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А notary public or other officer completing this 
certificate verifies only the identity of the individual 
who signed the document to which this certificate is 
attached, and not the trirthfuiness, accuracy, or 
validity of that document________________________

State of California _ 
County of Orange J

On 08 October 2020 before me, Hyun Bin Song -  Notary Public
(insert name and title of the officer)

personally appeared Sushmita Shenai_______________________________ ^
who proved to me on the basis of satisfactory evidence to be the person whose name is 
subscribed to the within instrument and acknowledged to me that she executed the same in her 
authorized capacity, and that by her signature on the instrument the person, or the entity upon 
behalf of which the person acted, executed the instrument

I certify under PEN ALTY O F  PER JU RY under the laws of the State of California that the foregoing 
paragraph is true and correct.

W ITNESS my hand and official seal.

Signature (Seal)

HYUN BIN SONG 
Notary Public - California 

Oran?e County 
Comrrisiion # 22B94B9 

My Cor.T. Expires May 20,2023

\
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1. Информация о компании
производитель:

О п п со  C orporation, 2 0 0  S Kracm er B lvd , Brea, C alifornia  9 2 8 2 1 ,U S A  

(O pM KO  К орп ор ейш н, 2 0 0  C К рем ер Бвлд, Бреа, К алифорния 9 1 7 4 0 , С Ш А )

П рои зводственн ая  площ адка:

1. Огтпео C orporation, 1332 South L one H ill A ven u e. Cilendora, C alifornia 9 1 7 4 0 , U S A  

(О р м к оК ор п орейш н , 1332 С ауф  Л о у и  Х ил А в ен ю . Г лендора, К алиф орния 9 1 7 4 0 ,

С Ш А )

2. Kerr C orporation 1717  W est C o llin s A ven u e, O range, C alifornia  9 2 8 6 7 , U S A  

(K epp К орпорэйган , В ест  К оллин з А в ен ю , О р и н дж , К алиф орния 9 2 8 6 7 , С Ш А )

Связаться с  оф ициальны м  п р ои зводи телем  м ож н о  н а  сайте w w w .o rm co .co m .

2. Описание изделии / Назначение
Наименование изделия: М атериалы  ст ом атол оги ч еск и е адгезивны е для ф иксации брекетов  в 

наборах.

Варианты  исполнения:

1. Н абор  с о  ш прицам и G ren gloo , в составе:

1.1 М атериал стом атол оги чески й  адгезивны й свстоотвер ж даем ы й G ren gloo , 
ш п р и ц 4  г - 2  шт.

1.2 М атериал стом атол оги чески й  адгезивны й универсальны й Ortho S o lo , 
ф лакон 5 м л  - 1 111T.

1.3 Раствор  протравочны й, ф лакон 10 мл -  1 шт.
1.4 Щ еточка-аппликатор - 38  шт.
1.5 Ш патель - 75 шт.
1.6 И нструкция по  при м ен ен ию .
1.7 Р ук оводство  п о  м ет о д у  G rengloo.

2 . Н абор  с  ун и д о за м и  G ren gloo , в составе:

2.1 М атериал стом атол оги чески й  адгезивны й св стоотвер ж даем ы й G ren gloo , 
у н и доза  -  4  уп . по  10 ш т., всего 8 г.

2 .2  М атериал стом атологи чески й  адгезивны й универсальны й O rtho S o lo , 
ф лакон 5 м л - 1  шт.

2 .3  Раствор протравочны й, флакон 10 мл -  1 шт.
2 .4  Щ еточка-аппликатор - 38  шт.
2 .5  Ш патель - 75 ш т.
2 . 6 11истолет для у н и д о з  -  1 шт.

К и п ф и д 1М1Ц и ал ь н о ст ь , ГЛЭС б у д е т  с о х р а н я т ь  к о н ф и д е н ц и а л ь н о с т ь  и н е  б у д е т  и с п о л ь з о в а т ь , к р о м е  к а к  в  с в я з и  с н и ж е п р и в е д е н н о й  
и н с т р у к ц и е й  н о  п р и м е н е н и ю , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  0R M C 0 п р е д о с т а в л я е т  ЕАЭС в и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю , в к л ю ч а я , б е з  
о г р а н и ч е н и й , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю  в о т н о ш е н и и  д е л о в о й  п р а к т и к и  0R M C 0 , н р о д ) 'к ц и и . п р о и з в о д с г в е н и ы х  п р о ц е с с о в  и  те х н и ч е с к и х  
д а н н ы х  п р о д у к ц и и . ЕАЭС н с  б у д е т  р а с п р о с т р а н я т ь  л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  0R M C 0 п р е д о с т а в л я е т  ЕАЭС в и н с т р у к ц и и  по 
п]1и м с н е н и ю , т р е т ь и м  л и ц а м .



2 .7  И нс'ф укция по  при м ен ен ию .
2 .8  Р ук оводство п о  м ет о д у  G reiig loo.

3. Н абор со ш прицам и B lu g lo o , в составе:
3.1 М атериал стом атологи чески й  адгезивны й светоотверж даем ы п lilu g lo o , 

ш приц 4  г — 2 шт.
3 .2  М атериал стом атологи чески й  адгезивны й универсальны й Ortho S o lo , 

флакон 5 мл -  1 II1T.

3.3 Раствор п ро'ф авочн ы й, флакон 10 мл -  1 шт.
3 .4  Щ еточка-аппликатор - 38  шт.
3 .5  Ш патель - 75 шт.

3 .6  И н сф у к ц и я  по  прим енению .
3 .7  Р ук оводство но  м е т о д у  B lu g loo .

4 . Н абор  с  ун и дозам и  B lu g lo o , в составе:
4.1 М атериал стом атологи чески й  адгезивны й свстоотверж даем ы й B lu g loo , 

у н и доза  - 4  уп . п о  10 ш т., в сего  8 г.
4 .2  М атериал стом атологи чески й  адгезивны й универсальны й Ortho S o lo , 

флакон 5 мл - 1 шт.
4 .3  Раствор п р о ф а в о ч п ы й , ф лакон 10 мл -  1 шт.
4 .4  Щ еточка-аппликатор - 38 шт.
4 .5  Ш патель - 75  шт.
4 .6  П и стол ет для у н и д о з  -  1 шт.
4 .7  И н сф ук ц и я  по  п р и м еи о ш ю .
4 .8  Р ук оводство по  м е т о д у  E nlight.

5. Н абор  со  ш прицам и E nlight, в составе:

5.1 М атериал стом атол оги чески й  адгезивны й свстоотвер ж даем ы й E nlight, 
ш приц 4  г - 4  шт.

5 .2  М атериал стом атол оги чески й  адгезивны й универсачьиы й Ortho S o lo , 
флакон 5 мл - 1 шт.

5 .3  Раствор п р о ф а в о ч н ы й , ф лакон 10 мл -  1 шт.
5 .4  Щ с'ю чка-аппликатор - 38  шт.
5 .5  Ш патель - 75  ш т.
5 .6  С м еситель -  1 шт.
5 .7  И н сф у к ц и я  по  при м ен ен ию .
5 .8  Р ук оводство п о  м етоду  E nlight.

6 . Н абор  с у н и дозам и  E nlight, в составе:

6.1 М атериа'! стом атол оги чески й  адгезивны й свстоотвер ж даем ы й Enlight, 
у н и д о з а - 6  у п ., 1 0 ш т/уп , в сего  1 2  г.

6 .2  М атериал стом атол оги чески й  адгезивны й универсальны й Ortho S o lo ,
4

К о н ф и д с 'п ц и а л ь и о с т ь . ВАЭС б у д е т  с о х р а н я т ь  к о н ф и д е н ц и а л ь н о с т ь  и  н с  б у д е т  и с п о л ь з о в а т ь , к р о м е  к а к  в с в я з и  с н и ж е п р и в е д е н н о й  
и н с т р у к ц и е й  по п р и м е н е н и ю , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р с д о с т а и л я е т  RA3C в  и н с т р у к ц и и  но п р и м е н е н и ю , в к л ю ч а я , б ез  
о г р а н и ч е н и й , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю  в  о т н о ш е н и и  д е л о в о й  п р а к т и к и  ORMCO, п р о д у к ц и и , п р о и з в о д с т в е н н ы х  iip o iie c c o e  и  т е х н и ч е с к и х  
д а н н ы х  п р о д у к ц и и . LA3C н е  б у д е т  р а с п р о с т р а н я т ь  л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  ЕЛЭС в  и н с т р у к ц и и  по 
п р и м е н е н и ю , т р е т ь и м  л и ц а м .



флакон 5 мл - 1 шт.
6.3 Раствор протравочны й, флакон 10 мл -  1 шт.
6 .4  С м еситель -  1 ш г.

6 .5  Щ егочка-аппликатор - 38  шт.
6.6  Ш патель - 75 шт.
6 .7  П истол ет для у н и д о з  — 1 шт.
6.8  И нструкция по  при м ен ен ию .
6 .9  Р ук оводство п о  м ет о д у  E nlight.

7. 11а6ор пр обн ы й R nlight. в составе;

7.1 М атериал стом атологический адгезивны й свегоотверж даем ы й B nlight, 
ш приц 4  г  -  1 шт.

7 .2  М атериал стом атологи чески й  адгезивны й универсальны й O rtho S o lo , 
флакон 5 мл - 1  шт.

7.3 И нструкция по  при м ен ен ию .

8 . Н абор  с  ун и дозам и  E nligh t L V , в составе:

8.1 М атериал стом атолш  ичсский адгезивны й свстоотверж дасм ы й E nlight LV, 
у н и доза  -  6  уп .. 10  ш т/уп , всего 1 2  г.

8 .2  М атериал стом атол оги чески й  адгезивны й Ortho S o lo , 
ф лакон 5 мл - 1 шт.

8.3 С м еситель -  1 шт.
8 .4  Раствор протравочны й, ф лакон 10 мл -  1 шт.

8 .5  Щ еточка-аппликатор - 38  шт.
8 .6  Ш патель - 75 шт.
8 .7  П и стол ет для у н и д о з  -  1 шт.
8.8  И нструкция п о  при м ен ен ию .
8 .9  Р ук оводство п о  м ет о д у  E nlight L V .

Описание изделия:

Материал адгезивный Grengloo —  представляет со б о й  свстоотвер ж дасм ы й  адгезивны й  

материал, пр едназн ачен ны й для ф иксации ор тодон тич еск их бр ек етов  к зубам . А дгези вн ы й  

материал сп ец и ал ьн о разр аботан  для ул уч ш ен н ой  ф иксации м еталлических бр екетов  к зубам ; 

одн ак о , он  такж е эф ф ективен  с  др уги м и  типам и брекетов, вклю чая керам ические и из 

пластика'' ком позитны х материалов. А д гези в  вклю чает в себя  ол и гом ер  на о сн о в е  уретана, 

которы й обесп еч и в ает  д и сси п а ц и ю  эн ер ги и , и, соответствен н о , плотность и вы сокую  

прочность материала. Э то  св ой ств о  обесп еч и в ает  д о л го ср о ч н у ю  и н а д еж н у ю  связь.

К о н ф и д е н ц и а л ы ш с т ь . ЕАЭС б у д е т  с о х р а н я т ь  к о н ф и д е н ц и а л ь н о с т ь  и н е  б у д е т  и а ю л ь з о я а т ь ,  к р о м е  к а к  в с в я з и  с н и ж е п р и в е д е и и и й  
и н с т р у к ц и е й  н о  п р и м е н е н и ю , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  ЕЛЭС в  и н с т р у к ц и и  н о  п р и м е н е н и ю , в к л ю ч а я , без 
о г р а н и ч е н и й , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю  в  о т н о ш е н и и  д е л о в о й  п р а к т и к и  ORMCO, п р о д у к ц и и , п р о и з в о д с т в е н н ы х  п р о ц е с с о в  и  те х н и ч е с к и х  
д а н н ы х  п р о д у к ц и и . ЕЛЭС н е  б у д е т  р а с п р о с т р а н я т ь  л ю б у ю  и к ф и р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  ЕАЭС в  и н с т р у к ц и и  по  
п р и м е н е н и ю , т р е т ь и м  л и ц а м .



обесп еч и в аю щ ую  ум ен ь ш ен и е разруш ений связи . Ц вет адгези вн ого  материала м еняется от  

зел ен ого  при ком натной тем п ер атур е д о  б есц в етн о го  (цвета зу б о в ) при тем п ер атур е тела. 

К ом позитная матрица так ж е вклю чает в себя  соеди н ен и я , которы е им ею т о с о б о е  ср о д ст в о  к 

плотн о прилегаю щ им  металлическим пов ер хн остя м , что улучш ает ф и ксаци ю  брекетов . Ц вет  

адгези вн ого  материала изм еняется  от  зел ен ого  при тем п ературе ок р уж аю щ ей  среды  д о  

бесц в етн ого  (ц веза  зу б а ) при тем п ер атур е тела, что обл егчает удал ен и е остатков адгези вн ого  

материала и п р едотвращ ает образовани е вспы ш ек.

M a m e p u a i  а д ге зи в н ы й  B lu g lo o  —  п р едставляет со б о й  светоотвер ж даем ы й адгезивны й  

материал, п р едн азн ачен н ы й  для ф иксации ор тодон ти ч еск и х  бр екетов  к зу б а м . О днако его  

и сп ол ьзую т для ф иксации всех ор тодон ти ч еск и х  п р и сп особл ен и й . Ц вет адгези вн ого  материала  

изм еняется о т  го л у б о г о  при  тем п ер атур е ок р уж аю щ ей среды  д о  б есц в етн о го  (цвета зуба ) при  

тем п ер атур е тела, и является идеальны м м атериалом  для ф иксации эстети ч еск и х  брекетов  к 

зубам .

М а т е р и а л  а д г е з и в н ы й  E n lig h t  /  E n lig h t  L V  - представляет с о б о й  светоотвер ж даем ы й  

адгезивны й материал, предназначенны й для ф иксации ор тодон тич еск их бр екетов  к зубам . 

О тличительны м и особ ен н о ст я м и  являю тся его  п р ев осход н ы е эксплуатационны е  

характеристики, искл ю чи тел ьн о в остр ебован н ы е свойства, такие как отв ер ж ден и е, высокая  

прочность сц еп лен и я  и характеристики вы св обож ден и я  фтора.

М а т е р и а л  а д ге зи в н ы й  у н и в е р с а л ь н ы й  O rth o  S o lo  -  адгезивны й материал, универсальны й  

силапт (гер м етик ) и уси л и тел ь  сц еп ления для улучш ения ф иксации ор тодон ти ч еск и х  

п р и сп особл ен и й  к зубам . Ortho S o lo  обл адает  свойством  усиления сц еп ления , которое  

ул учш ает а д гези ю  к зу б у  на  адгези вн ой  п ов ер хн ости . Силикатный наполнитель д ей ст в ует  как 

ам ортизатор напряж ений и  ударов, которы й предотвращ ает появлени е трещ ин, которы е м огут  

привести к разры ву соеди н ен и я .

Р а с т в о р  п р о т р а в о ч н ы й  испол ьзуется  для подготовки  зубов  к ор тодон ти ч еск ом у л ечен ию . 

Н а зн а ч ен и е;

М атериалы  стом атол оги ч еск и е адгези вн ы е и спол ьзую тся  для ф иксации ор тодон ти ч еск и х  

брекетов к п ов ер хн ости  эм али зубов.

К о н ф и л с н ц и а я ь н и с т ь . КЛЭС б у д е т  с о х р а н я т ь  к о н ф н л с н ц и а /1Ы1о с т ь  и  н е  б у д е т  и с н о л ь з о н а т ь . к р о м е  к а к  и свя.зи  с  н и ж е п р и н е д е и н о н  
и н с т р у к ц и е й  но п р и м е н е н и ю , л ю б у ю  и н ф о р м ац и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  ЕЛЭС н и н с т р у к ц и и  но  п р и м е н е н и ю , в к л ю ч а я , б е з  
ш р а н и ч е н и й , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю  в  о т н о ш е н и и  д е л о в о й  п р а к т и к и  ORMCO, п род> 'кции , п р о и з в о д с т в е н н ы х  п р о ц е ссо в  и т е х н и ч е с к и х  
д а н н ы х  п р о д у к ц и и . ЕАЭС н е  б у д е т  р а с п р о с т р а н я т ь  л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCU п р е д о с т а в л я е т  ЕАЭС в и н с т р у к ц и и  по 
п р и м е н с 'ш н о , т р е т ь и м  л и ц а м .



Н о м е р а  н о  к а г а .1 0 1 7  с о п и с а н и я м и  п р о д у к т о в  и р е п р е зе н т а т и в н ы м и  с н и м к а м и :  

Н а б о р ы  G r e n g lo o  (п родаю тся  в различны х конф игурациях набора со  ш прицам и или с 

ун и дозам и )

Номер по 
каталогу

О писание

740-0320

Набор со шприцами Grcngloo. в составе;

1.1 Материал стоматологический ад| езивный светоотверждаемый Grcngloo. 
шприц 4 г  -  2 шт.

1.2 Материал стоматологический адгезивный универсальный O tlho Solo, 
флакон 5 мл - 1 шт.

1.3 Рас твор протравочный, флакон 10 мл - 1 шт.
1.4 Щеточка-аппликатор - 38 шт.
1.5 Шназель - 75 шт.
1.6 Инструкция по применению.
1.7 Руководство по методу Grengloo.______________________________________

740-0322

Набор с унидозами Grcngloo, в составе:

1.1 Ма териал стоматологический адгетивный светоотверждаемый Grengloo, 

унидоза - 4 уп. по 10 шт., всего 8 г.

1.2 Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo, 

флакон 5 мл - 1 шт.

1.3 Раствор про фаночный, флакон 10 мл - 1 шт.

1.4 Щ еточка-аппликатор - 38 шт.

1.5 Шпатель -  75 HIT.

1.6 Пистолет для унидоз -  1 шт.

1.7 Инструкция по применению.

1.8 Руководство по методу Grengloo.

•  Н а б о р ы  B lu g lo o  (п р одаю тся  в различны х конф игурациях набора со  ш прицам и или с 
ун и дозам и )

К о н ф и л с п ц и а л ы ю с т ь . КАЭС б у д е т  с о х р а н и т ь  к о н ф и л с н ц и а л ы ю с т ь  и  н е  б у д е т  ж т ю л ь а о и а т ь , к р о м е  к а к  в си н аи  с  и и ж е п р и в е л е н н о й  
и н с т р у к ц и е й  но п р и м е н е н и ю , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  ЕЛЭС и и н с т р у к ц и и  по п р и м е н е н и ю , в к л ю ч а я , б ез 
о г р а н и ч е н и й , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю  в о т н о ш е н и и  д е л о в о й  п р а к т и к и  ORMCO, п р о д у к ц и и , 11р о и з и и д с т в е н н 1>1Х п р о ц е с с о в  и  т е х н и ч е с к и х  
д а н н ы х  п р о д у к ц и и . ЕАЭС н е  б у д е т  р а с п р о с т р а н я т ь  л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  ЕАЭС в и н с т р у к ц и и  по 
п р и м е н е н и ю , т р е т ь и м  л и ц а м .



Но.мер но 
каталогу

О писание

740-0274

Набор со шприца.ми Blugloo, в составе;

1.1 Материал стоматологический адгезивный светоотвсрждасмый Blugloo, 

ш приц 4 г  -  2 шт.

1.2 Материал стоматологический алгетивпый универсальный O rtho Solo, 

флакон 5 мл - 1 шт.

1.3 Раствор протравочный, флакон 10 мл 1 шт.

1.4 Щ еточка-аппликатор - 38 шт.
1.5 Ш патель - 75 UIT.

1.6 Инструкция по применению.

1.7 Руководство по метолу Blugloo.

740-0275

Набор с унидозами Blugloo, в составе;

1.1 Материал стоматологический адгезивный свстоотвержлаемый Blugloo, 

упидоза -  4 уп. по 10 шт., всего 8 г.

1.2 Материал стоматологический адгезивный универсальный O rtho Solo, 

флакон 5 мл - 1 U1T.

1.3 Раствор протравочный, флакон 10 мл -  1 шт.

1.4 Щ еточка-аппликатор - 38 шт.

1.5 Ш пагель - 75 шт.

1.6 Пис 1 Олег для унидоз -  1 шт.

1.7 И н с 1рукция по применению.
1.8 Руководство по методу Enlight.

Н а б о р ы  E n lig h t & E n lig h t 1Л ' (п родаю тся  в различны х конф игурациях н абора с о  ш прицам и

Номер но 
каталогу

О писание

Набор со шприцами Enlight, в составе;

740-0198

1.1 Материал стоматологический адгезивный свстоотвержлаемый Enlight. 

шприц 4 г  - 4 шт.

1.2 Материал стоматологический адгезивный универсальный O rtho Solo, 

флакон 5 мл - 1 шт,

1.3 Раствор протравочный, флакон 10 мл -  1 шт.

1.4 Щ еточка-аппликаш р - 38 шт.

1.5 Ш патель - 75 шт,

1.6 Смеситель 1 шт.

1.7 Инструкция по применению.

1.8 Руководство по методу Enlight.

Набор с унидозами Enlight, в составе;

740-0199

1.1 Материал стоматологический адгезивный светоотверждаемый Enlight, 

у1тидоза 6 уп., 10 itiT/yn, всего 12 г.

1.2 Материал стоматологический адгезивный универсальный O rtho Solo, 

флакон 5 мл - 1 шт.

1.3 Раствор протравочный, флакон 10 мл -  1 шт,

1.4 Смеситель 1 шт.

8
К о тгф и д ен и и ал ь н о сть . ЕЛЭС б у д е т  с о х р а н я т ь  К1ж ф и д 1м щ и а л ы ю с т ь  и н с  б у д е т  и с п о л ь з о в а т ь , к р о м е  к а к  в с в я з и  с 1ш ж е п р и н е л е н н о й  
и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  0R M C 0 п р е д о с т а в л я е т  ЕЛЭС в  и н с т р у к ц и и  но п р и м е н е н и ю , в к л ю ч а я , без 
0 1 'р а н и ч е н и й , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю  в о т н о ш е н и и  д е л о в о й  п р а к т и к и  ORMCO, п р о д у к ц и и , п р о и з в о д с т и е н н ы х  п р о ц е с с о в  и  т е х н и ч е с к и х  
д а н н ы х  п р о д у к ц и и . ЕАЭС н е  б у д е т  р а с п р о с т р а н я т ь  л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  ЕАЗС в и н с т р у к ц и и  по 
п р и м е н е н и ю , т р е т ь и м  л и ц а м .



Номер по 

каталогу О писание

1.5 Щеточка-аппликатор - 38 шз .

1.6 Шпатель - 75 шт.
1.7 Пистолет для унидоз 1 шт.

1.8 Инструкция по применению.

1.9 Руководство но методу Enlight.

740-0179

Набор пробный Hnlight, в составе:

1.1 Материал стоматологичссютй адгезивный светоотверждаемый Enlight. 

шприц 4 г  -  1 шт.

1.2 Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo, 

флакон 5 мл -1  шт.

1.3 Инструкция по применению.

Номер по 

каталогу О писание

740-0299

Набор с унидо'зами Fnlight L V . в составе:

1.1 Материал стоматолш ический адгезивный свеюотверждаемый Enlight l.V , 

унилоза -  6 уп.. 10 шт/уп, всею  12 г.

1.2 Материал стоматологический ад1 езивнЕ>1Й универсальный Ortho Solo, 

флакон 5 мл - 1 шт.
1.3 С м е с и те л ь -1 шт.

1.4 Раствор протравочный, флакон 10 мл 1 шт.

1.5 Щсточка-аппликатор - .38 шт.

1.6 Шпатель - 75 шз.

1.7 Пистолет д;1я унидоз -  1 [1 IT.

1.8 Инструкция по применению.

1.9 Руководство по методу Enlight L V .

Объяснение функции:
G ren gloo  —  о бр ати м о м еняю щ ий цвет св стоотвер ж дасм ы й адгезивны й материал для ф иксации  

м етал ли чески х брекетов  на эмали.

B lu g lo o  —  обр ати м о м еняю щ ий цвет св стоотвер ж дасм ы й адгезивны й материал для ф иксации  

эстети ч еск и х  прозрачны х бр екетов  на эм али.

E nlight —  свстоотвер ж дасм ы й адгезивны й материал вы сокой п л отн ости  для ф иксации  

бр ек етов  на эм али.

К о н ф и д е н ц и а л ь н о с т ь . ЬЛЭС б у д е т  с о х р а н я т ь  к о н ф и д е н ц и а л ь н о с т ь  и  н с  б у д е т  и сп о л ь .зо вать , к р о м е  к а к  в свя.зи  с  и и ж с 11р и в с д е 11и о й  
и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  0R M C 0 п р е д о с т а в л я е т  ЕЛЭС в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю , в к л ю ч а я , б е з  
о г р а н и ч е н и й , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю  в  о т н о ш е н и и  д е л о в о й  п р а к т и к и  ORMCO, прод>  к ц и и , п р о и з в о д с т в е н н ы х  п р о ц е с с о к  и  т е х н и ч е с к и х  
д а н н ы х  п р о д у к ц и и . ЕАЭС н с  б у д е т  р а с п р о с т р а н я т ь  л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  ЕАЭС в и н с т р у к ц и и  по 
п р и м е н е н и ю , т р е т ь и м  лиц<-1м.



E nlight L V  —  светоотвср ж даем ы й адгезивны й материал низкой вязкости для ф иксации  

брекетов  на эм али, п р еи м ущ ествен н о  и сп ол ьзуется  для лингвальны х р егей н ер ов  и непрям ой  

ф иксации.

O rtho S o lo —  материал адгезивны й универсальны й предназначенны й для ф иксации брекетов  

на эмали -  как для использования с др уги м и адгезивны м и материалами, так и сам  по  се б е .  

Раствор протравочны й представляет со б о й  37  % -ый расгвор ф осф ор н ой  кислоты  для  

прш равливания п ов ер хн ости  эм али.

3. Показания к применению
Enlight представляет со б о й  светоотвср ж даем ы й двухком ион ентны й адгезивны й материал, 

предназначенны й для ф иксации ор тодон ти ч еск и х  брекетов  на зубн ой  эмали.

E nlight LV представляет со б о й  светоотвср ж даем ы й одноком п онентны й адгезивны й материал, 

предназн ачен ны й для ф иксации ор тодон ти ч еск и х  бр екетов  на зу б н о й  эм али.

B lu g lo o  представляет с о б о й  св етоотвср ж даем ы й адгезивны й материал, предназн ачен ны й для 

ф иксации ор тодон ти ч еск и х  брекетов  на зу б н о й  эмали.

(jren g loo  представляет с о б о й  св етоотвср ж даем ы й адгезивны й материал, пр едназн ачен ны й для 

ф иксации ор тодон ти ч еск и х  брекетов на зу б н о й  эмали.

Ortho S o lo  сл уж и т  в качестве соеди н и тел ь н ой  п овер хн ости  м еж д у  протравливаем ой эм алью  и 

адгезивны м и м атериалам и, наносим ы м и на осн ован и е ор тодон ти ч еск и х  брекетов .

Раствор протравочны й п р едн азн ачен  для протравливания п ов ер хн ости  эм али зу б а , тем  самы м  

обеспеч ивая  прон и к н овен и е Ortho Solo .

4. Противопоказания
А дгези вн ы е материалы наносятся на осн ов ан и е брекета, прям ое н ан есен и е адгезивны х  

материалов на зубы  п ац и ен ту из ш прица и пистолета  для у н н д о з противопоказано.

5. Возможные побочные эффекты / осложнения
•  О зсугств ую т

6. Примечания по технике безопасности / Предупреждение
•  Н осить защ итны е перчатки, надевать защ итны е очки или защ и ту лица.

10
К о н ф и д е н ц и а л ь н о с т ь . ЬЛЭС б у д е т  с о х р а н я т ь  к о н ф и д е н ц и а л ь н о с т ь  и  н с  б у д е т  и с п о л ь з о в а т ь , к р о м е  ка к  в свя.зи  с  и н ж е п р и н е д е и н о й  
и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  0R M C 0 п р е д о с т а в л я е т  RA3C в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю , н к л ю ч а н .б е з  
о г р а н и ч е н и й , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю  и  о т н о ш е н и и  д е л о в о й  и р а к т и к н  ORMCO, п роду  к ц и и . п р о н .зв о д ств е 1ш ы х  п р о ц е с с о в  и  т е х н и ч е с к и х  
д а н н ы х  п р о д у к ц и и . ЕАЭС н с  б у д е т  р а с п р о с т р а н я т ь  л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  URMCO п р е д о с т а в л я е т  ЕЛЭС в и н с т р у к ц и и  Ш' 
п р и м е н е н и ю , т р е т ь и м  л и ц а м .



•  П и стол ет и флакон сл ед у ет  закры ть крыш кой неме,тленно п о сл е  использования

•  Н аконечники у н и д о з  предназначены  только для одн окр атн ого  прим енения -  одн им  

пациентом .

•  П РЕ Д О С Т Е РЕ Ж Е Н И Е : И зб о 'а й т е  д;]И1Слыю10  или п ов тор н ого  контакта с  кож ей.

П ромы ть кож у в одой  с мы лом п осл е контакта. Н еотвер ж ден ны е материалы  м огут  

вызвать контактны й дерм атит. Если возникает р аздр аж ен и е кож и, прекратите

испол ьзован ие. Д ер ж и те упаковку закры той, когда она нс и сп ол ьзуется .

•  П РЕ Д О С Т Е РЕ Ж Е Н И Е ; Н еотвер ж ден н ы е полим ерны е материалы  м огут вызвать  

контактный дер м ати т и п ов р еж ден и е пульпы. И збегайте дл и тел ь н ого  воздействия  

исотв ер ж ден н ы х пол и м ер ны х материалов контакта с  кож ей  и мягкими тканями. 

Т щ ательно промы ть водо|1 п о сл е  контакта

•  П РЕ Д О С Т Е РЕ Ж Е Н И Е ; Ф едеральны й закон ограничивает п р одаж у  этого  изделия  

м едиц ин ск им  р аботником  или по  его  указанию .

•  И збегай т е дл и тел ьн ого  или пов тор н ого  контакта с  тканям и пол ости  рта и кож ей.

П ромы ть к ож у в одой  с  м ы лом п о сл е  контакта. Н еотвер ж ден ны й материал м ож ет  

вызвать контактны й дерм атит. Е сли возникает р аздр аж ен и е кож и , прекратите

исп ол ьзован и е. И сп ользуй те в хор ош о п р о в еф и в а см о м  п ом ещ ен и и . Х ранить в 

закрьп'ой таре, когда он не испол ьзуется.

•  П РЕ Д О С Т Е РЕ Ж Е Н И Е ; Л егк овоспл ам ен яю щ и йся  материал. И збегай те контакта с 

кож ей  и глазами.

•  Л егковосплам еняю щ аяся  ж и дк ость  - этиловы й спирт (С Л $  №  6 4 -1 7 -5 ). Х ранить вдали  

от  откры того огня и тепла. И спользовать в хор ош о проветриваем ом  пом ещ ени и .

7. Способ применения
пр ям ая  ф иксация брекетов  и ор тодон ти ч еск и х  п р и сп особл ен и й  на зубы  является  

обы чн ой  практикой в х о д е  ор тодон ти ч еск ого  лечения. А дгези вн ы е материалы  дол ж н ы  им еть  
сп о со б н о ст ь  удерж ивать о р тодон ти ч еск и е п р и способлени я  на эм али на п ер и од  от  нескольких  
м есяцев  или лет  п о д  воздей стви ем  различны х нагрузок , связанны х с  дв и ж ен и ем  зу б о в  и 
ж еванием . Н есм еш иваем ы й адгезивны й материал стал популярны м  благодаря п р остоте

11
К о н ф и д с н и и а л ы 1и а ъ .  ЬЛЭС б у д е т  с о х р а н я т ь  к о н ф и д с н ц н д л ь н о с т ь  и  и с  б у д е т  испильаоис1ТЬ. к р о м е  к а к  в  с в я ^ н  с н н ж с п р н в с д с ш ю й  
и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  ЬЛЭС и и н с т р у к ц и и  по  п р и м е н е н и ю , в к л ю ч а я , б е з  
о г р а н и ч е н и й , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю  в  о т н о ш е н и и  д е л о в о й  п р а к т и к и  ORMCO, прод>  к ц и и . п р о и з в о д с т в е н н ы х  п р о ц е с с о в  и т е х н и ч е с к и х  
д а н н ы х  п р о д у к ц и и . RA.3C н е  б у д е т  р а с п р о с т р а н я т ь  л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  СЛЭС в  и н с т р у к ц и и  по
применению, I'pe'n.HM лицам.



использования, быстрому отверждению и прочности сцепления. Функция отсутствия 
смешивания исключает этап предварительного смешивания, обычно необходим ого для 
обычных адгезивных материалов типа А / В. В м есто этого компоненты А  и В окрашиваются и 
/  или размещаются на брекете и зубе, затем брекет располагают на зубе, производя 
перемеш ивание. Полимеризация протекает б ы сф о , что приводит к достиж ению  клинически 
приемлемой прочности связи в течение нескольких минут. Этот тип адгезива успеш но  
используется со  всеми типами ортодонтических приспособлений различного состава, включая 
нержавею щ ую  сталь, керамику и пластик.

•  Материал стоматологический адгезивный светоотверждаемый Blugloo -  это
обр ати м о м еняю щ ий цвет стом атол оги чески й  адгезивны й материал для эстети чески х  
брекетов . B lu g lo o  со д ер ж и т  чувствительны й к тем пературе си н и й  краситель, которы й  
становится прозрачны м , когда он  дости гает  тем п ературы  тела и возвращ ается к си н ем у  цвету, 
когда он оп ускается  н и ж е тем пературы  тела. С и ни й  оттенок п озвол яет легче уви деть  излиш ки  
или остатки адгези ва при ф иксации или снятии.

П одготовка зу б а
•  Разм естить дер ж атель губы /щ еки и п р и сп особл ен и е для отсасы вания сл ю н ы  во рту.
•  Н анести  протравливаю щ ий раствор на п ов ер хн ость  для ф иксации с  п ом ощ ью  губки  
аппликатора. Н аносить аккуратно и непреры вно в теч ен и е  3 0  се к у н д  на  зу б  (о д н а  дуга  
о д н ов р ем ен н о) - не вытирать. Т щ ательно пром ы ть как м инимум по 5 сек ун д  каж ды й зу б  
м ощ ны м  воздуш н ы м  распы лителем  и вы суш ить, используя  вы сок оск ор остн ое отсасы ваю щ ее  
устр ой ств о . Н с доп ускать попадания влаги, слю ны  и л и  сл изистой  ткани на протравленную  
эмаль.
•  В ы суш ить п р о ф а в л е н н у ю  эм аль чисты м , су х и м  в о зд у х о м . П роверьте, чтобы  
обесп еч и ть  р авн ом ер н ое, м атовое вн еш н ее покры тие.

П р оц едур а  ф иксации
•  Р асп ределить н ебол ь ш ое количество а щ е зи в н о го  материала Ortho S o lo  на лотке для  
см еш ивания. С разу п осл е нанесения материала зак рой те крыш ку. Н ан еси те очен ь тонкий, 
равном ерны й слой O rtho S o lo  на п од готов л ен н ую  п овер хн ость  эм али используя  
пр иготовленны е щ еточки-аппликаторы .
•  В ы давить н еб о л ь ш о е количество адгези вн ого  материала B lu g lo o  на осн ован и е брекета. 
П осл е нан есени я  очистить кончик и закры ть колпачок ш прица.
•  Разм естить бр ек ет  на повер хн ости  зу б а  ср азу  ж е  п осле нан есени я  адгезива.
•  Расположить брекет и плотно прижать. Небольш ие излишки B lugloo (синий оттенок) 
должны  быть видны вокруг контура брекета.
•  У дал и те излиш ки адгези ва вокруг осн ован ия брекета. (С иний цвет исч езн ет , когда  
адгези в  дост и гн ет  тем пературы  тела.)
•  При помощ и обы чного светоотверж даю щ его усф ой ств а , полимеризуйтс адгезивный 
материал в течение нс м снсс 15 секунд. Прозрачные брекеты полимеризуйте, пропуская свет 
непосредственно через брекет. М еталлические брекеты полимеризуйте, пропуская свет во всех 
возможны х направлениях.
•  Д у ги  м ожно вставить после отверждения всех брекетов.
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К о н ф и д е н ц и а л ь н о с т ь , КАЭС б у д е т  с о х р а н я т ь  к о н ф и д е н ц и а л ь н о с т ь  и н е  б у д е т  и с п о л ь з о в а т ь , к р о м е  к а к  в свя.чи с 11и ж е п р и в е д с и 1Юй 
и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  ЕЛЭС в  и н с т р у к ц и и  по п р и м е н е н и ю , в к л ю ч а я , б е з  
о г р а н и ч е н и й , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю  в о т н о ш е н и и  д е л о в о й  п р а к т и к и  ORMCO, п р о д > к ц и и , п р о и з в о д с т в е н н ы х  п р о ц е с с о в  и т е х н и ч е с к и х  
д а н н ы х  п р о д у к ц и и . ЕАЭС н с  б у д е т  р а с п р о с т р а н я т ь  л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  ЬАЗС в  и н с т р у к ц и и  по 
применению , третьи м  лигцтм.



П роц едур а снятия
•  С л едуй те реком ендациям  пр ои зв оди тел ей  по  снятию  бр сксгов .
•  Д ля упрощ ения обн ар уж ен и я  и удал ен ия остатков адгези вн ого  материала B lu g lo o  п осл е  
снятия охл ади те ад1 сзивиы 11 м азериал короткими езруям и воздуха  или воды , чтобы  вернуть  
его  к первоначальном у си н ем у  цвету. У дал и те остатки адд ези вн ого  материала B lu g lo o  ни зк о- 
или вы сокоскоростны м  твер досп лавн ы м  бор о м  с  п р и м ен ен ием  ш лиф овального ди ск а  и 
п ол и ровоч н ой  чаш ечки или пасты.

П рим ечание: Ц вет адгези вн ого  материала B lu g lo o  меняется при и зм енен ии  тем пературы . О н  
не обозн ач ает  степень пол и м ер и зац и и . А дгези вн ы й материал B lu g lo o  м ож ет  вр ем ен н о  
вернуться к св оем у  си н ем у цвету при ун озр ебл ен и и  пациентом  хол о д н ы х  ж и дк остей  или  
пищ и. При этом  цвет м еняегся о б р атн о  бы сгр о  и не дол ж ен  быть зам етны м  и неприглядны м  
п о д  прозрачны м и бр екетам и, когда адгезивны й материал нанесен  тонким  сл оем .
Р ук оводство по  м етоду  B lu g loo:

Нанесите очень тонкий слой Ortho Solo на лолготовленный 
зуб

Выдавить небольшое сопичеспо адтеэненой пасты Bhigkw на 
основание брекета Надевать перчатки при работе с этим 
материном
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К и н ф и л е и н и а л ь м о с т ь . КЛЭС бул^'Т с о х р а н и т ь  ком ф и дс‘и ц и а л ы 1и с т ь  и н с  б у д е т  и с п о л ь з о в а т ь , к р о м е  к а к  в  с в я з и  с н и ж е п р и в с л е н н о й  
и н с т р у к ц и е й  н о  п р и м е н е и и ю , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  ЕЛЭС в и н с т р у к ц и и  по п р и м е н е н и ю , в к л ю ч а я , без 
о г р а н и ч е н и й , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю  в  о т н о ш е н и и  д е л о в о й  п р а к т и к и  ORMCO, п р о д > к ц и и . п р о и з в о д с т в е н н ы х  п р о ц е с с о в  и т е х н и ч е с к и х  
д а н н ы х  п р о д у к ц и и . ЕАЭС н с  б у д е т  р а с п р о с т р а н я т ь  л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  ЕАЭС в и н с т р у к ц и и  по 
п р и м е н е н и ю , т р е т ь и м  л и ц а м .



Особенности очистки

Техническое
руководство

( С т о р о н а  3 )

ШагЗ

(в) р̂ГШЛОЖИТВ,
(Cj плотцо грим^эт»
(О ) y t f  лит» И^ЛШЧИ 
Прк1М»Ч«иИ« РКЛОЛОХИТ^ 0 -О^Мд^в^ели и 
И>ЧИ»<ТС ctproiytc П(ИИРМ»риицИ*Гк ■ 

Хминуты

Шаг 4
Отн̂рму1̂ ни» СВГГОМ:
10 1& се>ун&йля iip0lp»<Hgii6p«aeiM  
ZDceovKAA/o ’лв1а'1л>»ч(с«и1бре<е19е
10 f Рмундлли МОЛРрОи И|*3д болыиив
ра«м«рпв ОГлоиниа

Особениостм омиспи 
(А ) Др» vnpOdltMH> обиарухвнн» и 
УААл«ниа остатка* мгези»! eiugioa 
поел* снятия ояртади1 я адрязия 
короткими струями йоиуяа или нодх. 
что б » ЙЯрнуть Ягр и л«р*Оиач*л«ирму 
синему ийягу
(8 ) Уда лите остатки адгезий* B ljf  ол 
ниж п- или ажсокосяорост ним 
тесраосллаоным бором с 
применением шлифокаляиого диска и 
полироаочмоДчадечки или прстм.

•  М а т е р и а л  с т о м а т о л о г и ч е с к и й  а д г е зи в н ы й  с в е т о о т в е р ж д а с м ы й  G r e n g lo o  -
обр ати м о м еняю щ ий цвет стом атологи чески й  адгезивны й материал, которы й содер ж и т  
чувствительны й к тем п ер атур е краситель, которы й светлеет, когда он  д ост и гает  тем пературы  
тела и возвращ ается к зел ен о м у  цвету, когда он опускается н и ж е тем пературы  тела. Зелены й  
оттенок  позвол яет л егч е уви деть  излиш ки или остатки адгезива при ф иксации или снятии.

В связи с тем ны м  (зел ен ы м ) цветом  при сн и ж ен и и  тем пературы  н и ж е тем пературы  тела этот  
адгезивны й материал н е  п о д х о д и т  для использования с  прозрачны м и брекетам и.

П одготовка зуба
•  Разм естить дер ж ател ь  губы /щ еки н п р и сп особл ен и е для отсасы вания сл ю н ы  во рту.
•  Н анести протравливаю щ ий раствор на п овер хн ость  для ф иксации с  п ом ощ ью  губки  
аппликатора. Н аносить аккуратно и непреры вно в теч ен и е 3 0  сек ун д  на зу б  (о д и н  зу б н о й  ряд  
о д н ов р ем ен н о) -  не вы тирать. Т щ ательно пром ы ть кажды й зу б  как м и ни м ум  по 5 сек у н д  (10  
сек ун д  на каж ды й зу б  при травлении гел ем ) м ощ ны м  в оздуш н ы м  распы лителем  и вы суш ить, 
используя в ы сок оск ор остн ое отсасы ваю ш сс устр ой ств о .
•  В ы суш ить пр отр авленн ую  эм аль чисты м, су х и м  в оздухом . П оддер ж ивать обл асть  в 
сух о ст и . Н е доп уск ать  попадания влаги, слю ны  или сл изистой  ткани на п р огр авлен н ую  эмаль.
•  П роверьте, чтобы  о б есп еч и ть  р авн ом ер н ое, м атовое вн еш н ее покры тие.

П роц едур а  ф иксации
•  Р асп ределить н еб о л ь ш о е количество адгези вн ого  материала Ortho S o lo  на лотке для  
см еш ивания. С р азу  п о сл е  нан есени я  материала зак рой те крыш ку ф лакона. Н анесите очень  
тонкий, равном ерны й сл ой  адгези вн ого  материала O rtho S o lo  на п од готов л ен н ую  п овер хн ость  
эм али зу б а , и сп ол ьзуя  при готовленн ы е щ еточки-аппликаторы .
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К о н ф и д е н ц и а л ь н о с т ь . КЛЭС б у д е т  с о х р а н я т ь  к о п ф и д е н ц и а л ь н и с т ь  и  н е  б у д е т  и с н о л ь а о в а т ь . к р о м е  к а к  в  с в я з и  с  н и ж е п р и в е д е н н о й  
и н с т р у к ц и е й  но п р и м е н е н и ю , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю 0R M C 0 п р е д о с т а в л я е т  ЕАЭС в и н с т р у к ц и и  но п р и м е н е н и ю , в к л ю ч а я , б е з  
0 1 'р а н и ч с н и й , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю  н о т н о т е н и и  д е л о в о й  п р а к т и к и  ORMCU, п р о д у к ц и и , п р о и з в о д с т в е н н ы х  п р о ц е с с о в  и т е х н и ч е с к и х  
д а н н ы х  п р о д у к ц и и . ЕЛЗС н е  б у д е т  р а с п р о с т р а н я т ь  л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  ЕА.ЗС в и н с т р у к ц и и  по 
прим ектеш но, т р е т ь и м  л и ц а м ,



•  В ы давить н ебол ь ш ое коли чество адгези вн ого  материала G ren gloo  на  осн ован и е  
бр екета. П осл е нанесения очи сти ть кончик и закры ть колпачок ш прица.
•  Разм естить бр екет на п ов ер хн осги  зуба  ср азу  ж е п о сл е  нанесения адгези вн ого  
материала.
о  П римечание: все св етоотвер ж дасм ы с адгезивы  им ею т р абоч ее  время. К оличество  
р а б о ч его  вре.мени зависит о т  световы х условий  (ок руж аю щ и х и р абоч и х) в к аж дом  оф и се.
•  Р асполож ить бр екет и п л отн о прижать. Н ебол ы п ис излиш ки адгези вн ого  материала  
G ren gloo  (зелены й оттен ок ) дол ж н ы  быть видны вокруг контура брекета.
•  У дали те излиш ки адгези вн ого  материала вокруг основания брекета.
•  Закрепите бр екет на зу б е , убеди в ш и сь , ч то  поток света б у д е т  окруж ать бр екет но
п ери м етр у во время пол и м ер изаци и . Время полим еризации не м ен ее 15 секунд.
•  Д уги  м ож н о вставить п осле отвер ж ден ия в сех  брекетов.

П рим ечание: Ц вет G ren g loo  м еняется  при и зм енен ии  тем пературы . О н не обозн ач ает  степ ен ь  
п ол и м ер изаци и .

П р едуп р еж ден и я
1. П ротравочны й раствор
С одер ж и т  ф осф ор н ую  кислоту. И збегать контакта с кож ей, глазам и, мягкими тканями и 
д ен ти н ом . При пои адаи и и  на к ож у или в глаза, н ем едл ен н о  промы ть в од ой , оказать  
м ед и ц и н ск ую  пом ощ ь для глаз. Н е принимать внутрь.
2. Ortho S o lo  и П аста
И збегать пр одол ж и тел ьн ого  или повтор н ого  контакта с  кож ей. П осл е попадания па кож у  
пром ы ть в одой  с мы лом. Н с отвер ж дён ны й материал м ож ет стать причиной контактного  
дерм атита. При появлении р аздраж ени я на кож е -  прекратить испол ьзован ие. И спользовать в 
х о р о ш о  проветриваем ом  п ом ещ ен и и . П ри неиспользован ии  хранить контейнеры  закрытыми.

Материал стоматологический адгезивный светоотверждаемый Enlight

П одготовк а  зуба
•  Разм естить дер ж атель губы /щ ек и и п р и сп особл ен и е для отсасы вания слю ны  во рту. 
Т щ ательно отп оли р уйте зубы  щ лиф овальны м устрой ством  и водой . П ромы ть в одой  с 
и спол ьзован ием  в ы сок оск оростн ой  отсасы ваю щ ей систем ы . В ы суш ить зубы  ш прицом  для  
пр одувани я  полости  рта.
•  Н анести протравливаю щ ий раствор на повер хн ость для ф иксации с п ом ощ ью  губки  
аппликатора. А ккуратно нан ести  протравливаю щ ий раствор: н е  вытирать. П родолж ить  
н ан есен и е  св еж его  раствора в теч ен и е 3 0  сек ун д  б у д е т  б о л ее  эф ф ективно. Т щ ательно пром ы ть  
м ощ ны м  воздуш н ы м /водн ы м  распы лителем  и вы суш ить, используя  в ы сок оск оростное  
отсасы в аю щ ее устр ой ство . 11оддерж ивать область в сухости . Н с позволять пац иенту полоскать  
или доп уск ать  контакт протр авленн ой  эм али со  сл ю н ой  или сл и зи стой  тканью.
•  В ы суш ить пр отр авленн ую  эм аль чисты м су х и м  в оздухом . П ротравленная эм аль теперь  
д о л ж н а  им еть р авн ом ер н ое, м атовое вн еш н ее покры тие.
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К о и ф и д с и ц и а л ы ю с т ь . ЕЛЭС б у д е т  с о х р а н я т ь  к о н ф н д е н 11и а л ы 1и с т 1. и н е  б у д е т  исниль:^ииать, к р о м е  к а к  в с в я зи  с н и ж е п р и в е д е н н о й  
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о г р а н и ч е н и й , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю  в  о т н о ш е н и и  д е л о в о й  п р а к т и к и  0R M C 0, н р о д ^ ’кц и и , п р о и з в о д с т в е н н ы х  п р о ц е с с о в  и т е х н и ч е с к и х  
д а н н ы х  п р о д у к ц и и , ЕЛЭС н е  б у д е т  р а с п р о с т р а н я т ь  л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  ЕАЭС в и н с т р у к ц и и  но 
П11и м е т ч г и 10, т р е т ь и м  л и ц а м .



П роц едур а ф иксации
1. Распределить небольигое количество адгези вн ого  материала Ortho S o lo  на л отк е для 
см еш ивания. Н аносить Ortho S o lo  на зубы  и спол ьзуя  щ еточки из набора. Т он к ое и р авн ом ер н ое  
покры тие д о л ж н о  растягиваться от  д есн ев о го  края и покрывать в сю  пр отр авленн ую  эмаль. 
Закры вайте крыш ку ср азу  ж е  п осле нанесения O rtho S o lo .
2. В ы давить н еб о л ь ш о е количество адгези в н ой  насты  E nligh l на осн ов ан и е бр екета. П осл е  
нанесения очистить кончик и закры ть крыш ку.
3. Разм естить бр екет на пов ер хн ости  зу б а  ср азу  ж е после нанесения адгезива.
4 . О трегулировать ок он ч азсл ь н ос р асп ол ож ен и е брекета и пл отн о  прижать.
5. У дал и те излиш ки адгези ва  вокруг основания брекета.
6 . П ол и м ер и зуй те адгезив  в теч ен и е не м ен ее  15 секун д. П ри ф иксации керам ических  
брекетов  пр оп уск ай те св ет  н еп о ср ед ст в ен н о  через брекет. При ф иксации м еталлических  
брекетов  - р асп р едел и те время отвер ж ден ия и св еч ен и е лампы на м езиальны й и дистальны й  
края брекета.
7. Д уги  м ож н о  разм естить ср а зу  п о сл е  отвер ж ден ия п осл едн его  брекета.

Р ук оводство п о  м ет о д у  E nlight

L I G H T  C U R E  A D H E S I V E

1 Зубной p>u nepof подготосгой>М1Пи 2  Н|н*стн првтрмлммщж 3  Сиопъ про>рмт«*«щнА растоор*
pictMp' н« эубм на 30  е*(унд с iy6oa <б санунд каждый lyb)

иемту «ШИТА с Ш "Ш  ГЩЩЩЛ» N wannwit

ТЕХНИЧЕСКОЕ РУКОВОДСТВО
ОПУБПИКОВАНО . 08 Авг 2008. G-DWG-REL
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К о н ф и д е н ц и а л ь н о с т ь . ГАЭС б у д е т  с о х р а н я т ь  к н н ф и д с н 1;и а л ь н о с т ь  и  н е  б у д е т  и сп о л ь .? о взть , к р о м е  к а к  в  с в я з и  с н и ж е п р и в е д е н н о й  
и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  0R M C 0 п р е д о с т а в л я е т  ЕАЭС в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю , в к л ю ч а я , б е з  
о г р а н и ч е н и й , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю  в  о зч ш ш е н и и  д е л о в о й  п р а к т и к и  ORMCO, п р о д у к ц и и , п р о и з в о д с т в е н н ы х  п р о ц е с с о в  и  т е х н и ч е с к и х  
д а н н ы х  п р о д у к ц и и . ЕЛЗС н с  б у д е т  р а с п р о с т р а н я т ь  л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  URMCO п р е д о с т а в л я е т  ЕАЭС в  и н с т р у к ц и и  по 
п р и м е н е н и ю , т р е т ь и м  л и ц а м .



%
4  Высушить >магь 901Дукои до 
мдтовости

! Нанкги нз высушониую мталь 
1дг(эивнви1 маторнаг Orthe Solo

6 Выдмить пасту Enligni на 
киованм 6р*|гага

< &

1 [д  О О  а  Е

'  Разместить бре«т на зубе 
удалить НЗЛНШП1 и ппотно прижать

ТТг-ать аг ;пое<: 1Ьл К
377)7?

t  Саатопопимеризачиа адгемва

Посетите на«ь взС-саЗт жмет ыжсо сеж

ОПУБЛИКОВАНО , 08 Лвг 2008, G-DWG-REL

9 Уствн09»«те дугу срлзу поем 
ПОПии«РИ»ЬИИ

• Материал стоматолш ический адгезивный светоотверждаемый Enlight LV
Подготовка зуба
•  Разместить держатель губы/щеки и приспособление для отсасывания слюны во рту. 
Тщательно отполируйте зубы  шлифовальным устройством и водой. Промыть водой с  
использованием высокоскоростной отсасывающ ей системы. Высуш ить зубы шприцом для 
продувания полости рта.
•  Нанести протравливающий раствор на поверхность для фиксации с помощ ью губки 
аппликатора. Аккуратно нанести пршравлнваюший раствор: не вытирать. Продолжить  
нанесение свеж его раствора в течение 30 секунд будет самым эффективным. Тщательно  
промыть мощным воздуш ным/водным распылителем и высушить, используя  
вы сокоскоростное отсасывающ ее устройство. Поддерживать область в сухости. Нс позволять 
пациенту полоскать или допускать контакт протравленной эмали со  слюной или слизистой  
тканью.
• Высушить протравленную эмаль чистым сухим воздухом. Протравленная эмаль теперь  
долж на иметь равномерное, матовое внеш нее покрытие.

П роцедзфа фиксации
•  Распределить небольш ое количество адгезивною  материала Ortho Solo  на лотке для 
смешивания. 11аносить Ortho Solo  на зубы  используя щеточки из набора. Тонкое и равномерное 
покрытие долж но растягиваться от десневого края и покрывать всю  протравленную эмаль. 
Закрывайте крышку сразу ж е после нанесения Ortho Solo.
•  Выдавить небольш ое количество адгезивной пасты Enlight LV на основание брекета. После 
нанесения очистить кончик и закрыть крышку.
•  Разместить брекет на поверхности зуба  сразу же после нанесения адгезива.
•  Отрегулировать окончательное расположение брекета и плотно прижать.
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К о и ф и д е н ц и а л ы ш е т ь . ЕЛЭС б у д е т  с о х р а н я т ь  к о п ф и д с н ц и а л ь н о с т ь  и н е  б у д е т  п сп ел ь .ч о в ать , к р о м е  к а к  л с в я з и  с н и ж е п р и н е д е и н о й  
и н с т р у к ц и е й  но п р и м е н е н и ю , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  0R M C 0 и р е д о с г а в д я е т  ЕЛЭС н и н с т р у к ц и и  но п р и м е н е н и ю , в к л ю ч а я , б ез 
о г р а н и ч е н и й , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю  в о т н о ш е н и и  д е л о в о й  п р а к т и к и  0R M C 0, п р о д у к ц и и , п р о и з в о д с т в е н н ы х  п р о ц е с с о в  и  т е х н и ч е с к и х  
д а н н ы х  п р о д у к ц и и . ЕА.ЭС н е  б у д е т  р а с п р о с т р а н я т ь  л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  ЕАЭС в  и н с т р у к ц и и  по 
п р и м е н е н и ю , т р е т ь и м  л и ц а м .



•  Удалите излишки адгезива вокруг основания брекета.
•  П олимеризуйте адгезив в течение не мснсс 15 секунд. При фиксации керамических 
брекетов пропускайте свет непосредственно через брекет. При фиксации металлических 
брекетов - распределите время отверждения и свечение лампы на мезиальный и дистальный 
края брекета. Благодаря эксклюзивной технологии О ппсо «отверждение в темноте» Enlight LV 
рассчитан на полную  полимеризацию под металлическими брекетами.
•  Дуги м ожно разместить сразу после отверждения последнего брекета.

ЕМШ Е? LV
L O W  V I S C O S I T Y  L I G H T  C U R E  A D H E S I V E

1 Зубной ряд перед подготовкой 2  Нанести протраепнвающий 3 Смыть протравпивающин
эмали р ас тв о р 'н а  зубы на 30 секунд рктвор*  с э у ^ а  (5 секунд

каждый зуб)
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К о п ф и д е и ц и а я ы ю с т ь , ЕЛЭС б у д е т  с о х р а н я т ь  к о п ф и д е н ц и а д ы т с т ь  и н е  б у д е т  и с п о л ь з о в а т ь , к р о м е  к а к  н с в я з и  с н и ж с п р и а с д е н м о й  
и н с т р у к ц и е й  1ю  п р и м е н е н и ю , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а н л и е т  ЕАЭС в и н с т р у к ц и и  по п р и м е н е н и ю , в к л ю ч а я , б ез 
о г р а н и ч е н и й , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю  в о т н о ш е н и и  д е л о в о й  п р а к т и к и  ORMCO, п р о д у к ц и и , п р о и з в о д с т в е н н ы х  п р о ц е с с о в  и т е х н и ч е с к и х  
д а н н ы х  п р о д у к ц и и . ЕАЭС н с  б у д е т  р а с п р о с т р а н я т ь  л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  ЕАЭС в  и н с т р у к ц и и  по 
п р и м е н е н и ю , т р е т ь и м  л и ц а м ,



4  ВыСуик'Тк )м«Г>ь BOU)-XOW ДО 
иатоеости

£ Нанесли и« вшсушемную зивпь 
•дг«)иень>к материаг Оппе Solo

6 выдавить пасту E11I9M LV яа 
основание вре'ата

Q S3  О 6

7  Раамаститк бракст иа 1убе. 
yiMoxTb иаипищьи и плотно прижать

Г|м>г0 7 9 О4 3 1  Rev С 
а7 7 4 П7

в Сватополимари>ац|<я ад'еамва 9  Устаповига дугу сразу после
попкмериааиии

л Л О г т е о
к и и  1И111 m im iiii

Посетите наш ваС-сайт w w m  огтпсо с о т

М а т е р и а л  с т о м а т о л о г и ч е с к и й  а д г е зи в н ы й  у н и в е р с а л ь н ы й  O r th o  S o lo

П одготовка зу б а
•  Разм естить дсрж а'1'сль губы /щ еки и п р и сп особл ен и е для отсасы вания слюмы во рту. 
Т щ ательно отп оли р уй те зу б ы  ш лиф овальны м устройством  и в одой . П ромы ть в о д о й  с 
испол ьзован ием  вы сок оск оростн ой  отсасы ваю щ ей систем ы . В ы суш ить зубы  ш прицом  для  
продувания п ол ост и  рта.
•  Н анести протравливаю щ ий раствор на п овер хн ость  для ф иксации с  п ом ощ ью  губки  
аппликатора. А ккуратно нанести  прозравливаю щ ий раезвор: не вы тирать. П родолж ить  
н ан есен и е св еж его  раствора в теч ен и е 3 0  сек у н д  б у д ет  б о л ее  эф ф ективно. Т щ ательно промы ть  
м ощ ны м воздуш н ы м /водн ы м  р аспы ли телем  и вы суш ить, и сп ол ьзуя  вы сок оск оростное  
отсасы ваю щ ее устр ой ств о . П оддер ж и вать  обл асть  в сухости . 11е позволять пац иенту полоскать  
или доп уск ать  контакт протравленной эм али с о  сл ю н ой  или сл и зи стой  тканью .
•  В ы суш ить пр отр авленн ую  эм аль чисты м су х и м  в оздухом . П ротравленная эмаль теперь  
дол ж н а им еть р авн ом ер н ое, м атовое вн еш н ее покры тие.
П р оц едур а  ф иксации
•  Р асп ределить н ебольш ое коли чество м атериала на палетке для см еш ивания. Н аносить Ortho  
S o lo  на зубы  используя  щ еточки из набора. Т он к ое и р авн ом ер н ое покры тие д о л ж н о  
растягиваться от  д ес н е в о го  края и покры вать всю  протравленную  эм аль. Н е н уж н о  суш ить  
в озд у х о м  или нолим еризовать. Закры вайте крыш ку ср азу  ж е п о сл е  нан есен и я  материала. 
П римечание: O rtho S o lo  м ож ет  использоваться  с  хим ическим и или светоотвер ж даем ы м и  
адгезивны м и си стем ам и.
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К о н ф и д е н ц и а л ь н о с т ь . НА.ЗС б у д е т  с о х р а н я т ь  к о н ф и д е н ц и а л ь н о с т ь  и  н е  б у д е т  и с п о л ь з о в а т ь , к р о м е  к а к  в  с в я з и  с н и ж е п р и в е д е н н о й  
и н с т р у к ц и е й  но п р и м е н е н и ю , л ю б ую  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  ЕАЭС н и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю , в к л ю ч а я , б е з  
о г р а н и ч е н и й , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю  в о т н о ш е н и и  д е л о в о й  п р а к т и к и  ORMCO, п р о д у к ц и и , п р о и з в о д с т в е н н ы х  п р о ц е с с о в  и  т е х н и ч е с к и х  
д а н н ы х  п р о д у к ц и и . ЕАЭС н с  б у д е т  р а с п р о с т р а н я т ь  л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  ЕАЭС в  и н с т р у к ц и и  по 
н р и м е н е н т о ,  т р е т ь и м  л и ц а м .



Фиксация адгезива: Следуйте инструкциям производителей для еоответствую щ их процедур  
по фиксации.

Руководство по м етоду Ortho Solo

OrtK LO"
Universal Bond Enhancer

<)

■ ‘

1 3/бной ряд перед подготовкой 2 ноивенте протраелн«аю1иий 3 Смойте nporpainHiaxiuim 
растюр нэ згбы на 30 ceKixa рап1орса>бо|(5се1пнана

каждый )|4)

ТЕХНИЧЕСКОЕ РУКОВОДСТВО
ОПУБЛИКОВАНО. 0в АВЛЗ&ОВ G-DWG-RFI
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К о н ф и д е н ц и а л ь п о с т ь . КАЭС б у д е т  с о х р а н я т ь  к о м ф и д с ш 1и а л ы 1о с т ь  и н е  б у д е т  и с п о л ь з о п а т ь , к р о м е  к а к  п с к я з и  с 11и ж е п р и н и д е 1т о й  
и н с т р у к ц и е й  но п р и м е н е н и ю , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO м р е д о с т а н л я е т  ЕЛЭС и и н с т р у к ц и и  но п р и м е н е н и ю , и к л ю ч а я , б ез 
0 1 'р н н и ч е н и й , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю  в о т н о ш е н и и  д е л о в о й  п р а к т и к и  ORMCU, п р о д у к ц и и , п р о и з в о д с т в е н н ы х  п р о ц е с с о в  и  т е х н и ч е с к и х  
д а н н ы х  п р о д у к ц и и . ЕАЭС н с  б у д е т  р а с п р о с т р а н я т ь  л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  ЕАЭС в и н с т р у к ц и и  по 
п р и м е н е н и ю , т р е т ь и м  л и ц а м .
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Адгезивны е материалы изготовлены из метакрилатных мономеров, которые долгое время 
использовались в качестве стоматоло1 ических и медицинских изделий и которые 
нодвергаю 1Ся воздействию биологических жидкостей, таких как слюна и кровь. Основными  
рисками, связанными с использованием этих продуктов, являются раздражение глаз и кожи, а 
также сенсибилизация кожи врача-стоматолога, которые использую т неотвержденные 
материалы. В оздействие на пациента нсотвержденны х адгезивных материалов очень 
ограничено, поскольку адгезивные материалы наносятся на медицинское изделие, а нс на 
ткани пациента, и процесс отверждения продолжается в течение короткого периода времени  
(5 -2 0  секунд). Кроме того, адгезивный материал наносится на эмаль, которая является слабо  
абсорбирую щ ей поверхностью. Адгезивный магериал нс предназначен для контакта со  
слизистой оболочкой, и в крайнем случае мож ет быть быстро удален.

Стс'рилыюсзь

Grengloo, B lugloo, Hnlight, Enlight LV, Ortho Solo и прозравочный расгвор продаются в 
нестерильном виде.

8. Упаковка

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

М атериалы стоматологические адгезивные светоотверждаемы е G rengloo, B lugloo, Enlight, 
Enlight LV поставляются в шприцах, а также в унидозах.
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Конфиденциальность. ЕА.ЭС будет сохранять конфиденциальность и нс будет исполь,«)вать, кроме как в сви^н с нижепринеденнои 
инструкцией но ирименению, любую информацию, которую 0RMC0 предоставляет ЕЛЭС и инструкции по 1гримеиснию, включая, беа 
ограничений, любую информацию в отношении деловой практики 0RMC0, прО/\укции, ироизводствемных процессов и технических 
данных продукции. ЕАЭС нс будет распространять любун! информацию, которую ORMCO предоставляет ЕАЭС в инструкции по 
примсисник), третьим лицам.



М атериал стом атол оги ческ и й  адгезивны й универсальны й Ortho S o lo  и раствор протравочны й  

)10сгав л я сю 1ся во ф лаконах.

Н абор G rengloo  в ш прицах поставляется в к оробк е из ж ести  “ Shot p late” с  вклады ш ем  из 

пенополиуретана.

Н аборы  G ren gloo  в у н и д о за х , B lu g loo , F.nlight, F.nlight l ,V  поставляю тся в пластиковы х  

коробках с вклады ш ем и з пеноп оли уретан а.

К оробки доп ол н и тел ь н о  упакованы  в тер м о у са д о ч н у ю  пленку, которая п р ед у п р еж д а ет  

откры тие набора.

П робны й н абор  E nligh t 7 4 0 -0 1 7 9  упакован в дв ухстор он н и й  пакет и з пол и этил ен а низкой  

плотности: белая стор он а  со д ер ж и т  и н ф ор м ац ию  о  маркировке, прозрачная стор он а  

позволяет идентиф иц ировать со д ер ж и м о е  упаковки.

И нструкция по  п р и м ен ен и ю  на м еди ц и н ск ое и здел и е предоставляется на бум аж н ом  н оси тел е  

(вм есте с  м еди ц и н ск и м  и здел и ем  или отдел ь н о  от  н его ) и / или д о ст у п н а  на оф и ци альном  

сайте уп ол н ом оч ен н ого  представителя производителя.

Т р а н с п о р т н а я  у п а к о в к а

П отреби тельски е упаковки с  изделиям и упаковы ваю тся в картонную  кор обк у (при  

н ео б х о д и м о ст и  и спол ьзуется  пузы рчатая пленка), которая заклеивается при пом ощ и скотча.

9. Условия транспортировки
Т ранспортировка и хр ан ен и е м еди ц и н ск и х изделий долж ны  осущ ествляться  в первичной , 

вторичной, 1р у п п о в о й  упаковке, поставляем ой из10 товителем , которая, в св о ю  оч ер едь , 

дол ж н а защ ищ ать упакованны е товары  от  дож дя , пыли, солнечны х лу^юй, м ехани ческих  

повреж ден ий .

Т р а н с п о р т и р о в к а

Т ранспортируется  всем и  видам и транспорта в крытых транспортны х ср едств ах  в соответстви и  

с  1р еб о в а ш 1ями ГО СТ 5 0 4 4 4 -9 2  для Р осси й ск ой  Ф едерации и правилами перевозки , 

дей ствую щ и м и  для к аж дого  вида 'ф ан сн орта. Упаковка продук ци и  в ф ан сп ор т п ы е  

контейнеры , устой ч и вы е к м ехани ческим  и экологическим  факторам соответствует  

требованиям  ГО С Т  5 0 4 4 4 -9 2  в отн ош ен и и  усл ови й  перевозки.

У с.товии т р а н с п о р т и р о в к и
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К и и ф и д с н ц и а л ы ю с т ь . КЛЭС б у д е т  с о х р а н я т ь  к о н ф и д е н ц и а л ь н о с т ь  и  но б у д е т  и с п о л ь з о в а т ь , к р о м е  к а к  в с в я з и  с н и ж е п р и в е д е н н о й  
и н с т р у к ц и е й  н о  п р и м е н е н и ю , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  ЕЛЭС в и н с т р у к ц и и  по  п р и м е н е н и ю , в к л ю ч а я , б ез 
о г р а н и ч е н и й , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю  в о т н о ш е н и и  д е л о в о й  п р а к т и к и  ORMCO, п р о д у к ц и и , п р о и .з в о д с т в е н н ы х  п р о ц е с с о в  и те х н и ч е с к и х  
д а н н ы х  п р о д у к ц и и , НАЭС н е  б у д е т  р а с п р о с т р а н я т ь  л ю бук! и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  ГЛ.ЗГ. п и н с т р у к ц и и  по 
п р и м е н е н и ю , г р е т 1-им л и ц а м .



П ок азагсл ь Значение

Температура от -40 °С до 70 °С
Относительная

влажность
0 1  10 до 95 %

Давление От 5 0 0 г П а д о  lOhOi Ha

10. Условия применения и хранепия/Срок годности

И зделие в первичной упаковке защ ищ ено от механических повреждений во время хранения 

согласно требованиям ГОСТ 50444-92.

П ок азатель Значение
Солнечный свет Беречь от попадания прямых солнечных лучей

Температура

Материалы адгезивные B lugloo, Enlight, Enlight LV 
хранить при температуре окружающ ей среды 16° - 27°С, 
допустимо хранение в холодильнике при температуре 4° 
- 16°С,
Материалы адгезивные Grengloo and Ortho Solo хранить 
при температуре окружающей среды 16° - 27°С .

Относительная
влажность

От 10 до 95 %

/ 1,авлс1шс Ог 500 г11а до  1060 г11а
У словия эк сп л уатац и и

П о к а за те .1ь Зн ачен и е

Температура
От 20 i  15 °С в стоматологическом кабинете 
От 32 до 42  °С в ротовой полости пациента

Относительная
влажность

< 90% в стомагологическо.м кабинете
< 95% в ротовой полости пациента

Сроки годности:

•  Срок годности набора G rengloo (в шприцах, в унидозах) составляет 24 месяца с даты  
изготовления.

•  Срок годности набора B lugloo (в шприцах, в унидозах) составляет 12 месяцев с даты  

изготовления.

•  Срок годности набора Enlight (в шприцах, в унидозах) составляет 30 месяцев с  даты  

изготовления.

•  Срок годности пробного набора Enlight составляет 36  месяцев с даты изготовления.
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К о и ф и л е н ц и а л ь н о с т ь . КЛЭС б у д е т  с о х р а н я т ь  к о н ф и д е н ц и а л ь н о с т ь  и  н е  б у д е т  и с п о л ь з о в а т ь , к р о м е  к а к  в  с в я з и  с н и ж е п р и в е д е н н о й  
и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  ЕАЭС в  и н с т р у к ц и и  но п р и м е н е н и ю , в к л ю ч а я , б е з  
о г р а н и ч е н и й , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю  в о т н о ш е н и и  д е л о в о й  п р а к т и к и  ORMCU, проду  к ц и и , п р о и з в о д с т в е н н ы х  п р о ц е с с о в  и  т е х н и ч е с к и х  
д а н н ы х  п р о д у к ц и и . RA3C н е  б у д е т  р а с п р о с т р а н я т ь  л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  ЕАЭС в  и н с т р у к ц и и  по 
п р и м е н е н и ю , т р е т ь и м  л ш ю м .



•  Срок годн ости  н абора E nlight L V  составляет 18 м есяцев  с  даты и:^готовления.

•  С рок годн ости  протравочного раствора (н ом ер  п о  каталогу 7 4 0 -0 0 3 8 ) составляет  

30  м есяцев с  даты  изготовления.

•  С рок 10ДН0СТИ материала адгези вн ого  ун и в ер сал ь н ого  Ortho S o lo  составляет 3 6  м есяцев  с 

даты  изготовления.

11. Очистка И стерилизация
•  Н аконечники у н и д о з —  предназначены  для ин ди ви дуального прим енения во и збеж ан и е  

перекр естного  зараж ения пациентов. Н аконечники являются нестерильны м и и н е  подлеж ат  

стерилизации.

•  П и стол ет для у н и д о з  является неез ерильны м , н о  м ож ет  быть испол ьзован  п овторн о. 

Указания по стерилизации пистолета для у и и д о з  —  паровой автоклав: 30  м и нут при 

тем пературе 132 °С. Д ав л ен и е пара д о л ж н о  быть устан ов л ен о  на ур овн е 190 кПа или д о л ж н о  

быть устан овлен о в соответстви и  с заводск им и настройкам и обор удован и я . К оличество  

циклов стерилизации не о п р ед ел ен о , сл ед у е т  визуально осм отреть пистолет для у н н д о з  п ер ед  

тем , как пр одол ж ить е ю  использование. С л едует  прекратить использование, если  есть  

признаки п овр еж ден ия  пистолета  или ины е визуальны е отклонения.

•  В се  остальны е ком поненты  наборов  (вклю чая ш прицы  и флаконы с п родук там и , кисти. 

пша'1'сли. CMecHTCjJM) являю тся нестерильны м и и н е  п од л еж ат стерилизации.

12. Защита окружающей среды
Д ан н ое и здел и е нс со зд а ет  чрезм ерной нагрузки на л ю дей  или окр уж аю щ ую  ср ед у  во время  

использования, хранения или транспортировки. Д ля б е зо п а с н о ю  прим енения пользователь  

дол ж ен  быть лицензированны м  сп ец и ал и стом , которы й знаком  с  м етодам и б езо п а сн о го  

использования дан н ой  пр одукции.

13. Техническое обслуживание и текущий ремонт.
Н е прим еним .

14. Маркировка
С и м в о л ы  п а  п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к е
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К о и ф и д с -п ц и ал ь н о с ть , ТЛЭС б у д е т  со х р ^ ж я 'п . к и н ф и д с н ц и а л ь н и с т ь  и н с  б у д е т  и с п о л ь з о в а т ь , к р о м е  к а к  в с в я з и  с  и и ж е п р и в с д с н и о й  
и н с т р у к ц и е й  по примснеЕ{ию , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  ЕЛЭС в и н с т р у к ц и и  по  п р и м с н с 'п и ю , в к л ю ч а я , б е з  
о г р а н и ч е н и й , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю  в  о т н о ш е н и и  д е л о в о й  п р а к т и к и  ORMCO, п р о д у к ц и и , п р о и з в о д с т в е н н ы х  п р о ц е с с о в  и  т е х н и ч е с к и х  
д а н н ы х  п р о д у к ц и и . ЕАЭС н с  б у д е т  р а с п р о с т р а н я т ь  л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  ЕАЭС в и н с т р у к ц и и  по 
п р и м е н е н и ю , т р е т ь и м  л и г 1ам .



®
И о в ю р н о е  и спол ьзован ие запрещ ено

[йр] М еди ц и н ск ое и здел и е

1 0086 либо

а
2797

У п ол ном оч енн ы й предезавител ь в Е вропейском  сообщ ест в е .

&
Упаковка была изготовл ена из 100 % переработанн ой  бум аги.

ш Л
И зготовитель. С им вол дол ж ен  сопровож даться им ен ем  и адр есом  
изготовителя.

ЕС REP У п ол н ом оч ен н ы й  представитель в Е вропейском  сообщ ест в е .

l o t| 11омер партии

REF Н ом ер п о  каталогу

2
Д ата истечения срока годн ост и

r̂ i]LWWW-»
См. ин струк ци ю  по при м ен ен ию

‘Л с

€
Х ранить при ком натной тем п ер атур е

А В н и м ан и е, обр ати тесь  к док ум ен там . Этот сим вол р ек ом ен дует  
п ол ьзовател ю  ознаком иться с  инструкциям и по п р ед уп р еж ден и я м  и 
мерам п р ед о ст о р о ж н о ст и , которы е н е  м огут быть пр едставлены  на 
устрой стве.

ф Л егк овоспл ам ен яю щ и йся  материал

Кх only  

Т олько ио  

р ецепту врача

Т олько п о  р ец еп ту врача

Проекты маркировки потребительской упаковки для поставок в РФ
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К и м ф и л е н ц и а л ы ю с т ь . КАЭС б у д е т  с о х р а н я т ь  к о н ф и д е н ц н а л ы ю с т к  и н е  б у д е т  и с п о л ь з о в а т ь , к р о м е  к а к  в  с в я з и  с и к ж е п р и в е л е н н о й  
и н с т р у к ц и е й  н о  п р и м е н е н и ю , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  RA3C в и и с т р у к 1(и и  п о  п р и м е н е н и ю , в к л ю ч а я , без 
о г р а н и ч е н и й , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю  в  о т н о ш е н и и  д е л о в о й  п р а к т и к и  ORMCO, проду к ц и и , п р о и з в о д с т в е н н ы х  п р о ц е с с о в  и  т е х н и ч е с к и х  
д а н н ы х  п р о д у к ц и и . ЕЛЭС н е  б у д е т  р а с п р о с т р а н я т ь  л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о то р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  ЕАЭС в и н с т р у к ц и и  по 
п р и м е н е н и ю , т р е т ь и м  л и ц а м .



Набор со шприцами Grcngloo. в составе:
1.1 Материал стоматологический адзезивный свеюотверждаемый Grcngloo. 

ш п ри ц 4 г - 2  шг.
1.2 Материал стоматологический адгезивный умивсрсальпый Ortho Solo, 

флакон 5 мл - 1 шт.
1.3 Раствор црозравочный. флакон 1 0 м л -  1 шт.
1.4 Щезочка-аииликатор - .38 шт.
1.5 Шпатель - 75 шт.
1.6 Инструкция по применению.
1.7 Руководство по метолу Grcngloo.

Производитель: Ormco Corporation {Ормко Корпорейшн), aiipec*, С111Л. М есто ироизводсгва: С Ш А . 

И м портер: ООО «Ормко», 195112, Россия, г. Санкт-Петербург, Малоохтинекий проспект, д.64, литера В, 
пом, 26Н. Тел. +7 (К12) 324-74-14.
ТОЛЬКО  д л я  11Р()Ф 1;сч:иопллы1ого и с п о л ь з о в а н и я  в с т о м а т о л о г и и .
Регистрационное удостоверение:

Дата окончания срока годности набора указана па упаковке’'
символы и предупреждения см. па упаковке

Материал стоматологический адгезивный свстоотверждаемый (Irengloo (шприц 4 г)
Производитель: Ormco CorjToration (Ормко Корпорейшн), адрес*, С Ш А  М есто производства: С Ш А .
Pei истрационнос удостоверение:
символы и предупрежлепия см. па упаковке набора
Дата окончания срока годности указана на упаковке**_______________________________________________
Материал стоматоло! ический адгезивный универсальный O rtho Solo, флакон 5 мл 
Производитель: Опттсо Corporation (Ормко Корпорейшн), адрес*, С Ш А  
М есто производства: С Ш А .
Регистрационное удосговерение:
символы и предупреждения см. на упаковке набора
Дата окончания срока годности указана па упаковке**

Раствор протравочный, флакон 10 мл
Производнтс.ть: Ormco Corporation (Ормко Корпорейшн), адрес*, С Ш А  М есто ироизводсгва: С Ш А ,
Рсгистрационпое удостоверение:
символы и предупреждения см. на упаковке набора
Дата око 1 гчапия срока годности указана на упаковке**

Щеточка-аппликатор - 38 шт
Производитель: Ormco Corporation (Ормко Корпорейшн), адрес*, С Ш А . М есто производства: С Ш А . 
Регистрационное удостоверение: 
символы и предупреждения см. на упаковке.

111патель-75 шт
Производитель: Ormco Corporation (Ормко Корпорейшн), адрес*, С Ш А . .Место производства: С Ш А . 
Регистрационное удостоверение: 
символы и предупреждения см. па упаковке.

Набор со шприцами B lugloo, в составе:
1.1 Материал стоматологический адгезивный свстоотверждаемый Blugloo, 

ширин 4 г  -  2 шт.
1.2 Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo, 

флакон 5 мл -1  шт.
1.3 Раствор протравочный, флакон 1 0 м л -  1 шт.
1.4 Щеточка-аппликатор - 38 шт.
1.5 Шпатель - 75 шт.
1.6 Инструкция по применению._________________________________________
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К о н ф и д е н ц и а л ь н о с т ь . КЛЭС б у д е т  с о х р а н я т ь  к о н ф и л е н ц и а л ы ю с т ь  и н с  б у д е т  и с п о л ь з о я а т ь , к р о м е  к а к  в с в я з и  с м и ж е п р и в е д е н н и й  
и н с т р у к ц и е й  по п р и м е н е н и ю , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  СЛЭС в и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю , в к л ю ч а я , б е з  
о г р а н и ч е н и й , л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю  в  о т н о ш е н и и  д е л о в о й  п р а к т и к и  ORMCO, н р о д ^ 'к ц н и . п р о и з в о д с т в е н н ы х  п р о ц е с с о в  и т е х н и ч е с к и х  
д а н н ы х  п р о д у к ц и и . ЕАЭС н с  б у д е т  р а с п р о с т р а н я т ь  л ю б у ю  и н ф о р м а ц и ю , к о т о р у ю  ORMCO п р е д о с т а в л я е т  ЕАЗС в и н с т р у к ц и и  по 
п р и м е н е н и ю ,т р е т ь и м  л и ц а м .



1.7 Руководство по методу Blugloo.
Производитель: О ппсо Corporation (Ормко Корпорейшн), адрес*, С Ш А . М о е ю  производства: 
Импорчер: ООО «Ормко», 1У5112, Россия, г. Санкт-Петербург, Малоохтинский проспект, д.64, 
пом. 26Н. Тел. +7 (812) 324-74-14.
ТОЛЬКО  ДЛЯ ПРО Ф ЕССИО НАЛЬНО ГО  ИС ПО ЛЬЗО ВАНИЯ В СТО М АТО Л О ГИ И. 
Регистрационное удос говереиие:

Дата окончания срока годности набора указана па упаковке’*
символы и предупреждения см

С Ш А . 
литера В,

&
на упаковке

Материал стоматоло! ичсский адгезивный светоотверждасмый Blugloo (шприц 4 г)
Производитель: Огтлсо Corporation (Ормко Корпорейшн), адрес*. С Ш А . М есто производечва: С Ш А .
Регистрационное удисчоверепие:
си.мволы и предупреждения см. на упаковке набора
Дата окончания срока годности указана па упаковке**_________________________

Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo, флакон 5 мл 
П роизводитель: О гте о  Cor}Toration (Ормко Корпорейшн), адрес*, С Ш А , М есто производечва: С Ш А . 
Рс1 неч рационное удостоверение: 
символы и предупреждения см. на упаковке
Дата окончания срока ю дности указана на упаковке**______________________________________________

PaciBop ирочравочный, флакон 10 мл
Производитель: Оппсо Corporation (Ормко Корпорейшн), адрес*. С Ш А . М е с ю  производства: С Ш А . 
Рсгисч рационное удостоверение:
символы и предупреждения см. на упаковке набора
Дата окончания срока годности указана на упаковке**______________________________________________

Щ сточка-апплнкатор - 38 шт
Производите.чь: Оппсо Corporation (Ормко Корпорейшн), адрес*. С Ш А . М есто произволе 1 ва: С Ш А . 
Регистрационное удостоверение:
символы и предупреждения см. на упаковке. Срок годности неограничен

Шпатель -  75 ш т
Производиге.чь: Огтлсо Corporation (Ормко Корпорейшн), адрес*, C31JA. Мссчо производства: С Ш А . 
Р егистрационное удостоверение:
символы и иредупреждепия см. на упаковке. Срок годности не ограничен

Набор с упидозами Blugloo. в составе:

1.1 Материал стоматологический адгезивный светоотверждасмый Blugloo, 

унидоза - 4 уп. по 10 шт., всего 8 г.

1.2 Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo, 
флакон 5 мл - 1 шт.

1.3 Раствор протравочный, флакон 10 мл -  1 шт.
1.4 Щеточка-аппликатор - 38 шт.

1.5 Шпатель - 75 шт,

1.6 Пистолет для унидоз -  1 ш г,

1.7 Инструкция по применению.
1.8 Руководство по мегоду Blugloo.

П роизводитель: Ormco Corporation (Ормко Корпорейшн), адрес*, С Ш А . М есто производечва: 
И м портер: ООО «Ормко», 195112, Россия, г. Санкт-Петербург, Малоохтииский проспею . д.64. 
пом. 26Н, Тел. +7 (812) 324-74-14.
ТОЛЬКО  ДЛЯ ПРОФКС’С И О Н АЛ ЬН О ГО  ИСПО ЛЬЗО ВАНИЯ В СТО М АТО Л О ГИ И, 
Р егистрационное удостоверение:

символы и предупреждения см. на упаковке

С Ш А .
литера В.
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Дата окончания срока годности набора указана на упаковке**

Материал стоматологический адгезивный свстоотверждаемын Blugloo (упидоза 10 ш т/уп)
]]роизволитель: Оггпео Cor}ioration (Ормко Корпорейшн), адрес*. С Ш А , М есто производства: С Ш А .
Регистрационное удостоверение:
символы и предупреждения см. на упаковке набора
/^ата окончания срока годности указана на упаковке*

Материал стоматологический ад1 езивный универсальный Ortho Solo, флакон 5 мл 
Ироизводите.ть: O rnico Corporation (Ормко Корпорейшн), адрес*, С Ш А . М есто производс 1 ва: С Ш А . 
Регистрационное удостоверение:
символы и предупреждения см. на упаковке набора 
Дата окончания срока годности указана на упаковке**

Рас1 вор протравочный, флакон 10 мл
Производитель: Ormco Corporation (Ормко Корпорейшн), адрес*. С Ш А  М есто производства: С Ш А .
Регистрационное удостоверение:
символы и предупреждения см. па упаковке набора
Дата окончания срока годности указана на упаковке**_______________________________________________

Смеситель
Производитель: Ormco Cor{>oration (Ормко Корпорейшн), адрес*. С Ш А . М есто производства: С Ш А . 
Регистрационное удостоверение;____________________________________________________________
Щеточка-аппликатор - 38 шт
Производитель: Ormco Corporation (Ормко Корпорейшн), адрес*, С Ш А . М есто производства: С Ш А . 
Регистрационное улос'1 0 верение:
символы и предупреждения см. на упаковке.

Шпатель -  75 шт
Производитель: Ormco Corporation (Ормко Корпорейшн), адрес*. С Ш А . М е с ю  производства: С Ш А . 
Pei ис I рационное удое говсрсмис:
символы и предупреждения см. на упаковке.

11истолет для унидоз
11роизводите.1ь: Ormco Corporation (Ормко Корпорейшн), адрес*, С Ш А . М есто производез ва: С Ш А . 
Регистрационное удостоверение: 
символы и предупреждения см. на упаковке.

Набор с унидозами Grengloo, в составе:

1.1 Материал стоматологический адгезивный светоотвсрждасмый Grengloo, 

унидоза - 4 уп. по 10 ш т., всего 8 г.

1.2 Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo, 

флакон 5 мл - 1 шт.

1.3 Раствор прозравочный, флакон 10 мл -  1 шт.

1.4 Щеточка-аппликатор - 38 шт.
1.5 Шпатель - 75 шт.

1.6 Пистолет для унидоз -  1 шт.

1.7 Инструкция по применению.

1.8 Руководство по метолу Grengloo.

Производитель: Ormco Corporation (Ормко Корпорейшн), адрес*. С Ш А . М е с ю  производства: С Ш А . 
И мпорзер: ООО «Ормко», 195112. Россия, г. Санкт-Петербург, Малоохтинский проспект, д.64, литера В. 
ном. 26Н. Тел. +7 (812) 324-74-14.
ТОЛЬКО ДЛЯ ПРО Ф ЕС СИО НАЛ ЬН О ГО  ИСПО ЛЬЗО ВАНИЯ В СТО М АТО ЛОГ ИИ.
Регистрационное удостоверение:
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Дата окончания срока годности набора указана на упаковке"
символы и предупреждения см. на упаковке

Матсриа.'! стоматологический адгезивный светоотверждаемый Grengloo (унидоза 10 сит/уп)
П роизводитель: O m ico Corporation (Ормко Корпорейшн), адрес*. С Ш А . М есто производства: С Ш А .
Pei истрационное удостоверение:
символы и предупреждения см. на упаковке набора
Дата окончания срока годности указана на упаковке** ____

Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo, флакон 5 мл
П роизводитель: Ormco Corporation (Ормко Корпорейшн), адрес*. С Ш А . М есто производства: С Ш А .
Рсгистрациоппое удос 1 'овсренис:
символы и предунрежления см. на упаковке набора
Дата окончания срока годности указана на упаковке**_______________________________________________
Раствор проф авочный, флакон 10 мл
Пронзводнте.ть: О ппсо Coфoration (Ормко Корпорейшн), адрес*. С Ш А , М есто производства: С Ш А .
Р егистрационное удостоверение:
символы и предупреждения см. на упаковке набора
Дата окончания срока годности указана на упаковке**_______________________________________________
Смеситель
П роизводитель Огшео Софога 1 )оп (Ормко Корпорейшн). адрес*. С Ш А . М есто производства: С Ш А . 
Регнетрационное удостоверение:

Щеточка-аппликатор -  38 пгт
Производи 1 ель; Оппсо Софога 1 (оп (Ормко Корнорейтн), адрес*. С Ш А . М есто производства: С Ш А . 
Регистрационное удост оверение:
символы и предупреждения см. на упаковке.________________________________________________________
Шпатель -  75 ш т
П роизводитель: Оппсо Софога1(оп (Ормко Корпорейшн), адрес*, С Ш А . М есто производства: С Ш А . 
Р егистрационное удостоверение:
символы и предупреждения см. на упаковке.________________________________________________________
Пистолет для унидоз
Производитель: О ппсо Coфoration (Ормко Корпорейшн), адрес*, С Ш А . М есто производства: С Ш А . 
Регистрационное удостоверение:
символы и предупреждения см. на упаковке.________________________________________________________
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Набор с унидозами Hnlight, в составе;
1.1 Мачериач С10матологическин адгезивный свстоотвсрждаемый Hnlight, 

унидоза -  6 уп., 10ш т/уп, всего 12г.
1.2 Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo, 

флакон 5 мл -1  шт.
1.3 Раствор протравочный, флакон 10 мл -  1 шт.
1.4 Смеситель 1 шт.
1.5 Щеточка-аппликатор - 38 шт.
1.6 Шпатель - 75 шт.
1.7 Пистолет для унидоз -  1 шт.
1.8 Инструкция по применению.
1.9 Руководство по методу Enlight.

Производитель: Оппсо Corporation {Ормко Корпорейшн), адрес*, С Ш А . М есто производства: С Ш А . 
И м портер: ООО «Ормко», 195112, Россия, г. Санкт-Петербург, Малоохтинский проспект, д.64, литера В. 
пом. 26Н. Тел. +7 (812) 324-74-14.
ТОЛЬКО для ПР0ФН.ССИО1 lAJIbHOrO ИСПОЛЬЗОВАНИЯ в  СТОМАТОЛОГИИ.
Регис трационное удостоверение:

символы и предупреждения см, на упаковке

Дата окончания срока годности набора указана на упаковке**

Материал стоматологический адгезивный светоотверждаемый Enlight, унидоза 10 шт/уп 
Производитель: Оппсо Corporation (Ормко Корпорейшн), адрес*. С Ш А , М есто производства: С Ш А . 
И мпортер: ООО «Ормко», 195112, Россия, г. Санкт-Петербург, Малоохтинский проспект, д,64, литера В. 
пом. 2611. Тел. +7 (812) 324-74-14,
ТОЛЬКО  ДЛЯ ПРО Ф ЕССИО НАЛЬНО ГО  И С ПО ЛЬЗО ВАНИЯ в С ТО М АТО Л О ГИ И .
Регистрационное удостоверение: 
символы и предупреждения см. на упаковке
Дата окончания срока годности указана на упаковке**__________________________________________________
Материал стоматологический адгезивный универсальный O rtho Solo, флакон 5 мл 
Производитель: Оппсо CoqToration (Ормко Кориорейнгн), адрес*, С Ш А . М есто производства: С Ш А . 
Рсгист рационное удостоверение: 
си.мволы и предупреждения см. на упаковке
Дата окончания срока годности указана на упаковке**_______________________________________________
Раствор протравочный, флакон 10 мл

Производитель: О гте о  Corporation (Ормко Корпорейшн), адрес*, С Ш А . М есто производства: С Ш А . 
Регистрационное удостоверение: 
символы и предупреждения см. на упаковке
Дата окончания срока годности указана на упаковке**_______________________________________________
Смеситель
Производитель: О ппсо Corporation (Ормко Корпорейшн), адрес*. С Ш А . М есто производства: С Ш А . 
Регистрационное у.тостоверение:
символы и предупреждения см. на упаковке_________________________________________________________
Щеточка-аппликатор -  38 ш т
Производите;1 ь: О ппсо Corporation (Ормко Корпорейшн), адрес*, С Ш А , .Место производства: С Ш А . 
Регистраиионное удостоверение:
символы и предупреждения см. на упаковке.________________________________________________________
1П патель-75 шт
Производитель: О гте о  Corporation (Ормко Корпорейшн), адрес*, С Ш А . М есто ироизводсгва: С Ш А . 
Регистрацнош ю е удостоверение: 
символы и предупреждения см. па упаковке.
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1 !истолет для унидоз
П роизкодигсль: О ппсо Corporation (Ормко Корпорсйшн), адрес*. С Ш А . М оего приизводс 1 ва: С Ш А . 
Регистрационное удое говорение: 
символы и предупреждения см. на упаковке.

Набор пробный Enlighi. в составе;
1.1 Материал стоматологический адгезивный свстоотвсрждасмый Enlight. шприц 4 г  1 шт.
1.2 Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo, флакон 5 мл - 1 шт.
1.3 Инструкция по применению.
Производитель: О гте о  Corporation (Ормко Кориорейшн), адрес*. С Ш А . М есто производства: С Ш А . 
И м портер: ООО «Ормко». 195112. Россия, г. Санкт-Петербург, Малоохтипский проспект, д.64, литера В. 
иом. 26Н. Тел. +7 (812) 324-74-14.
ТОЛЬКО  ДЛЯ ПРО Ф ЕССИО НАЛЬНО ГО  ИСПОЛЬЗОВАНИЯ В С ТО М АТО Л О ГИ И .
Регнстрапиоииос удостокереине:

Дата окончания срока годности набора указана на упаковке**
символы и прсдупрсждсиия см. на упаковке

Материал стоматологический адгезивный светоотверждаемый Enlight, шприц 4 г
Производитель: Оппсо Corporation (Ормко Корпорейшн), 200 S Kraemer B lvd, Brea. C aliforn ia 92821 .С Ш А , 
М есто производства: С Ш А .
И мпортер: ООО «Ормко». 195112. Россия. i . Санкт-Петербург. Малоохтинский проспект, д.64. литера В, 
пом. 2611. Тел. +7 (812) 324-74-14.
ТОЛЬКО ДЛЯ ПРО Ф ЕССИО НАЛЬНО ГО  ИСПО ЛЬЗО ВАНИЯ В  С ТО М АТО Л О ГИ И .
Pei истрационное удостоверение;_________________________________________________________________
Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo, флакон 5 мл
Производит е.ть: О гте о  Corporation (Ормко Корпорейшн), 200 S Kracmer B lvd , Brea. C aliforn ia 92821,С Ш А . 
М есто производства: С Ш А .
Pei истрационное удостоверение:
символы и иредуирежления см. на упаковке
Дата окончания срока годности указана на упаковке**

Набор с упидозами Enlight L V , в составе;
1.1 Материал стоматологический адгезивный светоотверждаемын Enlight LV , 

унидоза 6 уп., 10 ш т/уп, всего 12 г.
1.2 Материал стоматолошческий адгезивный Ortho Solo, 

ф-такон 5 мл - I шт.
1.3 Смеситель -  1 шт.
1.4 Раствор протравочный, флакон 10 мл -  I шт.
1.5 Щеточка-аппликатор - 38 шт.
1.6 Шпатель -  75 H IT.

1.7 11истолет для унидоз -  1 шт.
1.8 Инструкция по применению.
1.9 Руководство по метолу Enlight LV .

Производнтс.зь: О ппсо Corporation (Ормко Корпорейшн), адрес*, С Ш А . М есто производства: С Ш А . 
И м портер: ООО «Ормко», 195112, Россия, г. С’анкт-Петербург, Малоохтинский проспект, д.64, литера В, 
пом. 26Н. Тел. +7 (812) 324-74-14.
ТОЛЬКО ДЛЯ ПРО Ф ЕССИО НАЛЬНО ГО  ИСПО ЛЬЗО ВАНИЯ В С ТО М АТО Л О ГИ И .
Регистрационное удостоверение:

Дата окончания срока годности набора указана на упаковке**
символы и предупреждения см. на упаковке

Материал стоматологический адгезивный светоотверждаемый Enlight L V , унидоза 10 шт/уп 
Производитель; О гте о  Corporation (Ормко Корпорейшн), адрес*, С Ш А . М есто производства: С Ш А .
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H M i i o p i e p :  ООО «Ормко». 195112, Россия, г. Санк!-Петербург, Малоохтинский проспект, д.64, литера В. 
пом. 26М, Тел. +7 (812) 324-74-14.
ТОЛЬКО  ДЛЯ ПРО Ф ЕССИО НАЛЬНО ГО  ИСПО ЛЬЗО ВАНИЯ В  С ТО М АТО Л О ГИ И .
Регистрационное удос товерение: 
символы и предупреждения см. на упаковке
Дата окончания срока годности указана на упаковке**________ _________________________________________
Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo, флакон 5 мл 
Производитель: О гте о  Corporation (Ормко Корнореншн), адрес*. С Ш А . М есто производства: С Ш А . 
Регис !рационное удостоверение: 
си.мволы и предупреждения см. на упаковке
Дата окончания срока годности указана на упаковке**_______________________________________________
Раствор протравочный, флакон 10 мл
Производите.ть: О ппсо Corporation (Ормко Корпорейшн), адрес*. С Ш А . М есто производства: С Ш А . 
Регистрационное удое i овсрснис: 
символы и предупреждения см. на упаковке
Дата окончания срока t одности указана на упаковке** __________________
Смеситель
Производитель: Ormco C'orporalion (Ормко Корпорейшн), адрес*. ( 'Ш А . М есто производства: С Ш А . 
Pei HCipauHOHHOc улостоверенне:
символы и предупреждения см. на упаковке_________________________________________________________
Щеточка-аппликатор - 38 шт
Производитель: О ппсо Corporation (Ормко Корпорейшн), адрес*. С Ш А . М есто производства: С Ш А . 
Регистрационное улостоверенне:
символы и предупреждения см. на упаковке.________________________________________________________
Шпат ель -  75 шт

Производитель: Ormco Corporation (Ормко Корпорейшн), адрес*, (МПА. М есто производства: С Ш А . 
Регистрационное улостовсроиис:
символы и предупреждения см. па упаковке. Срок годности не ограничен____________________________
11истолет для унидоз

Производитель: О гте о  Corporation (Ормко Корпорейшн), адрес*. С Ш А . М есто производства: СМПЛ. 
Регистрационное удостоверение:
символы и предупреждения см. на упаковке.________________________________________________________

адрес*: р ан ее  1332 South Lone Hill Avenue, Glendora, California 91740 
п осл е изм енения ю р .адр сса  200 S Kraemer Blvd, Brea, California 92821

**Д ата окончания срока го д н о ст и  указана на упаковке в формате: Г Г Г Г -М М -Д Д . 
где ГГГГ -  год  

М М  - м есяц
Д Д - д е н ь .

15. Переработка или утилизация

Процедура утилизации и уничюжеиия

П о истеч ени и  срока эксплуатации и здел и е н е о б х о д и м о  утилизировать согл асн о  требованиям  
С анП ин 2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  для класса опасности  о т х о д о в  Б.
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16. Перечень стандартов, применимых к медицинскому изделию
• EN 1041:2008 Информация, подготавливаемая изготовителем, сопровождающая 
медицинские приборы;
• EN 1641:2009 Стоматология. Медицинские изделия для стоматологических целей. 
Материалы;
• EN ISO 10993-1:2018 Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. 
Оценка и исследования;
• EN ISO 14971: 2012 Медицинские изделия. Применение управления рисками к 
медицинским изделиям
• IEC 62366-1: 2015 Медицинские изделия. Часть 1. Применение практического подхода к 
медицинским устройствам
• EN ISO 13485:2016 Изделия медицинские. Системы управления качеством. Требования к 
рС1улированик);
• EN ISO 14971:2012 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям (ISO 14971:2007, исправленная версия 2007-10-01);
• ISO 15223-1:2012 Медицинские устройства. Символы, используемые на ярлыках 
медицинских устройств, при маркировке и в предоставляемой информации. Часть 1. Общие 
зребования;
• ASTM D4332-14 Стандарг}|ая практика для подготовки контейнеров, упаковок или 
упаковочных компонентов для тестирования
• ISI'A ЗА: Упакованные продукты для отгрузки системы досгавки посылок, нс более 70 кг

17. Гарантия
Включает гарантию, гарантийный срок, срок действия, заказ на ремонт
УСЛОВИЯ ПРОДАЖИ
ЕСЛИ ИНОЕ НЕ ОГОВОРЕНО В ПИСЬМЕННОЙ ФОРМЕ ВСЕ ПРОДАЖИ ПОДЛЕЖАТ, НО 
НЕ ОГРАНИЧИВАЮТСЯ СЛЕДУЮЩИМИ УСЛОВИЯМИ ОРМКО КОРПОРЕЙШИ 
(“ПРОДАВЕЦ”) И УСЛОВИЯМИ ПРОДАЖИ 
ИНФОРМАЦИЯ ОБ ОПЛАТЕ
Покупатель должен оплатить покупную цену, указанную в прайс-листе каталога продаж или, 
если прайс-лист нс был предоставлен, цену, указанную в счете, прилагаемом к продукту. 
Любая скидка, предоставленная Продавцом Покупателю для досрочной оплаты, должна быть 
отражена в счете. Покупатель должен оплатить остаток средств в срок, указанный в заказе 
оборудования. Оплата может быть произведена чеком или банковским переводом.
Если иное прямо не оговорено в письменной форме, все платежи должны быть произведены в 
течение тридцати (30) дней после даты выставления счета, если иное нс указано на лицевой 
стороне счета. Продавец оставляет за собой право устанавливать и / или изменять условия 
оплаты, продленные для Покупателя, когда, по единственному мнению Продавца, финансовое 
состояние Покупателя или предыдущая запись об оплате гарантирую! это действие. 
Обеспечительный Интерес: Продавец сохраняет обеспечительный интерес в Продуктах, 
поставляемых Покупателю, и в их аксессуарах, заменах, новых поступлениях, поступлениях и 
продуктах, включая дебиторскую задолженность (в совокупности, «Обеспечение»), для
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обеспечения выплат сумм и выполнения обязательств в соответствии с этим, счет-фактура. 
Покупатель признает, что этот документ или копии этого документа могут быть поданы в 
соответствующие органы в качестве финансового отчета, и соглашается выполнить и 
доставить иные подобные документы, которые мы можем запросить, чтобы подтвердить или 
усовершенствовать наш обеспечительный интерес.
Для продуктов, продаваемых в Европейском Союзе, любой счет или другой непогашенный 
остаток, не оплаченный в течение тридцати (30) дней после даты выставления счета, будет 
облагаться фиксированной пошлиной плюс обязательная уплата процентов в соответствии с 
директивой 2011/7 / EU в размере суммы опрсдслснной справочной ставки для членов ЕС плюс 
8%. Для продуктов, проданных в любой точке мира, любой счет или другой непогашенный 
остаток, не оплаченный в течение тридцати (30) дней после даты выставления счета, подлежит 
переносу, взимается 1 '/2% в месяц, сумма, равная 18% годовых или максимальная ставка, 
разрешенная законом, в зависимости от того, что меньше.
ПОСТАВКИ: ПРАВО СОБСТВЕННОСТИ НА ТОВАР.
Для всех поставок из США 
ВНУТРЕННИЕ.
Все внутренние поставки будут производиться на условиях FOB (UCC § 2-319). Доставка будет 
считаться завершенной и законной, и все риски потери или повреждения Продуктов перейдут 
к Покупателю с момента доставки перевозчику.
МЕЖДУНАРОДНЫЙ.
Все международные перевозки будут производиться FCA (Incoterms 2010). Доставка будет 
считаться завершенной, и весь риск потери или повреждения Продуктов перейдет к 
Покупателю, когда Продукты войдут в международные водные или воздушные пространства 
или после доставки в назначенный экспедитором клиента. Юридическое назва}1ис переходит, 
кохда продукты попадают в международное водное или воздушное пространство. 
Международные воды определены как двенадцать (12) морских миль от последнего порта 
экспорта США. Международный вход в воздушное пространство определяется во время 
вылета воздушного судна / колес вверх из последнего порта экспорта США. Наземные 
перевозки (железнодорожным и автомобильным транспортом) будут считаться 
завершенными, и юридическое право собственности будет передано Покупателю, как только 
партия вылетит из США. В случае возникновения спора эти условия заменят любые условия, 
указанные в товаросопроводительных документах.

Для всех поставок из всех других мест
Все отгрузки будут производиться на условиях продавца ЕСА Иикотсрмс. Доставка будет 
считаться завершенной, и весь риск потери или повреждения Продуктов перейдет к 
Покупателю при доставке перевозчику или, в случае международных перевозок, когда 
Продукты попадут в международное водное или воздушное пространство или при доставке в 
назначенный Покупателем экспедигор. Юридическое название переходит, когда продукты 
попадают в международное водное или воздушное пространство. Международные воды 
определяются как двенадцать (12) морских миль от последнего порта экспорта Продавца. 
Международный вход в воздушное пространство определяется во время вылета воздушного 
судна / колес из последнего порта экспорта Продавцом. Наземные перевозки 
(железнодорожным и автомобильным транспортом) будут считаться завершенными, и
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законное право собственности будет передано Покупателю, как только партия пересечет 
1раницу за пределами страны проживания Продавца или аффилированного лица Продавца.
В случае возникновения спора эти условия заменят любые условия, указанные в 
товаросопроводительных документах.
ВОЗВРАТ:
Нестандартный (-ые) продукт (-ы) Продавца, который не имеет дефектов материала или 
изготовления, может быть возвращен за счет Клиента для полного креди га в течение тридцати 
(30) дней с момента отгрузки.

Нестандартный (-ые) продукт (-ы) Продавца, не имеющий дефектов материала или 
изготовления, возвращаемый в течение от тридцати одного до девяноста (31-90) дней с 
момента отправки, получит полный обмен на продукт равной стоимости (по определению 
Продавца) и будет взиматься 20% от стоимост товара. 
Продукт не будет одобрен для возврата позже, чем через девяносто (90) дней после отгрузки. 
Все возвращаемые товары должны соответствовать следующим условиям для выдачи кредита: 
(а) Продукты должны быть неиспользованными, в оригинальной неоткрытой упаковке и в 
состоянии перепродажи; (б) Продукты должны быть упакованы так, чтобы доставить их на 
объект Продавца без повреждений; (с) Продукты должны быть отправлены с предоплатой и 
застрахованы на полную стоимость счета; (d) Продукты должны быть текущего дизайна; (е) 
копия оригинального счета-фактуры должна сопровождать продукты вместе с примечанием, 
объясняющим причину такого возврата; (f) Возврат должен сопровождаться разрешением на 
возврат материала (RMA), которое можно получить в Отделе Обслуживания Клиентов (800- 
898-6261).
Как только Товар будет возвращен и обработан, будет произведен обмен товара. 

МЕЖДУНАРОДНЫЙ ВОЗВРАТ.
Для всех международных возвратов одобрение должно быть получено в Службе поддержки 
клиентов до возвращения продукта в Соединенные Штаты. В дополнение к предоставлению 
копии счета-фактуры, клиент должен выставить новый проформа-счет на английском языке в 
Департамент импорта-экспорта, чтобы включить:
• (а) дата обратной отправки, имя клиента и адрес; Продавец отправит по адресу; плюс 
следующее для каждого продукта: название продукта, номер детали, количество, стоимость, 
страна происхождения и номер расписания В (все они указаны в счете Продавца);
• (Ь) Заявление: «Возвращенный товар: стоимость, заявленная только для таможенных целей».
• (с) Клиенты должны отправить предварительное уведомление об отправке в отдел экспорта- 
импорта, чтобы включить счет, авиаиакладную, информацию о рейсе и / или информацию о 
прибытии.
НЕ ВОЗВРАЩАЕМЫЕ ТОВАРЫ.
Следующие товары не подлежат возврату: (а) Любые товары па заказ; (б) химические или 
охлажденные продукты.
Оценка возврата товаров и подсчет отделом продавца является окончательной. При возврате 
всего или части заказа в США приложите копию счета-фактуры и отправьте с помощью 
отслеживаемого и надежного способа доставки по адресу: Отдел возврата клиентов 1332 S 
Lone Hill Avenue, Glendora, CA 91740. При возврате полностью или частично, заказа в

35
Копфидеициалышсть. ГЛЭС будет сохранять конфиденциальность и не будет использонать, кроме как в связи с нижеприведенной 
инструкцией по применению, любую информацию, которую 0R M C 0 нрсдостанляет ЕАЭС в инструкции по применению, иключая, без 
ограничений, л ю б у ю  информацию в отнош ении деловой практики ORMCU, продукции, пронэводственмых процессов и технических 
данных продукции. ЕАЭС нс будет распространять любую информацию, которую 0R M C 0 предоставляет ЕА.ЭС в инструкции по 
применению, третьим лит1ам.



Нидерланды, приложите копию счета-фактуры и возвратите с помощью отслеживаемого и 
надежного способа доставки но адресу: Отдел возвратов клиентов, Basieweg 20, 3821 BR 
Amersfoort, Нидерланды.
ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ
ПОКУПАТЕЛЬ ДОЛЖЕН ПРИНЯТЬ ПОЛНУЮ ОТВЕТСТВЕННОСТЬ ЗА ВЫБОР 
ПРОДУКТА ДЛЯ ДОСТИЖЕНИЯ НАЗНАЧЕННЫХ ЦЕЛЕЙ ПОКУПАТЕЛЯ, ЗА 
СОБСТВЕННУЮ УСТАНОВКУ И ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ПРОДУКТА. И ЗА ПРОВЕРКУ 
РЕЗУЛЬТАТОВ. ПОЛУЧЕННЫХ ОТ ЕГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ. Продавец нс песет 
ответственности за и нс гарантирует установку работ других лиц, а также Продавец нс несет 
ответ ственности за надзор или надзор за работой любого лица, кроме его собственных агентов 
или персонала. На всю произведенную продукцию предоставляется гарантия отсутствия 
дефектов материалов и изт отовления в течение одного года с даты поставки. Любой материал 
или производственный дефект, на которые распространяется даттттая ограннчеттная гаратт тия, 
возникает в проттессе обычтюго использования и сообщается Продавтту в ттисьменной форме в 
течение одного (1) года с даты отттравки такот'о ттродукта Покупателю. В соответствии с 
настоящим обязательством Продавца тюсле проверки дефекта или ошибки должно быть одно 
из следующего: (i) бестыатная замена Покупателя; (ii) ремонт бесплатно для Покупателя; или 
(iii) зачислить покупную цену тюкупателю. Если после проверки какого-либо продукта 
Продавца, к которому применяется данная гарантия. Продавец определит, что заявленный 
дефект не был вызван его изготовлением или материала.ми, Продавец продолжит 
обслуживание продукта Продавца за счет и с согласия Покупателя. Настоящая гарантия 
недействительна при обслуживании, ремонте или замене любой части продукта Продавца или 
любых модификаций, выполненных кем-либо, кроме уполномоченного представителя по 
обслуживанию Продавца, или под руководством Продавца. Покупатель должен использовать 
одобренное Продавцом оборудование с установленным профаммным обеспечением Продавца 
и должен использовать профаммпое обеспечение Продавца с предписанным аппаратным 
обеспечением Продавца. Использование любого компонента Продавца с любым не 
предписанным компонентом приведет к аннулированию гарантийного покрытия для продукта 
Продавца. Любая модификация любого продукта Продавца также делает гарантийное 
покрытие для Продавца недействительным. С.'редства защиты Покупателя по данной 
офаниченной 1арантии исключают все остальные. Гарантийное обязательство Продавца в 
отношении всех компонентов, оборудования и аксессуаров, которые всфосны в продукт 
Продавца и не изготовлены Продавцом, офаничиваезся теми явно выраженными 
письменными гарантиями, которые Продавец предоставил Продавцу, которые Продавец 
назначает и передаст Покупателю. НАСТОЯЩАЯ ГАРАНТИЯ СОСТАВЛЯЕТСЯ ЗА ВСЕ 
ДРУГИЕ ГАРАНТИИ, КОТОРЫЕ ОТНОСЯТСЯ К ПРОДУКТУ ИЛИ УСЛУГАМ, 
ПРОДАННЫМ, НАСТОЯЩИМ, ЯВНЫМ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫМ, ВКЛЮЧАЯ 
ЛЮБЫЕ ГАРАНТИИ ТОВАРОВ ИЛИ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ ОСОБЫХ ЦЕЛЕЙ. ВСЕ 
ГАРАНТИИ ДОЛЖНЫ ПРЕКРАТИТЬСЯ ОДИН ГОД ОТ ДАТЫ ПОСТАВКИ ПРОДУКТА. 
ДАННАЯ ГАРАНТИЯ ПРЕДОСТАВЛЯЕТ ВАМ ОСОБЫЕ ЗАКОННЫЕ ПРАВА. ВЫ 
МОЖЕТЕ ИМЕТЬ ДРУГОЕ, КОТОРОЕ РАЗНОЕ ОТ ГОСУДАРСТВА.
ПАТЕНТНОЕ ОБОЗНАЧЕНИЕ
Продавец должен защищать любой иск или судебное разбирательство, возбужденное против 
Покупателя, если он основывается па утверждении, что любой продукт дизайна Продавца,
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представленный в соответствии с настоящим Соглашением, или любая его часть представляет 
собой нарушение любых патентов Соединенных Штагов, если он незамедлительно уведомлен 
в письменной форме и наделен полномочиями.. информацию и помощь (за счет Продавца) для 
единоличной защиты и урегулирования того же. и если такое предполагаемое нарушение не 
является результатом дизайна или другого специального требования, указанного 11окунагслсм, 
или результатом применения или использоваш1я, к которому относится такой продукт ставить 
Покупатель или другие. Продавец возместит все убытки и расходы, присужденные по такому 
иску или судебному разбирательству против Покупателя. В случае, если такой продукт или его 
часть находятся в таком иске, предназначенном для нарушения какого-либо такого патента, и 
его использование предписано. Продавец за свой счет и по своему усмотрешпо либо (а) 
получает для Покупателя право продолжить использование такого продукта или его части , (Ь) 
заменить то же самое на продукт, не нарушающий авторских прав, или (с) изменить то же 
самое, чтобы оно стало не нарушающим авторских прав, или (d) удалить указанный продукт и 
возместить покупную цену, без соответствующей амортизации, а также стоимость 
транспортировки и установки его. Вышеизложенное устанавливает полную ответственность 
Продавца перед Покупателем за нарушение патента.
ТОВАРНЫЙ ЗНАК
Продавец владеет определенными товарными знаками, слоганами, торговыми 
наименованиями, знаками обслуживания и логотипами (вместе именуемые «Знаки продавца»). 
Покупатель не должен без письменного разрешения Продавца использовать Знаки Продавца; 
связать свой бизнес с любым товарным знаком продавца; регистрировать, поддерживать или 
использовать любой интернет-домен на основе, содержащей или схожей с Марками Продавца; 
или создать или поддерживать какие-либо социальные медиа.
УВЕДОМЛЕНИЕ О КОНФИДЕНЦИАЛЬНОСТИ ДАННЫХ
Продавец (включая его прямые и косвенные дочерние и зависимые компании) («Продавец») 
выступает в качестве контролера данных в отношении сбора, использования и другой 
обработки определенных данных о клиентах, относящихся к отношениям между Покупателем 
и Продавцом. В той степени, в которой это разрешено применимыми законами о защите 
данных и местным законодательством о трудоустройстве. Продавец собирает, использует и 
обрабатывает данные клиента для (а) исполнения и администрирования договорного 
соглашения между клиентом и Продавцом (Ь) для соблюдения юридического обязательства 
1 (родавец или (с) для законных интересов 11родавца в ведении своего бизнеса.
Продавец не продает н не раскрывает ваши Личные данные третьим лицам без вашего 
согласия, за исключением:
• Партнерам и сторонним поставщикам услуг для предоставления услуг и информации на 
наших сайтах, включая онлайн-маркетинг и рекламу, а также для поддержки наших деловых 
операций. Мы требуем, чтобы эти стороны обрабатывали Персональные данные в 
соответствии с настоящим Уведомлением о конфиденциальности.
• Партнерам предлагать и предоставлять информацию о связанных продуктах и услугах. Мы 
не передаем Персональные данные из стран, которым требуется согласие, если только согласие 
не было полу’1ено заранее для обмена с соответствующими филиалами. Мы требуем, чтобы 
эти стороны обрабатывали Персональные данные в соответствии с настоящим Уведомлением 
о конфиденциальности.
• Другой компании в связи с продажей или передачей одной из наших линейок продуктов или
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подразделений, которая включает в себя услуги, предоставляемые через одно10 или 
нескольких филиалов Продавца.
• Управляющим регулирующим органам, в том числе Управлению по кошролю за продуктами 
и лекарствами США, или если Продавцу может быть иным образом необходимо выполнить 
юридическое обязательство или требование. Клиенты имеют право получагь доступ, 
передавать, возражать, отменять, просматривать, обновлять, исправлять и запраншвать 
удаление или ограничение своих собственных данных клиентов в соответствии с 
действующим законодательством. Эти права могут быть ограничены в некоторых ситуациях; 
как если бы оно было признано ]1свозможным для выполнения вашего запроса в связи с 
■ фсбованиями закона. Кроме того, покупатели несут ответственность за информирование 
Продавца о любых изменениях или неточностях в данных их клиентов. С полным 
уведомлением о конфиденциальности данных можно ознакомиться в Интернете но адресу 
www.omico.com.
ОГРЛНИЧННИЕ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
НИ ПРИ КАКИХ ОСБТОЯТЕЛЬСТВЛХ ПРОДАВЕЦ НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ, И 
ПОКУПАТЕЛЬ ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ ВСЕХ ПРЕТЕНЗИЙ ОТ ПРОДАВЦА ЗА 
КОСВЕПННЫЕ ИЛИ ОСОБЫЕ УБЫТКИ, КОГДА ИЛИ НЕ ОСУЩЕСТВЛЯЕТСЯ ЗА 
НЕЗАВИСИМОСТЬ ИЛИ НАРУШЕНИЕ ГАРАНТИИ ИЛИ СТРАХОВОЙ 
ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА ДИРЕКТОР, ИЛИ ДИРЕКТИРУЮЩУЮ СИЛЬЮ, 
ДИРЕКТИРУЮЩУЮ ИЛИ ДИРЕКТИРУЮЩУЮ СИЛЬЮ, ДИРЕКТИРУЮЩУЮ ИЛИ 
ДИРЕКТОР, ИЛИ ДИРЕКТИРУЮЩУЮ СИЛЬЮ, ДИРЕКТОР, ИЛИ ДИРЕКТОР. В 
ОТНОШЕНИИ ПРОДУКТА ПРОДАВЦА ИЛИ УСЛУГ. ЗАКРЫТ1>1Х НАСТОЯЩИМ. ИЛИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ИЛИ ОТКАЗ ОТ ИХ, ВКЛЮЧАЯ, НО НЕ ОГРАНИЧИВАЛСЯ. УЩЕРБ, 
УБЫТКУ И ТРАВМУ ЛИЦАМ И ИМУЩЕСТВУ. В ЛЮБОМ СЛУЧАЕ МАКСИМАЛЬНАЯ 
ОТВЕТСТВЕННОСТЬ ПРОДАВЦА НЕ ДОЛЖНА ПРЕВЫШАТЬ ЦЕНУ ПОКУПКИ 
ПРОДУКТА, ПОСТАВЛЯЕМОГО ПРОДАВЦОМ, КОТОРОЕ ОС'НОВАНО ТАКОЙ 
ПРЕТЕНЗИИ.
ЗАКРЫТАЯ МЕДИЦИНСКАЯ ИНФОРМАЦИЯ
Продавец предлагает определенные продукты н услуги, включая, помимо прочего, Insignia, 
Spark, ClcarGuide Express, Lythos и Digicast. При заказе этих продуктов Покупатель 
предоставляет Продавцу личную информацию о здоровье пациентов Покупателя. Покупатель 
гарантирует, что он получил или получит необходимое согласие на передачу этой личной 
медицинской информации пациента Продавцу и продавцам Продавцов в целях соблюдения 
всех применимых местных и международных законов в отношении этой информации. Для 
соблюдения применимых законов и директив и для защиты этой информации Продавец 
внедрил информационные политики для защиты этой информации, включая обучение 
персонала с доступом к этой информации и проведение проверок данных этого персонала, а 
также внедрение средств контроля доступа к зданию, процедур безопасности, в качестве 
процедур безопасности компьютерного сервера и разработал определенные продукты и 
прщраммное обеспечение с такими функциями, как шифрование, антивирусная защита и 
обнаружение вторжений, а также другие меры, чтобы помочь Покупателю и поставщикам в 
защите личной медицинской информации.
ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ
Форс-мажор. Продавец не несет ответственности за задержку исполнения или невыполнение

38
Кш|филсш1иалы1С)СТЬ. КЛЭС будет сохранять комфиденциадыюсть и нс будет использоиать, kjiomc как а стими с нижеиринедеиной 
имегрукцией ни применению, любую информацию, которую ORMCO предоставляет RA3C в инструкции но применению, включая, без 
ограничений, любую информацию в отношении деловой практики ORMCO, нрод>'кции, производственных процессов и технических 
данных продукции. ЕЛ.ЭС не будет распространять любую информацию, которую ORMCO предоставляет 1:ЛЭС в инструкции по 
применению, третьим ли 1(ам.



какого-либо исполнения, и любая такая задержка или отказ во всех целях должна быть 
оправдана, если такая задержка или сбой вызваны государственным регулированием, 
пожаром, наводнением, ветром, забастовкой, зрудовыми отношениями, споры, несчастные 
слу'1аи, эмбарго, бунт, стихийное бедствие или любые другие причины или причины, 
аналогичного или иного характера, вне разумного контроля Продавца. Покупатель несет все 
расходы, связанные с задержкой или отказом Покупателя в приеме продукта Продавца пли 
любы.м другим действием.
Установленные деловые отношения. Приобретая продукт Продавца, вы вступаете в 
установившиеся деловые отношения с Продавцом, сформированные покупателем продукта 
Продавца, и тем самым соглашаетесь на получение электронной почты и факси.мильных 
сообщении от Продавца относительно продуктов и услуг.
Запатентованные продукты. Кронштейны, моляры и дуги, защищенные патентами Продавца, 
продаюзея с лицензией только для одноразового использования.
Изменения продукта. Продавец оставляет за собой право по своему усмотрению изменять, 
обновлять и улучщать продукты в любое время, в том числе добавлять функциональные 
возможности или функции или удалять их из продуктов. Продавец также может по своему 
усмотрению приостановить продажу или производство любого товара.
Отказ: отсутствие отказа какой-либо из сторон осуществлять какие-либо полномочия или 
права по настоящему Соглащению или настаивать на строгом соблюдении настоящих Условий 
продажи, и никакие обычаи или практика сторон, противоречащие условиям настоящего 
Соглащения. не являются отказом от действий любой из сторон. Право требовать соблюдения 
этих условий.
Применимое законодательство. Настоящие положения и условия ршулируются и толкуются в 
соответствии с законодательством щтата Калифорния без учета каких-либо коллизионных 
норм, и Покупатель настоящим подчиняется исключительной юрисдикции судов, 
расположенных в Оранж, щтат Калифорния. С'тороны соглашаются, что Конвенция ООП о 
договоре международной купли-продажи товаров нс будет применяться.
ПрскращсЕ1ис по умолчанию. Продавец может прекратить заказ, полное гью или частично, если 
Покупатель нарушает какой-либо термин, содержащийся в настоящих Условиях продажи, и не 
может исправить это в течение десяти (10) уведомлений Продавца.
Влияние инвалидности. Если какое-либо из положений настоящих Условий продажи будет 
признано недействительным, незаконным или не имеющим законной силы, такие положения 
будут отменены, а оставшаяся часть настоящих Условий продажи будет действительна и 
подлежит исполнению в пределах, допустимых действующим закоЕЮдатсльством. при 
условии, что намерсЕЕие сторон нс было сущсствсЕЕЕю наруЕЕЕено. СтороЕЕы будут ЕЕрилаЕ'ать все 
усилия для замены ЕЕСдействительного и неисполнимого е ео ло ж с еш я  положением, которое в той 
степени, в которой это допускается закоЕЕОм, достигает целей, предусмотренных 
недействительным и неисполнимым положением.
Срок исковой давности. Л ю бое действие, вызванное нарушением со  стороны Продавца, в 
отношеЕЕИи лю бого товара Продавца, поставляемоЕо по настоящ ему СоЕ лаш ению, должно  
быть начато в течение одного 1'ода после нахождения причиЕЕЫ иска.

18. Уполномоченный представитель в России
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Конфиденциальность. ЬЛЭС будет сохранять конфилснциалыюсть и не будет использопать, кроме как в ch suh  с нижеприведенной 
инструкцией но применению, любую информацию, которую ORMCO предоставляет ГЛЭС в инструкции но применению, включая, без 
ограничении, любую информацию в отнпшении деловой практики ОНМСО, продукции, производственных процессов н технических 
данных продукции. ЕАЭС не будет распространять любую информацию, которую ORMCO предоставляет ЕАЭС в инструкции по 
нрименению, третьим л и 1(ам.



Общество с ограниченной ответственностью «Ормко» (ООО «Ормко») 
195112, Россия, г. Санкт-Петербург,
Малоохтннский проспект, д.64, литера В, пом. 2611 
Тел.:+7 (812) 324-74-14 
Факс:+7 (812) 320-20-52
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Конфиденциальность. НАЭС будет сохранять конфиденциальность и нс будет использовать, кроме как в связи с ниж епривслстю й 
инструкцией по применению, любую информацию, которую ORMCO предоставляет ЕЛЭС в инструкции по применению, включая, без 
ограничений, любую информацию в отношении деловой практики ORMCO, продукции, производственных процессов и технических 
данных продукции. ЕА:^С не будет распространять любую информацию, которую ORMCO предоставляет ЕАЭС в инструкции по 
применению, третьим лицам.



Перевод с английского языка на русский язык
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Государственный нотариус или другой служащий, 
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личность лица, подписавшего документ к которому 
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лично явилась _Сушмита Шенай_____________________________________________________

которая подтвердила на основании убедительных доказательств, что является лицом, чьим именем подписан 
документ, и заверила меня, что подписала его в силу имеющихся у нее полномочий, и, поставив свою подпись 
на документе, физическое или юридическое лицо, от имени которого лицо действовала, подписала данный 
документ.
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'Конец перевода документа-
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полным.
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ACKNOWLEDGMENT

А notary public or other officer completing this 
certificate verifies only the identity of the individual 
who signed the document to which this certificate is 
attached, and not the truthfulness, accuracy, or 
validity of that document___________________

State of California 
County of______Orange J

On 08 October 2020 before me, Hyun Bin Song -  Notary Public
(insert name and title of the officer)

personally appeared. Sushmtta Shenai
who proved to me on the basis of satisfactory evidence to be the person whose name is 
subscribed to the within instrument and acknowledged to me that she executed the same in her 
authorized capacity, and that by her signature on the instrument the person, or the entity upon 
behalf of whi(̂  the person acted, executed the instrument

I certify under PENALTY OF PERJURY under the laws of the State of California that the foregoing 
paragraph is true and correct.

WITNESS my hand and official seal.

Signature.

r  ^
1

(Seal)

-  -  -  ~

HY14 SIN 5CSG 
Notary P.fc.ic - California

6 'ange County >
- «  у  CcT-riisicn “  22E5al9 f  

Wy C o - - .  E»p:rc5 May 20. 2023 f
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Конфиденциальность. ЕАЭС будет сохранять конфиденциальность и не будет использовать, кроне как в связи с нижеприведенной 
инструкцией по применению, любую информацию, которую ORMCO предоставляет ЕАЭС в инструкции по применению, включая, 
Ь а  отраничений, любую информацию в отношении делов(Ж практи1си ORMCO, продукции, производственных процессов и 
технических данных продукции. ЕАЭС не будет распространять любую информацию, которую ORMCO предоставляет ЕАЭС в 
инструкции по применению, третьим лицам.
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Конфиденциальность. ЕАЭС будет сохранять конфиденциальность и не будет использовать, кроме как в связи с нижеприведенной 
инструкцией по применению, любую информацию, которую 0RMC0 предоставляет ЕАЭС в инструкции по применению, включая, без 
ограничений, любую информацию в отношении деловой практики ORMCO, продукции, производственных процессов и технических 
данных продукции. ЕАЭС не будет распространять любую информацию, которую ORMCO предоставляет ЕАЭС в инструкции по 
применению, третьим лицам.



1. Информация о компании
Производитель:
Ormco Corporation, 200 S Kraemer Blvd, Brea, California 92821,USA 
(Ормко Корпорейшн, 200 С Кремер Бвлд, Бреа, Калифорния 91740, США)

Производетвенная площадка:
1.

2 .

Ormco Corporation, 1332 South Lone Hill Avenue, Glendora, California 91740, USA 
(ОрмкоКорпорейшн, 1332 Сауф Лоун Хил Авеню, Глендора, Калифорния 91740, 
США)
Kerr Corporation 1717 West Collins Avenue, Orange, California 92867, USA 
(Kepp Корпорэйшн, Вест Коллинз Авеню, Ориндж, Калифорния 92867, США)

Связаться с официальным производителем можно на сайте www.oimco.com.

2. Наименование / описание изделия / Назначение изделия
Наименование изделия: Материалы стоматологические адгезивные для фиксации брекетов в 
наборах.
Варианты исполнения:

1. Набор со шприцами Grengloo, в составе:
1.1 Материал стоматологический адгезивный светоотверждаемый Grengloo, 

шприц 4 г -  2 шт.
1.2 Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo, 

флакон 5 мл - 1 шт.
1.3 Раствор протравочный, флакон 10 мл -  1 шт.
1.4 Щеточка-аппликатор - 38 шт.
1.5 Шпатель - 75 шт.
1.6 Инструкция по применению.
1.7 Руководство по методу Grengloo.

2. Набор с унидозами Grengloo, в составе:
2.1 Материал стоматологический адгезивный светоотверждаемый Grengloo, 

унидоза - 4 уп. по 10 шт., всего 8 г.
2.2 Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo, 

флакон 5 мл - 1 шт.
2.3 Раствор протравочный, флакон 10 мл -  1 шт.
2.4 Щеточка-аппликатор - 38 шт.
2.5 Шпатель - 75 шт.
2.6 Пистолет для унидоз -  1 шт.
2.7 Инструкция по применению.

Конфиденциальность. ЕАЭС будет сохранять конфиденциальность и не будет использовать, кроме как в связи с нижеприведенной 
инструкцией по применению, любую информацию, которую ORMCO предоставляет ЕАЭС в инструкции по применению, включая, без 
ограничений, любую информацию в отношении деловой практики ORMCO, продукции, производственных процессов и технических 
данных продукции. ЕАЭС не будет распространять любую информацию, которую ORMCO предоставляет ЕАЭС в инструкции по 
применению, третьим лицам.



2.8 Руководство по методу Grengloo.

3. Набор со шприцами Blugloo, в составе:
3.1 Материал стоматологический адгезивный светоотверждаемый Blugloo, 

шприц 4 г -  2 шт.
3.2 Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo, 

флакон 5 мл - 1 шт.
3.3 Раствор протравочный, флакон 10 мл -  1 шт.
3.4 Щеточка-аппликатор - 38 шт.
3.5 Шпатель - 75 шт.
3.6 Инетрукция по применению.
3.7 Руководство по методу Blugloo.

I
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4. Набор с унидозами Blugloo, в составе:
4.1 Материал етоматологический адгезивный еветоотверждаемый Blugloo, 

унидоза - 4 уп. по 10 шт., всего 8 г.
4.2 Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo, 

флакон 5 мл - 1 шт.
4.3 Раствор протравочный, флакон 10 мл -  1 шт.
4.4 Щеточка-аппликатор - 38 шт.
4.5 Шпатель - 75 шт.
4.6 Пистолет для унидоз -  1 шт.
4.7 Инструкция по применению.
4.8 Руководство по методу Enlight.

5. Набор со шприцами Enlight, в составе:
5.1 Материал стоматологический адгезивный светоотверждаемый Enlight, 

шприц 4 г - 4 шт.
5.2 Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo, 

флакон 5 мл - 1 шт.
5.3 Раствор протравочный, флакон 10 мл -  1 шт.
5.4 Щеточка-аппликатор - 38 шт.
5.5 Шпатель - 75 шт.
5.6 Смееитель -  1 шт.
5.7 Инструкция по применению.
5.8 Руководство по методу Enlight.

6. Набор с унидозами Enlight, в составе:
6.1 Материал стоматологический адгезивный светоотверждаемый Enlight, 

унидоза -  6 уп., 10 шт/уп, всего 12 г.
6.2 Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo, 

флакон 5 мл - 1 шт.

Конфиденциальность. ЕАЭС будет сохранять конфиденциальность и не будет использовать, кроме как в связи с нижеприведенной 
инструкцией по применению, любую информацию, которую 0RMC0 предоставляет ЕАЭС в инструкции по применению, включая, без 
ограничений, любую информацию в отношении деловой практики 0RMC0, продукции, производственных процессов и технических 
данных продукции. ЕАЭС не будет распространять любую информацию, которую ORMCO предоставляет ЕАЭС в инструкции по 
применению, третьим лицам.



6.3 Раствор протравочный, флакон 10 мл — 1 шт.
6.4 Смеситель -  1 шт.
6.5 Щеточка-аппликатор - 38 шт.
6.6 Шпатель - 75 шт.
6.7 Пистолет для унидоз -  1 шт.
6.8 Инструкция по применению.
6.9 Руководство по методу Enlight.

7. Набор пробный Enlight, в составе:
7.1 Материал стоматологический адгезивный светоотверждаемый Enlight, 

шприц 4 г -  1 шт.
7.2 Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo, 

флакон 5 мл - 1 шт.
7.3 Инструкция по применению.

8. Набор с унидозами Enlight LV, в составе:
8.1 Материал стоматологический адгезивный светоотверждаемый Enlight LV, 

унидоза -  6 уп., 10 шт/уп, всего 12 г.
8.2 Материал стоматологический адгезивный Ortho Solo, 

флакон 5 мл - 1 шт.
8.3 Смеситель -  1 шт.
8.4 Раствор протравочный, флакон 10 мл -  1 шт.
8.5 Щеточка-аппликатор - 38 шт.
8.6 Шпатель - 75 шт.
8.7 Пистолет для унидоз -  1 шт.
8.8 Инструкция по применению.
8.9 Руководство по методу Enlight LV.

Описание изделия:
Материал адгезивный Grengloo — представляет собой светоотверждаемый адгезивный 
материал, предназначенный для фиксации ортодонтических брекетов к зубам. Адгезивный 
материал специально разработан для улучшенной фиксации металлических брекетов к зубам; 
однако, он также эффективен с другими типами брекетов, включая керамические и из 
пластика/ композитных материалов. Адгезив включает в себя олигомер на основе уретана, 
который обеспечивает диссипацию энергии, и, соответственно, плотность и высокую 
прочность материала. Это свойство обеспечивает долгосрочную и надежную связь, 
обеспечивающую уменьшение разрушений связи. Цвет адгезивного материала меняется от

Конфиденциальность. ЕАЭС будет сохранять конфиденциальность и не будет использовать, кроме как в связи с нижеприведенной 
инструкцией по применению, любую информацию, которую 0RMC0 предоставляет ЕАЭС в инструкции по применению, включая, без 
ограничений, любую информацию в отношении деловой практики 0RMC0, продукции, производственных процессов и технических 
данных продукции. ЕАЭС не будет распространять любую информацию, которую 0RMC0 предоставляет ЕАЭС в инструкции по 
применению, третьим лицам.



зеленого при комнатной температуре до бесцветного (цвета зубов) при температуре тела. 
Композитная матрица также включает в себя соединения, которые имеют особое сродство к 
плотно прилегающим металлическим поверхностям, что улучшает фиксацию брекетов. Цвет 
адгезивного материала изменяется от зеленого при температуре окружающей среды до 
бесцветного (цвета зуба) при температуре тела, что облегчает удаление остатков адгезивного 
материала и предотвращает образование вспышек.

Материал адгезивный Blugloo — представляет собой светоотверждаемый адгезивный 
материал, предназначенный для фиксации ортодонтических брекетов к зубам. Однако его 
используют для фиксации всех ортодонтических приспособлений. Цвет адгезивного материала 
изменяется от голубого при температуре окружающей среды до бесцветного (цвета зуба) при 
температуре тела, и является идеальным материалом для фиксации эстетических брекетов к 
зубам.

Материал адгезивный Enlight /  Enlight LV - представляет собой светоотверждаемый 
адгезивный материал, предназначенный для фиксации ортодонтических брекетов к зубам. 
Отличительными особенностями являются его превосходные эксплуатационные 
характеристики, исключительно востребованные свойства, такие как отверждение, высокая 
прочность сцепления и характеристики высвобождения фтора.

Материал адгезивный универсальный Ortho Solo -  адгезивный материал, универсальный 
силант (герметик) и усилитель сцепления для улучщения фиксации ортодонтических 
приспособлений к зубам. Ortho Solo обладает свойством усиления сцепления, которое 
улучшает адгезию к зубу на адгезивной поверхности. Силикатный наполнитель действует как 
амортизатор напряжений и ударов, который предотвращает появление трещин, которые могут 
привести к разрыву соединения.

Раствор протравочный используется для подготовки зубов к ортодонтическому лечению. 

Назначение;
Материалы стоматологические адгезивные используются для фиксации ортодонтических 
брекетов к поверхности эмали зубов.

Номера по каталогу с описаниями продуктов и репрезентативными снимками:

Конфиденциальность. ЕАЭС будет сохранять конфиденциальность и не будет использовать, кроме как в связи с нижеприведенной 
инструкцией по применению, любую информацию, которую ORMCO предоставляет ЕАЭС в инструкции по применению, включая, без 
ограничений, любую информацию в отношении деловой практики ORMCO, продукции, производственных процессов и технических 
данных продукции. ЕАЭС не будет распространять любую информацию, которую ORMCO предоставляет ЕАЭС в инструкции по 
применению, третьим лицам.



Наборы Grengloo (продаются в различных конфигурациях набора со шприцами или с 
унидозами)

Номер по 
каталогу

740-0320

740-0322

Описание

Набор со шприцами Grengloo, в составе;

1.1 Материал стоматологический адгезивный светоотверждаемый Grengloo, 
шприц 4 г -  2 шт.

1.2 Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo, 
флакон 5 мл - 1 шт.

1.3 Раствор протравочный, флакон 10 мл -  1 шт.
1.4 Щеточка-аппликатор - 38 шт.
1.5 Шпатель - 75 шт.
1.6 Инструкция по применению.
1.7 Руководство по методу Grengloo.

Набор с унидозами Grengloo, в составе:

1.1 Материал стоматологический адгезивный светоотверждаемый Grengloo, 
унидоза - 4 уп. по 1 о шт., всего 8 г.

1.2 Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo, 
флакон 5 мл - I шт.

1.3 Раствор протравочный, флакон 10 мл -  1 шт.
1.4 Щеточка-аппликатор - 38 шт.
1.5 Шпатель - 75 шт.
1.6 Пистолет для унидоз -  1 шт.
1.7 Инструкция по применению.
1.8 Руководство по методу Grengloo._________________________________

Наборы Blugloo (продаются в различных конфигурациях набора со шприцами или с 
унидозами)

Конфиденциальность. ЕАЭС будет сохранять конфиденциальность и не будет использовать, кроме как в связи с нижеприведенной 
инструкцией по применению, любую информацию, которую 0RMC0 предоставляет ЕАЭС в инструкции по применению, включая, без 
ограничений, любую информацию в отношении деловой практики 0RMC0, продукции, производственных процессов и технических 
данных продукции. ЕАЭС не будет распространять любую информацию, которую 0RMC0 предоставляет ЕАЭС в инструкции по 
применению, третьим лицам.



Номер по 
каталогу Описание

740-0274

Набор со шприцами Blugloo, в составе:-
1.1 Материал стоматологический адгезивный светоотверждаемый Blugloo, 

шприц 4 г -  2 шт.
1.2 Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo, 

флакон 5 мл - 1 шт.
1.3 Раствор протравочный, флакон 10 мл -  1 шт.
1.4 Щеточка-аппликатор - 38 шт.
1.5 Шпатель - 75 шт.
1.6 Инструкция по применению.
1.7 Руководство по методу Blugloo.

740-0275

Набор с унидозами Blugloo, в составе:
1.1 Материал стоматологический адгезивный светоотверждаемый Blugloo, 

унидоза - 4 уп. по 10 шт., всего 8 г.
1.2 Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo, 

флакон 5 мл - 1 шт.
1.3 Раствор протравочный, флакон 10 мл — 1 шт.
1.4 Щеточка-аппликатор - 38 шт.
1.5 Шпатель - 75 шт.
1.6 Пистолет для унидоз -  1 шт.
1.7 Инструкция по применению.
1.8 Руководство по методу Enlight.

Наборы Enlight & Enlight LV (продаются в различных конфигурациях набора со шприцами 
или с унидозами)

Номер по 
каталогу Описание

740-0198

Набор со шприцами Enlight, в составе:

1.1 Материал стоматологический адгезивный светоотверждаемый Enlight, 
шприц 4 г - 4 шт.

1.2 Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo, 
флакон 5 мл - 1 шт.

1.3 Раствор протравочный, флакон 10 мл -  1 шт.
1.4 Щеточка-аппликатор - 38 шт.
1.5 Шпатель - 75 шт.
1.6 Смееитель -  1 шт.
1.7 Инструкция по применению.
1.8 Руководство по методу Enlight.

740-0199 Набор с унидозами Enlight, в составе:

8
Конфиденциальность. ЕАЭС будет сохранять конфиденциальность и не будет использовать, кроме как в связи с нижеприведенной 
инструкцией по применению, любую информацию, которую 0RMC0 предоставляет ЕАЭС в инструкции по применению, включая, без 
ограничений, любую информацию в отношении деловой практики ORMCO, продукции, производственных процессов и технических 
данных продукции. ЕАЭС не будет распространять любую информацию, которую ORMCO предоставляет ЕАЭС в инструкции по 
применению, третьим лицам.
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Номер по 
каталогу

740-0179

Описание

1.1 Материал стоматологический адгезивный светоотверждаемый Enlight, 
унидоза -  6 уп., 10 шт/уп, всего 12 г.

1.2 Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo, 
флакон 5 мл - 1 шт.

1.3 Раствор протравочный, флакон 10 мл -  1 шт.
1.4 Смеситель -  1 шт.
1.5 Щеточка-аппликатор - 38 шт.
1.6 Шпатель - 75 шт.
1.7 Пистолет для унидоз -  1 шт.
1.8 Инструкция по применению.
1.9 Руководство по методу Enlight.

Набор пробный Enlight, в составе:

1.1 Материал стоматологический адгезивный светоотверждаемый Enlight, 
шприц 4 г — 1 шт.

1.2 Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo, 
флакон 5 мл - 1 шт.

1.3 Инструкция по применению.

Номер по 
каталогу

740-0299

Описание

Набор с унидозами Enlight LV, в составе:

1.1 Материал стоматологический адгезивный светоотверждаемый Enlight LV, 
унидоза -  6 уп., 10 шт/уп, всего 12 г.

1.2 Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo, 
флакон 5 мл - 1 шт.

1.3 Смеситель -  1 шт.
1.4 Раствор протравочный, флакон 10 мл -  1 шт.
1.5 Щеточка-аппликатор - 38 шт.
1.6 Шпатель - 75 шт.
1.7 Пистолет для унидоз — 1 шт.
1.8 Инструкция по применению.
1.9 Руководство по методу Enlight LV.

3. Основные технические характеристики/параметры
Классификация ЕС медицинского устройства: Класс Па 

Физические и химические характеристики:

Конфиденциальность. ЕАЭС будет сохранять конфиденциальность и не будет использовать, кроме как в связи с нижеприведенной 
инструкцией по применению, любую информацию, которую 0RMC0 предоставляет ЕАЭС в инструкции по применению, включая, без 
ограничений, любую информацию в отношении деловой практики 0RMC0, продукции, производственных процессов и технических 
данных продукции. ЕАЭС не будет распространять любую информацию, которую 0RMC0 предоставляет ЕАЭС в инструкции по 
применению, третьим лицам.
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Для светоотверждаемых адгезивных материалов компания Ормко рекомендует использовать 
световые системы марки Demi с мощностью в диапазоне от 1100 мВт/см^до 1330 мВт/см  ̂ и 
длиной волны от 450 нм до 470 нм. Время полимеризации для всех светоотверждаемых 
адгезивных материалов при использовании световых систем марки Demi* составляет минимум 
15 секунд (см. таблицы ниже)
* Например, световая система DemiPlus or любая другая световая система марки Demi с 
аналогичными характеристиками мощности и длины волны.

Материал стоматологический адгезивный светоотверждаемый Grengloo

Параметры Характеристики
Визуальная

оценка
Зеленый цвет. При нагревании до 37°С цвет адгезивного материала 
меняется на прозрачный

Измерение 
осадки конуса

От 1,10 до 1,40 см для продукта сроком менее 30 дней с даты 
изготовления
1,10 до 1,55 см для продукта со сроком в период с 31 дня с даты 
изготовления до окончания срока годности

Твердость по 
Шору по шкале 

D
> 80 единиц после светового отверждения в течение 15 секунд

Адгезия прочность связи при сдвиге > 10,0 кгс (22,0 фунт-сил)
Сила

дозирования
шприцем

сила дозирования шприца для свежего продукта (в течение 30 дней с 
даты изготовления) имеет среднее значение < 6,8 кгс (15 фунт-сил) для 
образцов размером 5 см или более. Ни один шприц не должен иметь 
дозирующую силу >7,71 кгс (17 фунт-сил).

Материал стоматологический адгезивный светоотверждаемый Blugloo

Параметры Характеристики
Визуальная
оценка

Голубой. При нагревании до 37°С цвет адгезивного материала 
меняется на прозрачный

Измерение 
осадки конуса

От 1,45 до 1,65 см для свежего продукта (менее 30 дней с даты 
изготовления)
1,45 до 2,40 см для продукта со сроком свыше 31 дня от даты 
производства до окончания срока годности

Твердость по 
Шору по шкале D > 80 единиц после отверждения в течение 15 секунд
Адгезия прочность связи при сдвиге >6,0 кгс (13,2 фунт-сил)
Сила
дозирования
шприцем

сила дозирования шприца для свежего продукта (в течение 30 дней с 
даты изготовления) имеет среднее значение < 6,8 кгс (15 фунт-сил)

10
Конфиденциальность. ЕАЭС будет сохранять конфиденциальность и не будет использовать, кроме как в связи с нижеприведенной 
инструкцией по применению, любую информацию, которую ORMCO предоставляет ЕАЭС в инструкции по применению, включая, без 
ограничений, любую информацию в отношении деловой практики ORMCO, продукции, производственных процессов и технических 
данных продукции. ЕАЭС не будет распространять любую информацию, которую ORMCO предоставляет ЕАЭС в инструкции по 
применению, третьим лицам.



для образцов размером 5 см или более. Ни один шприц не должен 
иметь дозирующую силу > 7,71 кгс (17 фунт-сил)_____________

• Материалы стоматологические адгезивные светоотверждаемые Enlight и Enlight LV

Параметры Характеристики
Визуальная
оценка Желтый цвет
Измерение осадки 
конуса

От 1,7 до 1,9 см для материала адгезивного Enlight 
От 2,1 до 2,4 см для материала адгезивного Enlight LV

Твердость по 
Шору по шкале D > 80 единиц после отверждения в течение 15 секунд
Адгезия прочность связи при сдвиге > 7,0 МПа (71 кгс/см )̂

Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo

i

Параметры Характеристики
Визуальная
оценка Светло-желтый цвет

Адгезия
прочность связи при световом и химическом отверждении адгезивных 
материалов используемых совместно с Ortho Solo должна быть > 1600 
фунтов на квадратный дюйм (112,5 кг/см )̂

Раствор протравочный

Параметры Характеристики

Внешний вид Прозрачная бесцветная жидкость, не содержащая твердых частиц, 
примесей или посторонних частиц

Массовая доля 
ортофосфорной 

кислоты
37 ± 2 %

Значение pH <2

Информация о составе

11
Конфиденциальность. ЕАЭС будет сохранять конфиденциальность и не будет использовать, кроме как в связи с нижеприведенной 
инструкцией по применению, любую информацию, которую 0RMC0 предоставляет ЕАЭС в инструкции по применению, включая, без 
ограничений, любую информацию в отношении деловой практики ORMCO, продукции, производственных процессов и технических 
данных продукции. ЕАЭС не будет распространять любую информацию, которую ORMCO предоставляет ЕАЭС в инструкции по 
применению, третьим лицам.



Состав наших химических изделий запатентован. Данная информация предоставлена только 
для 1(влей регистрации и не должна разглашаться ш и использоваться для иных целей.

Материал стоматологический адгезивный светоотверждаемый Grengloo

Состав CAS # (если 
применимо) %

Бисфенол А диглицидил этил диметилакрилат 1565-94-2 1-5
Этоксилированный бисфенол А диметакрилат 41637-38-1 1-5
Уретан Диметилакрилат 72869-86-4 <2
Этоксилированный триметилопропан триакрилат 28961-43-5 <2
Пиромеллитик гликольдиметилакрилат (PMGDM) 148019-46-9 <2
GMA Глицидил метакрилат 106-91-2 <2
GDM Глицерол диметакрилат 1830-78-0 <2
Мономер (Полиуретан с концевыми акриловыми группами) - 10-20
Камфорохинон 10373-78-1 <1
ВНТ 2,6-ди(трет-бутил)-4-метилфенол 128-37-0 <1
Диоксид кремния (AEROSIL OX-50/GM) 112945-52-5 1-5
Стеклянное волокно 65997-17-3 65-75
Термохромный пигмент GT-31 (Зеленый) - <2
РРО Бис(2,4,6-триметилбензоил)-фенилфосфиноксид 162881-26-7 < 1
V88 1Д-Азобис(цианоциклогексан) 2094-98-6 <2
2-Этилгексил 4-(диметиламино)бензоат 21245-02-3 < 1

Материал стоматологический адгезивный светоотверждаемый Blugloo

Состав CAS # (если 
применимо) %

Бисфенол А диглицидил этил диметилакрилат 1565-94-2 4-8
Этоксилированный бисфенол А диметакрилат 41637-38-1 8-12
Уретан Диметилакрилат 934705-15-4 1-5
Этоксилированный триметилолпропан триакрилат 28961-43-5 1-5
GMA Глицидил метакрилат 106-91-2 4-8
Камфорохинон 10373-78-1 <1
Октилдиметиламинобензоат 21245-02-3 <1
ВНТ 2,6-ди(трет-бутил)-4- метилфенол 128-37-0 <1
Микрокапсулированный лейкокраситель (Темно синий С31) - <1
Диоксид кремния (AEROSIL ОХ-50) 112945-52-5 <5
Очищенный наполнительг Enlight - 69-73
Очищенный наполнитель - Chromeleon - 10-20

Материал стоматологический адгезивный светоотверждаемый Enlight
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Конфиденциальность. ЕАЭС будет сохранять конфиденциальность и не будет использовать, кроме как в связи с нижеприведенной 
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Состав CAS # (если 
применимо) %

Бисфенол А диглицидил этил диметилакрилат 1565-94-2 10-20
Триэтилен гликоль диметакрилат 109-16-0 10-20
Камфорохинон 10373-78-1 <0.1
2-Этилгексил 4-(диметиламино)бензоат 21245-02-3 < 1
2,6-Ди-(трет-бутил)-4-метилфенол 128-37-0 <0.1
Аэросил R-972 - 1-5
TFE (Очищенный наполнитель Enlight) - 70-80

Материал стоматологический адгезивный светоотверждаемый Enlight LV

Состав CAS # (если 
применимо) %

Бисфенол А диглицидил этил диметилакрилат 1565-94-2 13-17
Триэтилен гликоль диметакрилат 109-16-0 13-17
Камфорохинон 10373-78-1 < 1
2-Этилгексил 4-(диметиламино)бензоат 21245-02-3 < 1
2,6-Ди-(трет-бутил)-4-метилфенол 128-37-0 < 1
Наполнитель из боросиликатного стекла обработанного 
силаном

- 60-75

Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo

Ortho Solo

Ингредиенты
№ CAS, 

(если
применимо)

%

Бисфенол А диглицидил этил диметилакрилат 1565-94-2 19-24
Глицерофосфат диметакрилат 67829-13-4 8 -12
Г лицерол диметакрилат 1830-78-0 5 -9
2-Г идроксиэтилметакрилат 868-77-9 30-34
Этанол 64-17-5 1 -5
Камфорохинон 10373-78-1 < 1
4-Метоксифенол 150-76-5 < 1
2-Этилгексил 4-(диметиламино)бензоат 21245-02-3 < 1
Высокодисперсный оксид кремния 112945-52-5 <5
Наполнитель из силированного бариевого боросиликатного 
стекла

65997-17-3 15-20

Высокодисперсный оксид кремния, очищенный 68909-20-6 <5
Г ексафторосиликат натрия 16893-85-9 <5

• Протравочный раствор
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Протравочный раствор
Ингредиенты №  CA S, если 

- применимо %

Фосфорная кислота 7664-38-2 35-39%
Вода 7732-18-5 61-65%

• Материалы первичной упаковки

А 
I #

Упаковка Компонент
упаковки Марка материала

Шприц материалов 
адгезивных 

светоотверждаемых 
Grengloo, Blugloo, Enlight

Колпачок шприца LDPE NA860008 Petrothane
Цилиндр шприца Полипропилен Hival 2435 OR РР700
Поршень шприца Полипропилен Hival 2435 OR РР700

Флакон материала 
адгезивного универсального 

Ortho Solo

Крышка Полипропилен FT120W2

Флакон Полиэтилен низкой плотности Marlex 
5101 Colorant - МВ-10010 - LDPE

Наконечник
(капельница)

Полиэтилен полимер - Dowlex 2517 
Белый полиэтилен низкой плотности - 
LLDPE

Флакон протравочного 
раствора

Флакон Полиэтилен низкой плотности (Amcor 
Plastics)

Крышка Полиэтилен низкой плотности (Amcor 
Plastics)

Наконечник
(капельница)

Полиэтилен низкой плотности (Amcor 
Plastics)

Унидоза материала 
адгезивного Grengloo, 

Blugloo, Enlight, Enlight LV

Капсула унидозы Полипропилен P4G4Z 
Черный краситель 3467FINA

Наконечник
унидозы

Полибутилентерефталат Valox Resin 
325
Краситель VIBA РЕ Grey 92539

Колпачок унидозы Термопластический эластомер 
Santoprene 281-64

Материалы вспомогательных изделий

Наименование
вспомогательных

изделий
Элемент вспомогательных 

изделий Марка материала

Пистолет для унидоз

Пистолет (тело) RADEL R5100 NT 15 
(полифенилсульфон)

Поршень Делрин
Пружина Нержавеющая сталь марки 302
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Щеточка-аппликатор
Щетина (199 шт в пучке)

Черный нейлон (0,064 см 
диаметром) (Dupont tynex -  
ЕМ800)

Ручка Полиэтилен низкой плотности 
LDPE (Westlake Chemical)

Шпатель - Полиамид Zytel 101 LlOO BL 
(Nylon) голубого цвета

Смеситель - Полиамид (Nylon 66)

Адгезивные материалы изготовлены из метакрилатных мономеров, которые долгое время 
использовались в качестве стоматологических и медицинских изделий и которые 
подвергаются воздействию биологических жидкостей, таких как слюна и кровь. Основными 
рисками, связанными с использованием этих продуктов, являются раздражение глаз и кожи, а 
также сенсибилизация кожи врача-стоматолога, которые используют неотвержденные 
материалы. Воздействие на пациента неотвержденных адгезивных материалов очень 
ограничено, поскольку адгезивные материалы наносятся на медицинское изделие, а не на 
ткани пациента, и процесс отверждения продолжается в течение короткого периода времени 
(5-20 секунд). Кроме того, адгезивный материал наносится на эмаль, которая является слабо 
абсорбирующей поверхностью. Адгезивный материал не предназначен для контакта со 
слизистой оболочкой, и в крайнем случае может быть быстро удален.

Таблица размеров вспомогательных изделий

f

Наименование
вспомогательных
изделий

Размеры вспомогательных изделий (мм)
Масса 

изделия, г 
(минимум)

Пистолет для унидоз 101 +/- 0,4 мм (ширина) х 228 +/- 0,4 мм 
(длина) 46,98

Шпатели (75 шт/упак.) 57,15 +/- 0,4 мм (длина) х 2,3 +/- 0,4 мм 
(ширина) 19,42

Щеточки-аппликаторы 
(38 шт. /упак.)

54,00 +/- 0,4 мм (длина) х 3,8 +/- 0,4 мм 
(ширина) 15,89

Смеситель 99,1 +/- 0,4 мм (длина) х 63,5 +/- 0,4 мм 
(ширина) X 6,40 +/- 0,4 мм (высота) 17,85

Стерильность

Grengloo, Blugloo, Enlight, Enlight LV, Ortho Solo и протравочный раствор продаются в 
нестерильном виде.

1 5
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4. Конструкция изделия
Материалы стоматологические адгезивные Grengloo, Blugloo, Enlight, Enlight LV, Ortho Solo - 
изделия на основе химических компонентов, понятие «конструкция изделия» неприменимо к 
данным изделиям.

5. Упаковка

Потребительская упаковка

Материалы стоматологические адгезивные светоотверждаемые Grengloo, Blugloo, Enlight, 
Enlight LV поставляются в шприцах, а также в унидозах.

Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo и раствор протравочный 
поставляеются во флаконах.

Набор Grengloo в шприцах поставляется в коробке из жести “Shot plate” с вкладышем из 
пенополиуретана.

Наборы Grengloo в унидозах, Blugloo, Enlight, Enlight LV поставляются в пластиковых 
коробках с вкладышем из пенополиуретана.

Набор пробный Enlight упакован в в двухсторонний пакет из полиэтилена низкой плотности: 
белая сторона содержит информацию о маркировке, прозрачная сторона позволяет 
идентифицировать содержимое упаковки.

Размеры первичной упаковки представлены в таблице:

Материалы адгезивные светоотверждаемые Grengloo, Blugloo, En ight, Enlight LV

Описание Размеры первичной упаковки (см)
Объем (мл)/масса(г) 

изделия 
(минимум)

Шприц для
адгезивного материала

Цилиндр шприца: 77,22 +/- 0,76 (длина) х 
7,80 +/- 0,05 (диаметр)
Поршень шприца: 88,57 +/- 0,26 (длина) х 
7,48 +/- 0,26 (диаметр)

2,4 мл/4 г

Унидоза для 
адгезивного материала

Наконечник 29,46 +/- 0,64 (длина) х 4,45 
+/-0,05 (диаметр)
Крышка 7,8 +/- 0,26 
Штепсель 8,71 +/- 0,26

0,2 г

Материал стоматологический адгезивный универсальный Ortho Solo

Описание Размеры первичной упаковки (мм) Объем 
изделия, мл
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(минимум)

Флакон материала
адгезивного
универсального

51 +/- 0,4 (высота) х 21 +!- 0,4 (диаметр) 5 мл

Протравочный раствор

Описание Размеры первичной упаковки (мм)
Объем/масса 
изделия, мл 
(минимум)

Флакон раствора 
протравочного 55 +/- 0,4 (высота) х 25 +/- 0,4 (диаметр) 10 мл

Технические размеры потребительской (вторичной) упаковки наборов:

Описание Размеры (мм) + допуск (мм) Масса, г 
(минимум)

Жестяная коробка, 
набор со шприцами 
Grengloo

206,4 ± 20,6 (Д) X 149,2 ± 14,9 (Ш) х 25,4 ± 2,5 
(В)

212,9

Пластиковая, 
черная прозрачная 
коробки

230,0 ± 23,00 (Д) X 168,0 ±16,8 (Ш) х 50,5 ± 5,0 
(В)

268,3

Пластиковая серая 
коробка, набор с 
унидозами 
Grengloo

230 ± 23,0 (Д) X 169 ± 16,90 (Ш) х 51,1 ± 5,1 (В)
268,3

Коробки дополнительно упакованы в термоусадочную пленку, которая предупреждает 
открытие набора.

Пробный набор Enlight 740-0179 упакован в двухсторонний пакет из полиэтилена низкой 
плотности: белая сторона содержит информацию о маркировке, прозрачная сторона позволяет 
идентифицировать содержимое упаковки. Размеры пакета 185±18,5 мм (длина) х 99±9,9 мм 
(допуск 10%).

Транспортная упаковка

Потребительские упаковки с изделиями упаковываются в картонную коробку (при 
необходимости используется пузырчатая пленка), которая заклеивается при помощи скотча.
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Транспортная тара является неспецифической для данного вида изделий. Размер транспортной 
тары зависит от размера (объема) заказа, заказ может включать в себя различные типы 
продуктов. Весь отдельной коробки вместе с заказом не должен превышать 50 фунтов (22,68 
кг).

Размеры транспортной тары не регламентированы ввиду неспецифичности. Масса 
транспортной тары не регламентирована и варьируется в зависимости от плотности картона и 
габаритных размеров короба.
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Н.А. Дзенс

Санкт-



ПетербУР-

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я  -  г \ 1/'Т ОЛОА
Г ород  С ан кт-П етерб ург v  ( J f \ |  / V / V  года .
Я. М о р о зо в а  С в е т л а н а  А л е к с а н д р о в н а , в р е м е н н о  и сп о л н я ю щ ая  
о б я з а н н о с т и  н о т а р и у с а  н о т а р и а л ь н о г о  окр|гга С ан кт-П етербург 
Е го р о во й  Е л ен ы  В а л е н т и н о в н ы  с в и д е т е л ь с т в у ю  в е р н о с т ь  копии
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