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1. Section “1. Name of the medical device” shall be stated in the following revision: 

Ceramic brackets Carriere SLX 3D Clear in kits:

I. Ceramic brackets kit Carriere SLX 3D Clear, 5 pcs/pack.

Versions:

1. Lower incisor .022 LI2 -IT OA OO

2. Lower incisor with low torque .022 L12L -6T OA OO

3. Lower left canine with hook .022 LL3 HK ОТ 5A OO

4. Lower left canine with hook, low torque .022 LL3 HK -6T 5A OO

5. Lower left first premolar .022 LL4 -12T 2A OO

6. Lower left first premolar with hook .022 LL4 HK - 12T 2A OO

7. Lower left second premolar .022 LL5 -17T 2A OO

8. Lower left second premolar with hook .022 LL5 HK -17T 2A OO

9. Lower right canine with hook .022 LR3 HK ОТ .5A OO

10. Lower right canine with hook, low torque .022 LR3 -6T 5A OO

11. Lower right first premolar .022 LR4 -12T 2A OO

12. Lower right premolar with hook .022 LR4 HK -12T 2A OO

13. Lower right second premolar .022 LR5 -17T 2A OO

14. Lower right second premolar with hook .022 LR5 HK -17T 2A OO

15. Upper premolar .022 U4 / 5 -7T OA OO

16. Upper left central incisor .022 ULI + 12T 5A OO

17. Upper left central incisor, high torque .022 ULI + 17T 5A OO

18. Upper left lateral incisor .022 UL2 + 8T 8A OO

19. Upper left lateral incisor, high torque .022 UL2 + 12T 8A OO

20. Upper left canine with hook, high torque .022 UL3 HK + 7T 9A OO

21. Upper left canine with hook .022 UL3 HK ОТ 9A OO

22. Upper left premolar with hook .022 UL4 / 5 HK -7T OA OO

23. Upper right central incisor .022 URI + 12T 5A OO

24. Upper right central incisor, high torque .022 URI + 17T 5A OO

25. Upper right lateral incisor .022 UR2 + 8T 8A OO

26. Upper right lateral incisor, high torque .022 UR2 + 12T 8A 00

27. Upper right canine with hook, high torque .022 UR3 HK + 7T 9A 00

28. Upper right canine with hook .022 UR3 HK ОТ 9A OO

29. Upper right premolar with hook .022 UR4 / 5 HK -7T OA OO

30. Upper right first molar .022 UR6 -I4T OA 12DO

31. Upper left first molar .022 UL6 -14T OA 12DO



II. Ceramic brackets kit Carriere SLX 3D Clear, versions:

1. Brackets kit Carriere SLX 3D Clear .022 Kit U / L 5x5 HK, includes:

-  Lower incisor .022 L12 -IT OA OO -  4 pcs.

-  Lower left canine with a hook .022 LL3 HK ОТ 5A OO - 1  pc.

-  Lower left first premolar .022 LL4 -12T 2A OO -  1 pc.

-  Lower left second premolar .022 LL5 - ITT 2A OO -  1 pc.

-  Lower right canine with hook .022 LR3 HK ОТ .5A OO -  1 pc.

-  Lower right first premolar .022 LR4 -12T 2A OO -  1 pc.,

-  Lower right second premolar .022 LR5 -17T 2A OO -  1 pc.

-  Upper premolar .022 U4 / 5 -7T OA OO — 4 pcs.

-  Upper left central incisor .022 ULI + 12T 5A OO -  1 pc.

-  Upper left lateral incisor .022 UL2 + 8T 8A OO -  1 pc.

-  Upper left canine with hook .022 UL3 HK ОТ 9A OO -  1 pc.

-  Upper right central incisor .022 URI + 12T 5A OO -  1 pc.

-  Upper right lateral incisor .022 UR2 + 8T 8A OO -  1 pc.

-  Upper right canine with hook .022 UR3 HK ОТ 9A OO -  1 pc.

2. Brackets kit Carriere SLX 3D Clear .022 Kit U/L 5x5 HKS, includes:

-  Lower incisor .022 L12 -IT OA OO -  4 pcs.

-  Lower left canine with hook .022 LL3 HK ОТ 5A OO -  1 pc.

-  Lower left first premolar with hook ,022 LL4 HK -12T 2A OO -  1 pc.

-  Lower left second premolar with hook .022 LL5 HK -17T 2A OO -  1 pc.

-  Lower right canine with hook .022 LR3 HK ОТ .5A OO -  1 pc.

-  Lower right first premolar with hook .022 LR4 HK -12T 2A OO -  1 pc.,

-  Lower right second premolar with hook .022 LR5 HK -17T 2A OO -  1 pc.

-  Upper left premolar with hook .022 UL4 / 5 HK -7T OA OO -  2 pcs.

-  Upper right premolar with hook .022 UR4 / 5 HK -7T OA OO -  2 pcs.

-  Upper left central incisor .022 ULI + 12T 5A OO -  1 pc.

-  Upper left lateral incisor .022 UL2 + 8T 8A OO -  1 pc.

-  Upper left canine with hook .022 UL3 HK ОТ 9A 0 0 - 1  pc.

-  Upper right central incisor .022 URI + 12T 5A OO -  1 pc.

-  Upper right lateral incisor .022 UR2 + 8T 8A OO -  1 pc.

-  Upper right canine with hook .022 UR3 HK ОТ 9A OO -  1 pc.



3. Brackets kit Carriere SLX 3D Clear .022 Kit U/L 6x6 HK, includes:

-  Lower incisor .022 L12 -IT OA OO -  4 pcs.

-  Lower left canine with hook .022 LL3 HK OX 5A OO -  1 pc.

-  Lower left first premolar .022 LL4 -12T 2A OO ~ 1 pc.

-  Lower left second premolar .022 LL5 -17T 2A OO -  1 pc.

-  Lower right canine with hook .022 LR3 HK ОТ .5A OO -  1 pc.

-  Lower right first premolar .022 LR4 -12T 2A OO -  1 pc.

-  Lower right second premolar .022 LR5 -17T 2A OO -  1 pc.

-  Upper premolar .022 U4 / 5 -7T OA OO -  4 pcs.

-  Upper left central incisor .022 ULI + 12T 5A OO -  1 pc.

-  Upper left lateral incisor .022 UL2 + 8T 8A OO -  1 pc.

-  Upper left canine with hook .022 UL3 HK ОТ 9A OO -  1 pc.

-  Upper right central incisor .022 URI + 12T 5A OO -  1 pc.

-  Upper right lateral incisor .022 UR2 + 8T 8A OO -  1 pc.

-  Upper right canine with hook .022 UR3 HK ОТ 9A OO -  1 pc.

-  Upper right first molar .022 UR6 -14T OA 12DO

-  Upper left first molar .022 UL6 -14T OA 12DO

Leave all other sections of the document unchanged.
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Перевод с английского языка на русский язык

СВИДЕТЕЛЬСТВУЮ

Ширли Стенли 

Директор, международные продажи

«Ortho Organizers, Inc.» («Орто Органайзере, Инк.»), США

«03» Сентября 2020

Дополнение к документу

И Н С Т Р У К Ц И Я  по П Р И М Е Н Е Н И Ю

Брекеты керамические Carriere SLX 3D Clear, в комплектах 
ПРОИЗВОДСТВА

«Ortho Organizers, Inc.» («Орто Органайзере, Инк.»), США

(в соответствие с Уведомлением ФС Роездравнадзора № 10-49265/20 от 28.08.2020 г. о 
предоставлении материалов и сведений (Запрос № 84371/2 о предоставлении необходимых 

материалов и сведений для проведения экспертизы медицинского изделия)



/
/  1. Раздел «1. Наименование медицинского изделия» изложить в следующей редакции:

/  Брекеты керамические Сагпеге SLX 3D Clear в комплектах:

I. Комплект брекетов керамический Сагпеге SLX 3D Clear, 5 шт./уп. 

f  Варианты исполнения:

1. Нижний резец .022 L12 -1Т ОА ОО

2. Нижний резец с низким торком .022 L12L -6Т ОА ОО

3. Нижний левый клык с крючком .022 LL3 НК ОТ 5А ОО

4. Нижний левый клык с крючком, низкий торк .022 LL3 НК -6Т 5А ОО

5. Нижний левый первый премоляр .022 LL4 -12Т 2А ОО

6. Нижний левый первый премоляр с крючком .022 LL4 НК -12Т 2А ОО

7. Нижний левый второй премоляр .022 LL5 -17Т 2А ОО

8. Нижний левый второй премоляр с крючком .022 LL5 НК -17Т 2А ОО

9. Нижний правый клык с крючком .022 LR3 НК ОТ .5А ОО

10. Нижний правый клык с крючком, низкий торк .022 LR3 -6Т 5А ОО

11. Нижний правый первый премоляр .022 LR4 -12Т 2А ОО

12. Нижний правый премоляр с крючком .022 LR4 НК -12Т 2А ОО

13. Нижний правый второй премоляр .022 LR5 -17Т 2А ОО

14. Нижний правый второй премоляр с крючком .022 LR5 НК -17Т 2А ОО

15. Верхний премоляр .022 U4/5 -7Т ОА ОО

16. Верхний левый центральный резец .022 ULI +12Т 5А ОО

17. Верхний левый центральный резец, высокий торк .022 ULI+17Т 5А ОО

18. Верхний левый боковой резец .022 UL2 +8Т 8А ОО

19. Верхний левый боковой резец, высокий торк .022 UL2 +12Т 8А ОО

20. Верхний левый кльпс с крючком, высокий торк .022 UL3 НК +7Т 9А ОО

21. Верхний левый клык с крючком .022 UL3 НК ОТ 9А ОО

22. Верхний левый премоляр с крючком .022 UL4/5 НК -7Т ОА ОО

23. Верхний правый центральный резец .022 URI +12Т 5А ОО

24. Верхний правый центральный резец, высокий торк .022 URI +17Т 5А ОО

25. Верхний правый боковой резец .022 UR2 +8Т 8А ОО

26. Верхний правый боковой резец, высокий торк .022 UR2 +12Т 8А 00

27. Верхний правый клык с крючком, высокий торк .022 UR3 НК +7Т 9А 00

28. Верхний правый клык с крючком .022 UR3 НК ОТ 9А ОО

29. Верхний правый премоляр с крючком .022 UR4/5 НК -7Т ОА ОО

30. Верхний правый первый моляр .022 UR6 -I4T ОА 12DO

31. Верхний левый первый моляр .022 UL6 -14Т 0А 12DO



II. Комплект брекетов керамических Сатеге SLX 3D Clear, варианты исполнения: 

1. Комплект брекетов Carriere SLX 3D Clear .022 Kit U/L 5x5 HK, в составе:

-  Нижний резец .022 L12 -IT ОА ОО -  4 шт.

-  Нижний левый клык с крючком .022 LL3 НК ОТ 5А ОО -  1 шт.

-  Нижний левый первый премоляр .022 LL4 -12Т 2А ОО -  I шт.

-  Нижний левый второй премоляр .022 LL5 -17Т 2А ОО -  1 шт.

-  Нижний правый клык с крючком .022 LR3 НК ОТ .5А ОО -  1 шт.

-  Нижний правый первый премоляр .022 LR4 -12Т 2А ОО -  I шт.,

-  Нижний правый второй премоляр .022 LR5 -17Т 2А ОО -  1 шт.

-  Верхний премоляр .022 U4/5 -7Т ОА ОО -  4 шт.

-  Верхний левый центральный резец .022 ULI +I2T 5А ОО ~ 1 шт.

-  Верхний левый боковой резец .022 UL2 +8Т 8А ОО -  1 шт.

-  Верхний левый клык с крючком .022 UL3 НК ОТ 9А ОО -  1 шт.

-  Верхний правый центральный резец .022 URI+12Т 5А ОО -  1 шт.

-  Верхний правый боковой резец .022 UR2 +8Т 8А ОО -  1 шт.

-  Верхний правый клык с крючком .022 UR3 НК ОТ 9А ОО -  1 шт.

2. Комплект брекетов Carriere SLX 3D Clear .022 Kit U/L 5x5 HKS, в составе:

-  Нижний резец .022 LI 2 -IT ОА ОО -  4 шт.

-  Нижний левый клык с крючком .022 LL3 НК ОТ 5А ОО -  1 шт.

-  Нижний левый первый премоляр с крючком .022 LL4 НК -12Т 2А ОО -  1 шт.

-  Нижний левый второй премоляр с крючком .022 LL5 НК -17Т 2А ОО -  1 шт.

-  Нижний правый клык с крючком .022 LR3 НК ОТ .5А ОО -  1 шт.

-  Нижний правый первый премоляр с крючком .022 LR4 НК -12Т 2А ОО -  1 шт.,

-  Нижний правый второй премоляр с крючком .022 LR5 НК -17Т 2А ОО -  1 шт.

-  Верхний левый премоляр с крючком .022 UL4/5 НК -7Т ОА ОО -  2 шт.

-  Верхний правый премоляр с крючком .022 UR4/5 НК -7Т ОА ОО -  2 шт.

-  Верхний левый центральный резец .022 ULI +12Т 5А ОО -  1 шт.

-  Верхний левый боковой резец .022 UL2 +8Т 8А ОО -  1 шт.

-  Верхний левый клык с крючком .022 UL3 НК ОТ 9А ОО -  1 шт.

-  Верхний правый центральный резец .022 URI+12Т 5А ОО -  1 шт.

-  Верхний правый боковой резец .022 UR2 +8Т 8А ОО -  1 шт.

-  Верхний правый клык с крючком .022 UR3 НК ОТ 9А ОО -  1 шт.



3. Комплект брекетов Сагпеге SLX 3D Clear .022 Kit U/L 6x6 НК, в составе:

-  Нижний резец .022 L12 -IT ОА ОО -  4 шт.

-  Нижний левый клык с крючком .022 LL3 НК ОТ 5А ОО -  1 шт.

-  Нижний левый первый премоляр .022 LL4 -12Т 2А ОО -  1 шт.

-  Нижний левый второй премоляр .022 LL5 -17Т 2А ОО -  1 шт.

-  Нижний правый клык с крючком .022 LR3 НК ОТ .5А ОО -  1 шт.

-  Нижний правый первый премоляр .022 LR4 -12Т 2А ОО -  1 шт.,

-  Нижний правый второй премоляр .022 LR5 -17Т 2А ОО -  1 шт.

-  Верхний премоляр .022 U4/5 -7Т ОА ОО -  4 шт.

-  Верхний левый центральный резец .022 ULI +12Т 5А ОО -  1 шт.

-  Верхний левый боковой резец .022 UL2 +8Т 8А ОО -  1 шт.

-  Верхний левый кльпс с крючком .022 UL3 НК ОТ 9А ОО -  1 шт.

-  Верхний правый центральный резец .022 URI +12Т 5А ОО -  1 шт.

-  Верхний правый боковой резец .022 UR2 +8Т 8А ОО -  1 шт.

-  Верхний правый клык с крючком .022 UR3 НК ОТ 9А ОО -  1 шт.

-  Верхний правый первый моляр .022 UR6 -14Т ОА 12DO

-  Верхний левый первый моляр .022 UL6 -14Т ОА 12DO

Все остальные разделы документа оставить без изменений.
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