн и к н о в е н и я  в о п р о с о в  о т н о с и т е л ь н о  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  

JN B  Н а б о р  с т о м а т о л о г и ч е с к и х  и н с т р у м е н т о в  о д н о р а з о в ы й  с т е р и л ь н ы й , с о о б щ и т е  

н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и я , а р т и к у л я ц и о н н ы й  н о м ер , д а т у  п р и о б р е т е н и я  и 

о п и с а н и е  с о с т о я н и я  н е и с п р а в н о с т и  и ли  д р у г о й  и н т е р е с у ю щ и й  в о п р о с  у п о л н о м о ч е н н о м у  

п р е д с т а в и т е л ю  п р о и зв о д и т е л я  м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я  к о м п а н и и  « М е д и в и щ  К о ., Л тд »  

(M e d iw is h  С о ., L td ) п о  ад р есу :

О б щ е с т в о  с о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  « З д о р о в ь е »

(О О О  « З д о р о в ь е » ),

Р о с с и я , 1 2 5 3 1 5 , г. М о ск в а , ул. Ч а со в ая  д . 2 4 , к о м н а т а  12-17 , э таж  1.

Т ел /ф ; (4 9 5 ) 5 0 4 -1 0 -6 4 .
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Сертификат

/Л о г о т и п : C C P IT
К и т а й с к и й  к о м и т е т  с о д е й с т в и я  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л е /

К и т а й с к и й  к о м и т е т  с о д е й с т в и я  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л е  я в л я е т с я  М е ж д у н а р о д н о й
т о р г о в о й  п а л а т о й  К и т а я



К и т а й с к и й  к о м и т е т  с о д е й с т в и я  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л е  
М е ж д у н а р о д н а я  т о р г о в а я  п а л а т а  К и т а я

Л о г о т и п /
С С Р 1Т

Сертификат

Q R -код
Н ом ер №  19 3 4 0 0 В 0 /0 0 5 184

/П е ч а т ь : К и т а й с к и й  к о м и т е т  с о д е й с т в и я  
м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л е  
С е р т и ф и к а ц и я
С п е ц и а л ь н а я  п е ч а т ь  д л я  к о м м е р ч е с к и х
с е р т и ф и к а т о в
C C P IT
(2 6 )/

Н а с т о я и щ м  п о д т в е р ж д а е т с я : ч то  п е ч а т ь  к о м п а н и и  М е д и в и ш  К О ., Л Т Д  н а  п р и л о ж е н н о м  
д о к у м е н т е  я в л я е т с я  п о д л и н н о й

/В ы п у к л а я  п е ч а т ь : К и т а й с к и й  к о м и т е т  с о д е й с т в и я  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л е  
С е р т и ф и к а ц и я
С п е ц и а л ь н а я  п е ч а т ь  д л я  к о м м е р ч е с к и х  с е р т и ф и к а т о в
C C P IT
(2 6 )/

C C P IT C C O IC

К и т а й с к и й  к о м и т е т  с о д е й с т в и я  м е ж д у н а р о д н о й  
т о р г о в л е
/П е ч а т ь : К и т а й с к и й  к о м и т е т  с о д е й с т в и я  
м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л е  
С е р т и ф и к а ц и я
С п е ц и а л ь н а я  п е ч а т ь  д л я  к о м м е р ч е с к и х  с е р т и ф и к а т о в
C C P IT
(2 6 )/
П о л н о м о ч н а я  п о д п и с ь : /Подпись: Л в Я н/
Д ата : 21 и ю н я  2 0 1 9  го д а

В е б с а й т  д л я  п р о в е р к и  п о д л и н н о с т и  с е р т и ф и к а т а  h ttp :/ /w w w .rz c c p it .c o m /v a lid a te .h trn l
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Л о г о т и п : М е д и в и ш  ®
П о с т а в щ и к и  п р о д у к ц и и  м е д и ц и н с к о г о  н а зн а ч е н и я

П е ч ать :
М е д и в и ш  К о ., Л Т Д  
3 4 0 1 0 0 4 0 0 0 2 0 4 9 3

Т е к с т  н а  а н г л и й с к о м  я зы к е  
с п е р е в о д о м  н а  р у с с к и й  я зы к  
п о д п и с ь  /  Ч ж а н  И н ъ и н

/П е ч а т ь : К и т а й с к и й  к о м и т е т  с о д е й с т в и я  
м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л е  

С е р т и ф и к а ц и я
С п е ц и а л ь н а я  п е ч а т ь  д л я  к о м м е р ч е с к и х  

с е р т и ф и к а т о в  
C C P IT  
(2 6 ) /

Т е к с т  н а  а н г л и й с к о м  я з ы к е  с п е р е в о д о м  н а  р у с с к и й  я зы к

П е ч ать :
М е д и в и ш  К о ., Л Т Д  
3 4 0 1 0 0 4 0 0 0 2 0 4 9 3
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Российская Федерация

Город Москва.
Деся гого сентября две тысячи девятнадцатого года.
Я , Д е й н е к о  Л ю д м и л а  В а л е р и е в н а , в р е м е н н о  и с п о л н я ю щ а я  о б я з а н н о с т и  н о т а р и у с а  г о р о д а  

М о с к в ы  П р о к о ш е н к о в о й  Е л е н ы  Е в г е н ь е в н ы , с в и д е т е л ь с т в у ю  п о д л и н н о с т ь  п о д п и с и  п е р е в о д ч и к а  
К р а п л и и а  Д е н и с а  А л е к с а н д р о в и ч а .

П о д п и с ь  с д е л а н а  в м о е м  п р и с у т с т в и и .
Л и ч н о с т ь  п о д п и с а в ш е г о  д о к у м е н т  у с т а н о в л е н а .

З а р е г и с т р и р о в а н о  в р е е с т р е : №  21/86-Н/77-2019-

В зы с к а н о  г о с у д а р с т в е н н о й  п о ш л и н ы  (п о  т а р и ф у ): 100 р у б . 00  коп .
У п л а ч е н о  за  o кaзa« и e^Y cл y г  п р а в о в о г о  и т е х н и ч е с к о г о  х а р а к т е р а : 2 0 0  р у б . 0 0  коп .

Л .В . Д е й н е к о

П р о ш н у р о в аи о ,= н р р __ л и с т (-а ,-о в ) .

Л .В . Д е й н е к о
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