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SPIDENT СО., LTD
203&312, Korea Industrial Complex, 722, Gojan-Dong, Namdong-gu, Incheon, 
Korea 405-821
Tel: -1-82(32) 821-0071 Fax: -t-82(32) 821-0074
Hompage: http://www.spident.co.kr E-Mail: synergy@spident.co.kr

D E C L A R A T IO N  L E T T E R

Date: Feb 3"̂ , 2021

*

To Whom It May Concern,

President of SPIDENT CO., LTD, JEMO AHN hereby has reviewed the attached documents, and verifies 

the contents of the documents by signing them in person.

Reference to attached documents,

-1 ВТД от 10.12.20 

-2 - Титул рисков

-2.1 TF36-9 [Risk Management] (rev.0)_rus

-2.2 RMR-HX Hexa-Temp(Rev.O)_rus

-2.3. TF34-9 [Risk Management] (rev.O) 2019.01.10_rus

-2.4. RMR-EF EsCem(Rev.O) 2019.03.21_rus

-3 - Титул сроков годности

-3.1 SLR-HX(Rev.O) shelf life 2 years (accelerated aging test)-1_rus

-3.2. EsCem-SLR-ESC (Rev.O) shelf life 2 years(accelerated aging test,real time test)_rus
-ИПП Хекса в Корею

Инструкция по применению

Материалы стоматологические для ортопедии 

* Выписка из технической документации 

Материалы стоматологические для ортопедии

Sincerely ,

SPIDENT с о . ,  LTD. S P ro E N T  С О ., L T D  

JE M O  A H N / P R E S ID E N T
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УТВЕРЖДАЮ

Президент Спидент Ко., Лтд.
Г-н Джемо Ан

СПИДЕНТ Ко., Лтд. 
203 и 312, Корея Промышленный комплекс 722, 

Гожан-Донг, Намдонг-Гу, Инчхон, 
Корея, 405-821 

www.spident.co.kr 
Тел.: +82(32)821-0071 

Факс: +82(32)821-0074 
info@spident.co.kr

Инструкция по применению 

Материалы стоматологические для ортопедии
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1. Наименование медицинского изделия

Материалы стоматологические для ортопедии:
1. Неха-Тетр - Материал стоматологический для изготовления временных коронок 
и мостов, картридж 50 мл/75 г, оттенки TW, А1, А2, АЗ, В1, С2, АОЗ.
- Mixing Tips, длина 65 мм -  не более 100 шт.
2. EsCem - Цемент для постоянной фиксации ортопедических конструкций, шприц 
8,0 г, оттенки TW, А2, АЗ.
- Mixing Tips, длина 39 мм- не более 100 шт.
- Mixing Tips, длина 35 мм- не более 100 шт.
- Intra Oral Tips -  не более 100 шт. ■
- Блокнот для замешивания -  1 шт.

Далее по тексту -  изделие, Неха-Тетр, EsCem, Mixing Tips.

2. Сведения о разработчике, производителе и уполномоченном представителе 

Разработчик

SPIDENT СО., LTD/ СПИДЕНТ КО., ЛТД
203& 312, Korea Industrial Complex, 722, Gojan-Dong, Namdong-Gu, Incheon, Korea 

405-821
Тел. +82 32 821 0071 Факс. +82 32 821 0074 
www.spident.co.kr

Производитель

SProENT СО., LTD/ СПИДЁНТ КО., ЛТД 
203& 312, Korea Industrial Complex, 722, Gojan-Dong, Namdong-Gu, Incheon, Korea 

405-821
Тел. +82 32 821 0071 Факс. +82 32 821 0074 
www.spident.co.kr

Место производства

SPIDENT СО., LTD/ СПИДЕНТ КО., ЛТД 203& 312, Korea Industrial Complex, 722,
Gojan-Dong, Namdong-Gu, Incheon, Korea 405-821

IfSuG

Уполномоченный представитель производителя

Общество с ограниченной ответственностью «Спидент»
191025, Санкт-Петербург, Дмитровский пер., д. 13 А, оф. 7-Н 
Телефон +7 (812) 670-11-80, +7 (812) 670-80-80; Email: info@spident.ru'

3. Классификация

В соответствии с Правилом 8 Критериев классификации. Приложение IX, 
Директивы «О медицинских изделиях» 93/42/ЕЕС с изменениями, внесенными 
Директивой 2007/47/ЕС - класс Па.
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4. Назначение изделия с указанием потенциального потребителя, область 
применения.

Назначение: изделие предназначено для изготовления временных коронок и мостов, 
а также вкладок, накладок и виниров, для постоянной фиксации ортопедических 
конструкций.

Потенциальные потребители медицинского изделия: врачи-стоматологи,
I' стоматологи-ортопеды.

Область применения: стоматология.

5. Показания, противопоказания и возможные побочные эффекты, связанные 
с применением медицинского изделия по назначению.

Показания:
Материал Неха-Тетр

Изготовление временных коронок, мостов, вкладок, накладок, частичных 
коронок и виниров.

Изготовление долгосрочных временных реставраций.
Материал EsCem

Фиксация металлических, керамических и композитных конструкций
Фиксация вкладок, накладок, мостов, коронок
Фиксация штифтов и винтов (в том числе стекловолоконные штифты)
Цементирование абатментов имплантатов на заключительном этапе

Противовоказания:

Материал Неха-Тетр
Изделие содержит метакриловые мономеры. Не используйте для лечения 

пациентов, у которых имеется аллергия или повьппенная чувствительность к 
метакриловым, схожим с ними мономерами или на какой-либо другой ингредиент.

Отсутствие возможности обеспечить сухую рабочую область или 
невозможность применения указанной техники ,,

Возникновение вскрытия пульпы и необходимость в такой ситуации 
обеспечить прямое или косвенное защитное покрытие пульпы i ̂  ̂ . i

1Ё Й 1Й
ля

Материал EsCem
В случае невозможности обеспечения сухого опер 

использование запланированной техники применения недопустимо.
При наличии у пациента установленной аллергии на любой из ингредиентов.
В случае вскрытия пульпы, когда обстоятельства предусматривают выполнение 

процедуры прямого или непрямого наложения защитной прокладки на обнаженную 
пульпу.

Возможные побочные эффекты:

Аллергические реакции на метакриловые мономеры или на другие 
ингредиенты.
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Кариес.

6. Описание изделия, принцип действия медицинского изделия.

Материал Неха-Тетр -  это самоотверждаемый композитный материал для 
изготовления временных коронок и мостов, а также вкладок, накладок и виниров. Он 
воспроизводит структуру зубов и десен пациента.

Материал содержит в составе:
Органическую основу: бисфенол А глицидил метакрилат (Бис-ГМА), 

уретандиметакрилат (УДМА), триэтиленгликоль диметакрилат (ТЭГДМА).
Неорганические наполнители: микро/нанокремнезём.
Добавки: инициатор, катализатор, стабилизатор.
Выпускается в следующих оттенках: TW, А1, А2, АЗ, В1, С2, АОЗ.

Материал EsCem представляет собой самопротравливающий самоклеящийся 
композитный цемент двойного отверждения. Это нестерильное вещество, 
предназначенное для профессионального использования, отверждение осуществляется 
путем двойного отверждения диметакрилата, также включает некоторые 
дополнительные компоненты на основе стекла. Изделие загружено в шприц; 
прилагаются специальные одноразовые смешивающие насадки, используемые при 
нанесении вещества. Благодаря одноэтапной системе, которая не требует
предварительной обработки, он прост в обращении и позволяет с легкостью удалять 
излишки цемента, сокращая продолжительность работы. Кроме того,
рентгеноконтрастность упрощает его расш^^щрие. В эстетических целях изделие 
представлено в различных оттенках TW, А2, А Щ

Mixing Tips - это смешивающая насадашизредставляет собой наконечник для 
смешивания, разработан в целях обеспечения стабильного и успешного результата 
смешивания. Mixing Tips является изделием одноразового применения. Выпускается 
разных размеров.

Intra Oral Tips обеспечивает более точное нанесение материала. Intra Oral Tips 
является изделием одноразового применения.

Блокнот для замешивания -  служит для смешивания основы и катализатора.

lrsu .n i
m l
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6.1.Материал Hexa-Temp

(1) Картридж

I

(D Колпачок картриджа: кончик картриджа закрыт колпачком, для обеспече 
ния герметичности изделия.

@ Картридж: емкость, заполненная Hexa-Temp.
(D Пробка картриджа: задняя часть картриджа закрыта колпачком, сохраня 

ющим чистоту материала.

(2) Mixing Tips, длина 65 мм

©Mixing Tips - смешивающая насадка: 
основа и катализатор Hexa-Temp выходят через смешив 

ающий наконечник

2) Размеры
(1) Картридж (ед. изм.:мм) _

Корпус Пробка Ы т ш т

\  50 мм

§ ш
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■ Наименование Размер
[Колпачок Длина (19,7 ±0,2) мм

Картридж
Длина (120 ± 1,0) мм

Ширина (50 ± 0,20) мм
Пробка Внешний диаметр (19 ± 0,5) мм

(3) Mixing Tips, длина 65 мм

i
О И№

Модель А -  длина В -  наружный 
диаметр

С -  внутренний 
диаметр

Mixing Tips, длина 65 мм 65 ± 0,2 мм 5,0± 0,2 мм 3,1± 0,2 мм

3) Вес:

(1) Картридж -  75 г материала для пломбирования/1 шт.

Размер потребительской упаковки

длина X  ширина х высота (мм) 

± 10 мм

Коробка 125,0x95,0x52,0

rs s rU rs u J  
ml
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6.2.Материал EsCem

(1) Шприц

®  Крышка (D Шприц @ Поршень

(2) Mixing Tips, длина 39 мм, и длина 35 мм, Intra Oral Tips

©Mixing Tips, 
длина 39 мм

( S ) M i ^ f g  Tips, 
длина 35 MM

©Intra Oral Tips

Крышка: наконечник шприца закрыт крышкой с целью сохранения чистоты
(2) Шприц: сосуд, заполняемый основой и катализатором

(D Поршень: устройство, выталкивающее композит из просвета шприца

®  Mixing Tips, длина 39 мм: основа и катализатор стоматологического композитног 
о цемента смешиваются в смесительной насадке и применяются для нанесения на обрабат 
ываемую область **

(5) Mixing Tips, длина 35 мм: применяется совместно с Intra Oral Tips для нанесения 
смеси из шприца на обрабатываемый участок

(D Intra Oral Tips: применяется с Mixing Tips, длина 35 мм для введения смеси в узки 
е пространства, например, корневые каналы. I rS  tzU г г  1

2) Размеры
Наименование Размеры
Крышка Длина 15,81 ± 0,05 мм

Шприц
Длина 91,44±1,0 мм

Внутренний диаметр (основа) 0  7,35 ± 0,05 мм
Внутренний диаметр (катализатор) 0  7,35 ± 0,05 мм
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Поршень
Длина 86,59 ±1,0 мм

Длина резинового устройства для 
введения 3,2 ± 0,05 мм

Усилие при вьщавливании материала, 
не более 40 Н

^xing Tips, 
рина 39 мм

Длина
Внешний диаметр

39,0 ± 0,5 мм 
0  13,4± 0,05 мм

Mixing Tips, 
цлина 35 мм

Длина
Внешний диаметр

35,0 ± 0,5 мм 
0  13,4± 0,05 мм

[ntra Oral Tips Длина
Внешний диаметр

16,5 ± 0,5 мм 
0  2,2± 0,05 мм

3) Вес:

(1) Шприц -  8,0 г/1 шт.

(1) Крышка

15,81 мм

(2) Шприц

91.44 мм

С
= 1  * В

®7,35 мм

о7,35 мм
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(3) Поршень

5 В В

I

3«2 мм
86,59 мм

Насадки

(4) Mixing Tips, длина 39 мм (5) Mixing Tips, длина 35 мм (6) Intra Oral Tips

39,0 мм 35,0 мм
16,5 мм

13,4 мм 13,4 мм

2Д мм

(7) Блокнот для замешивания

l l l m i
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Блокнот для смешивания основы и катализатора

Наименование Размеры

Блокнот для замешивания Ширина X  Длина, мм (66,0 X 59,0) ± 1,0

Размер потребительской упаковки

Алюминиевый пакет длина х ширина (мм) 
± 10 мм

173,0x98,0

Коробка Высота х длина х ширина (мм) 
±10 мм

50,0x210,0x70,0

7. Меры предосторожности
Материал Неха-Тетр
1) Следует проверять дату истечения срока годности и внешний вид изделия и его 

упаковки.
2) ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать данный материал после истечения срока его 

годности, указанного на картридже. ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать данный материал, 
если бьша нарушена целостность картриджа.

3) Необходимо внимательно ознакомит1|«^  с инструкцией по применению и 
соблюдать её.

4) Данный материал предназначен для ис^йьзования только квалифицированными 
стоматологами.

5) Запрещается использовать данный материал для лечения пациентов с аллергией 
или повьппенной чувствительностью к метакриловым мономерам.

6) Если данный материал вызывает аллергическую реакцию или -повышенную 
чувствительность, следует немедленно прекратить его использование.

7) Следует избегать попадания данного материала в глаза, на слизистые оболочки, 
кожу и одежду, стирать излишки материала.

8) В случае попадания данного материала в глаза, тщательно промыть глаза водой 
и немедленно обратиться к офтальмологу.

9) Для защиты горла следует использовать латексную прокладку. ^
10) Если материал хранится в холодильнике, перед использованием следует 

подождать, пока он нагреется до комнатной температуры.
11) Запрещается хранить данный материал вблизи изделий, содержащих 

эвгенол.
12) Медицинский персонал должен проводить стоматологические

манипуляции с использованием медицинских перчаток.
13) Для избежания перекрестной инфекции не применять по 

из данного материала у другого пациента.
I

Материал EsCem
1. Перед применением изделия необходимо проверить дату истечения срока 

годности и внешний вид изделия и его упаковки.
2. Применение изделия по истечении срока годности строго запрещено
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3. ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать данный материал, если была нарушена 
целостность шприца.

4. Следует ознакомиться с инструкцией по применению и придерживаться ее в 
ходе применения.

5. Оевеш;ение помещения может сократить продолжительность работы с изделием. 
В процееее цементации рекомендуется уменьшить или выключить освещение.

6. Перед интраоральным применением следует проверить текучесть всех шприцев. 
При наличии еопротивления заменить насадку и выполнить повторную проверку. 
Применять исключительно рекомендованные наеадки.

7. Данный материал предназначен для использования только квалифицированными 
стоматологами, с соблюдением инструкции по применению и мер предосторожности.

8. Содержит метакриловые мономеры, и у некоторых пациентов возможно 
развитие аллергичееких реакций или реакций гиперчувствительности. В таком случае 
применение наетоящего изделия недопустимо.

9. Предназначен для применения исключительно в ротовой полости, следует 
проявлять оеторожность и не допускать его попадания в глаза.

10. При попадании в глаза необходимо тщательно их промыть и 
незамедлительно обратиться за медицинской помощью.

11. Применение веществ, в состав которых входит эвгенол, недопустимо. 
Возможно угнетение полимеризации.

12. Как и для всех композитных цементов, продолжительность работы с 
EsCem и время его отверждения колеблется в зависимости от температуры и влажности 
окружающей среды и ротовой полоети. 1^на достаточно велика при комнатной 
температуре, но сокращается в условиях работ]^^отовой полости.

13. Применение EsCem в целях гЩ^иеключением предуемотренных или 
силами непрофессионалов строго запрещено,

14. Перед началом процедуры следует веегда применять ере детва защиты 
дыхательных путей.

15. В случае хранения в холодильной кг1мере перед применением изделия его 
температуру следует повысить до комнатной.

16. Запрещено повторное иепользование (только одноразовое использование); 
в противном случае может произойти перекрестное инфицирование.

17. Во избежание возможного раздражения пульпы граничащее с пульпой 
участки следует защитить соответствующим прокладочным материалом на оенове 
гидроксида кальция, например, Base-it производства Spident Inc.

8. Порядок применения.
8.1. Материал стоматологический для изготовления временных коронок 

и мостов Неха-Тетр
1. Перед подготовкой зуба к лечению или экстракции сделать оттиск

альгината, силикона или термопластичного слепочного материала.
2. Подеушить зубы и слегка смазать место аппликации смазывающим веществом, 

например, вазелином или подобным ему материалом.
3. Выбрать нужный оттенок.
4. Вьщавить Неха-Тетр в приготовленный оттиек или матрицу. Сначала нанеети 

Неха-Тетр на окклюзионные поверхности, а затем довести до дёсен с небольшим
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напуском. Во избежание появления пузырьков важно, чтобы наконечник смешивающей 
канюли оставался погружённым в материал.

5. Крепко держа подготовленный зуб, осторожно вложить материал оттиска с 
композитом Неха-Тетр в течение 45 секунд.

6. Спустя приблизительно 1 минуту 30 секунд - 1 минуту 45 секунд от начала 
смешивания временную коронку или мост можно будет легко снять вместе с оттиском с 
подготовленных зубов.

7. Ход реакции отверждения во рту необходимо контролировать, так как 
температура во рту существенно влияет на время отверждения, а снятие временного 
протеза возможно только, пока он находится в гелеобразном состоянии.

8. Контурирование и полировку коронки и моста можно проводить через 2 минуты 
30 секунд. Формовать будет легче, если снять мягкий, липкий, ингибирующий слой с 
поверхности композитного материала Неха-Тетр (например, стерев его с помощью 
этилового спирта). Готовую коронку можно окончательно обработать с помощью зубных 
шлифовальных инструментов и других.

9. Проверить окклюзию и подшлифовать, если это необходимо, используя 
подходящие инструменты.

10. Почистить готовый зуб, подсушить его и тщательно удалить 
разделяющие прокладки.

11. Наложить достаточное количей^^ цемента на обработанную коронку и 
надеть её на зуб.

Аппликация Время (мин)
Установка в рот 0:00 - 0:45
Извлечение изо рта 1:30-1:45
Конец отверждения 2:20 - 2:30

8.2.
EsCem

Цемент для постоянной фиксации ортопедических конструкций

Способ №1
(с применением Mixing Tips, длиной 39 мм) ^
1. Снять со шприца колпачок, повернув его на 1/4 против часовой стрелки.
2. Перед использованием смесительной насадки следует вьщавить небольшое 

количество на бумагу для смешивания.
3. Выровнять v-образную канавку у края смесительной насадки относительно 

канавки входного отверстия шприца, присоединить смесительную насадку и повернуть 
ее на 1/4 по часовой стрелке.

4. Смешивание и высвобождение EsCem осуществляется нажатием на поршень.
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<Рисунок 1. И нструкция по применению смесительной насадки>

Способ №2
(без применения Mixing Tips)
1. Снять со шприца колпачок, повернув его на 1/4 против часовой стрелки.
2. Вьвдавить надлежаш;ее количество на бумагу для смешивания. Перемешать 

лопаткой.

Минимальная мощность Продолжительность отверждения
>1200 мВт/см^ 20 с

Фиксация
1. Нанести цемент на внутреннюю поверхность конструкции. В случае с вкладками 

проще наносить цемент на зубы.
2. Надавить на конструкцию, применяя умеренное усилие. Затем плотно закрепить 

ее на зубе и удостовериться в ее корректном расположении.
3. Для удаления излишков цемента светоотверждать конструкцию в течение 1-2 

секунд с помощью фотополимеризатора.
4. Закрепить конструкцию и отвердить поверхности обрабатываемого зуба с 

помощью фотополимеризатора. См. рекой'етдации по интенсивности света и 
продолжительности воздействия в таблице вьпнб.

5. Проверить смыкание и, в случае необходимости, скорректировать смежные 
участки и десневые края с использованием соответствующих инструментов.

Способ №3
(с применением Mixing Tips, длиной 35 мм и Intra Oral Tips)

1. Снять со шприца колпачок, повернув его на 1/4 против часовой стрелки.
2. Перед использованием смесительной насадки следует вьщавить небольшое 

количество на бумагу для смешивания.
3. Надеть Intra Oral Tips до щелчка на смесительную насадку Mixing Tips, длиной 

35 мм.
4. Выровнять v-образную канавку у края смесительной насадки относительно 

канавки входного отверстия шприца, присоединить смесительную насгШ ^т 1неаеШуть 
ее на 1/4 по часовой стрелке.

5. Незамедлительно после введения цемента в пространство внутри корневого 
канала вставить штифт таким образом, чтобы исключить попадание воздуха. 
Применение спиральных наполнителей Лентуло недопустимо. Это может сократить 
продолжительность работы с изделием.
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6. Для удержания штифтов в установленном положении сохранять надлежащее 
давление. Для удаления излиппсов цемента светоотверждать конструкцию в течение 1-2 
секунд с помощью фотополимеризатора.

9. Технические характеристики.

9.1. Материалы. Неха-Тетр

Сырьевой материал Функция Номер CAS
D-GMA-80 Мономер 109-16-0
Этоксан 32 Мономер Н/П
Диуретан диметакрилат Мономер 72869-86-4
Этоксилированный бисфенол А 
циметакрилат (ВРЕ-500)

Мономер
41637-38-1

Диметакрилат глицерина Мономер 1830-78-0
2,6-ди-трет-бутил-4-метилфенол Фотоингибитор 128-37-0
2-(2-гидрокси-5-метилфенил) бензотри^л Фотостабилизатор 2440-22-4
р-толилдиэтаноламин Фотоинициатор 3077-12-1

Диоксид титана Наполнитель 13463-67-7
Бариевое стекло 8235 (3 % силан) Наполнитель 14464-46-1
Бариевое стекло 8235 (6 % силан) Наполнитель 14464-46-1
AEROSIL R972 Наполнитель 68611-44-9
Оксид железа, желтый Пигмент 51274-00-1
Оксид железа (III), КРАСНЫЙ Пигмент 1309-37-1
Оксид железа (II, III), ЧЕРНЫЙ Пигмент 1317-61-9
Этоксилированный бисфенол А 
циметакрилат (ВРЕ-500)

Мономер
.41637-38-1

D-GMA-80 Мономер 109-16-0
Этоксилированный бисфенол А 
циметакрилат (BPE-80N)

Мономер
41637-38-1

Диуретан диметакрилат Мономер 72869-86-4
2,6-ди-трет-бутил-4-метилфенол Фотоингибитор 128-37-0
2-(2-гидрокси-5 -метилфенил) бензотриазол Фотостабилизатор ч 2440-22-4
Пероксид бензоила Фотоинициатор 94-36-0
Бариевое стекло 8235 (3 % силан) Наполнитель 14464-46-1
Бариевое стекло 8235 (6 % силан) Наполнитель 14464-46-1
AEROSIL R972 Наполнитель

Ьаза

Катализатор

Сырьевой материал
rw А1 А2 АЗ В1 С2 АОЗ

База

D-GMA-80 19,26 19,25 19,24 19,23 19,25 19,23 19,21
Этоксан 32 6,61 6,61 6,61 6,61 6,61 6,61 6,61
Диуретан диметакрилат 9,9 9,89 9,89 9,89 9,89 9,89 9,89
Этоксилированный бисфенол А 
циметакрилат (ВРЕ-500) 14,15 14,15 14,15 14,15 14,15 14,15 14,15
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Диметакрилат глицерина
2,6-ди-трет-бутил-4-метилфенол0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01
2-(2-гидрокси-5-метилфенил)
бензотриазол

Диоксид титана
Бариевое стекло 8235 (3 % 
силан)
Бариевое стекло 8235 (6 % 
силан)
AEROSIL R972
Оксид железа, желтый
Оксид железа (III), КРАСНЫЙ
Оксид железа (II, III), ЧЕРНЫЙ

7,88 7,88 7,88

0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01

р-толилдиэтаноламин 2,29 2,29
0,47 0,47 0,47

6,61 6,61 6,61

28,31 28,31 28,31

4,51
о
о
о

Этоксилированный бисфенол А 
диметакрилат (ВРЕ-500)
D-GMA-80
Этоксилированный бисфенол А 
диметакрилат (BPE-80N)
Диуретан диметакрилат
2,6-ди-трет-бутил-4-метилфенол 0,01

катализатор 2-(2-ги дрокси-5 -метилфенил) 
бензотриазол
Пероксид бензоила
Бариевое стекло 8235 (3 % 
силан)
Бариевое стекло 8235 (6 % 
силан)
AEROSIL R972

4,51
0,0094
0,0011
0,0009

14,8

21,9

18,9

7,37

0,02

0,62

5,16

27,26

3,96

2,29

4,51
0,0170
0,0019
0,0012

14,8

21,9

18,9

7,37

0-;62

5,16

27,26

3,96

7,88 7,88 7,88 7,88

2,29 2,29 2,29 2,29
0,47 0,66 0,47 0,75

6,61 6,61 6,61

28,31

4,51
0,0226
0,0028
0,0019

14,8

21,9

18,9

7,37
0,01

0,02

0,62

5,16

27,26

3,96

28,31 28,31

4,32
0,0113
0,0006
0,0006

14,8

21,9

18,9

7,37
0,01

0,02

0,62

5,16

27,26

3,96

4,51
0,0189
0,0019
0,0057

14,8

21,9

18,9

7,37
0,01

0,02

0,62

5,16

27,26

3,96

6,61

28,31

4,23
0,0377
0,0034
0,0047

14,8

21,9

18,9

7,37
0,01

0,02

0,62

5,16

27,26

3,96

14,8

21,9

18,9

7,37
0,01

0,02

0,62

5,16

27,26

3,96

9.2. Материалы EsCem

Основа

Сырьевой материал Назначение (мае.
%)

№CAS

D-GMA-80
(глицедиметилметакрилат) Мономер 6,30 109-16-0

Диуретан диметакрилат Мономер 39,45 72869 -86^
2-гидроксиэтилметакрилат Мономер 9,45 868-77-9 Й

Пероксид бензоила Инициатор
самоотверждения 0,38 94-36-0

2-(2-Гидрокси-5-метил фенил) 
бензотриазол

Фотостабилизатор 0,01 2440-22-4

2,6-Ди-трет-бутил-4-метилфенол Фотоингибитор 0,01 128-37-0
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Бариевое етекло 8235 (6 % еилан) Наполнитель 39,4 14464-46-1
AEROSIL R972 Наполнитель 5,00 68611-44-9
Итого 100

D-GMA-80
(глицедиметилметакрилат)

А2
Мономер

6,3019
109-16-0АЗ 6,2972

TW 6,31
Диуретан диметакрилат Мономер 39,46 72869-86-4
10-(фоефоноокси)децил 2- 
метилпроп-2-эноат Мономер 9,48 1207736-

18-2
2-(2-Г идрокси-5-метил 
фенил)бензотриазол

Фотостабилизатор 0,01 2440-22-4

2,6-Ди-трет-бутил-4-метилфенол Фотоингибитор 0,01 128-37-0
Этил 4-диметиламинобензоат Фотоингибитор 0,31 10287-53-3
Камфорохинон Фотоингибитор г 0,15 10373-78-1

п-толил диэтаноламин Инициатор
самоотверждения 0,76 3077-12-1

N,N - Диметил-п-толуидин Инициатор
самоотверждения 0,94 99-97-8

Бариевое стекло 8235 (6 % силан) Наполнитель 39,42 14464-46-1
AEROSIL R972 Наполнитель 3,15 68611-44-9

Оксид железа (II), желтый
А2

П и ^ т
0,0054

51274-00-1АЗ 0,0085

Оксид железа (Ш), красный
А2

Пигмент
0,0027

1309-37-1АЗ 0,0043
Итого 100

Шприц
1 Название Материал Cas№

* Корпус шприца Полипропилен Moplen RP 344РК 9003-07-0

Краситель черный 133-86-4
Стикер Бумага с клеевым покрытием -
Крышка Полипропилен Moplen RP 344PK 9003-07-0

Краситель коричневый 61116-28-7
Поршень Полипропилен Moplen RP 344PK 9003-07-0

Краситель черный 133-86-4

картридж
f ^ L i i j r s C J

Название Материал Cas№
Картридж Полипропилен Moplen RP 344РК 9003-07-0

Краситель белый 13463-67-7
Стикер Бумага с клеевым покрытием -
Колпачок Полипропилен Moplen RP 344PK 9003-07-0
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Краситель белый 13463-67-7
Краситель желтый 77804-81-0

Пробка Полипропилен Moplen RP 344РК 9003-07-0

ig Tips 65 MM
^Название Материал № CAS, марка
1 Основа полипропилен прозрачный Moplen RP 344РК 9003-07-0

полипропилен Moplen RP 344РК 9003-07-0

краситель белый 13463-67-7
[ Внутренняя спираль неокрашенный полиацеталь 

(ацеталь)
ULTRAFORM S2320 003

1 Наконечник полиэтилен высокой 
плотности (ПЭВП)

ПЭВП 7600

Крылья полипропилен Moplen RP 344PK 9003-07-0

краситель оранжевый 15793-72-4

Mixing Tips 39 мм и 35 мм
Название Материал № CAS, марка
Основа полипропилен прозрачцьш Moplen RP 344РК 9003-07-0

полипропилен Moplen RP 344PK 9003-07-0

краситель белый 13463-67-7
Внутренняя спираль неокрашенный полиацетйхь 

(ацеталь)
ULTRAFORM S2320 003

Наконечник полиэтилен высокой плотности 
(ПЭВП)

ПЭВП 7600

Крылья полипропилен Moplen RP 344PK 9003-07-0

краситель коричневый 61116-28-7

i
Intra Oral tips

Название Материал № CAS, марка ,,
Основа полипропилен прозрачный Moplen RP 344РК 9003-07-0

Блокнот для замешивания

Сырьевой материал* № CAS, марка
Блокнот для замешивания Бумага, марка jy 1057

Упаковка

Название Материал 51
Пакет Алюминий
Стикер на пакете Бумага с клеевым покрытием
Коробка Бумага и ламинированное покрытие
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9.3. Функциональные характеристики (по стандарту 4049)
Материал Неха-Тетр
1) Влагопоглощение (мкг/мм^): 36,3 мкг/мм^ (стандарт: <40 мкг/мм^)
2) Растворимость (мкг/мм^): 4,8 мкг/мм^ (стандарт: <7,5 мкг/мм^)
3) Прочность при изгибе (МПа): 54,5 МПа (стандарт: >50 МПа)
4) Рабочее время (с): 105 с (стандарт: >90 с)
5) Время твердения (с): 150 с (стандарт: <300 с)
6) Адгезионная прочность: 7,7 МПа (стандарт минимум 7 МПа)

Материал EsCem
1) Толщина пленки (мкм): 45,4 мкм (стандарт: <50 мкм)
2) Время отверждения (с): 231 с (стандарт: <600 с)
3) Прочность при изгибе (МПа): 99,64 МПа (стандарт: >50 МПа)
4) Влагопоглощение (мкг/ммЗ): 32,52 мкг/ммЗ (стандарт: <40 мкг/ммЗ)
5) Растворимость (мкг/ммЗ): 0,44 мкг/ммЗ (стандарт: <7,5 мкг/ммЗ)
6) Рентгеноконтрастность (мм алюминия): 1,3 мм алюминия (стандарт: >1,0 мм ал 

юминия)
7) Адгезионная прочность 8,2 МПа (стандарт минимум 7 МПа)
8) Рабочее время 75 с материал образует тонкий слой, во время образования слоя н 

е наблюдается заметных изменений гомогенности или однородности материала.

10. Сведения о маркировке, упаковке и комплекте поставки

10.1.Комплект поставки

№ Наименованщ|к. Количество

I Материалы стоматологические для ор’й^ш ии 1 шт.

11 Инструкция -  вкладьпп* * 1 шт.J * -  исполнение выбирается из числа представленных в соответствии с п. 1

** -  В инструкции-вкладыше предоставлена эксплуатационная документация для конкретного 
варианта исполнения из числа представленных в соответствии с п. 1. Объем предоставляемой 
информации в инструкции-вкладыш е достаточен для применения медицинского изделия 2а класса 
потенциального риска по назначению и такое применение безопасно. Общ ая Инструкция по 
применению для изделия может быть предоставлена в сопроводительной документации по требованию 
заказчика.

10.2.Упаковка

Первичная упаковка Гпшпин/картрилж!.
Неха-Тетр и EsCem поставляются в первичной упаковке -  двойных шприцах 

(картриджах): база (основа) и катализатор. Шприцы закрыты запщтной крышкой во 
избежание контакта материала с воздухом и имеют наклейку с маркировкой^ ̂  ̂  й  ̂

Вторичная (потребительская^ упаковка.
Шприц EsCem упаковывается в алюминиевый пакет с зип замком и в картонную 

коробку. Неха-Тетр упаковывается в картонную коробку. Насадки, входящие в состав
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изделия упаковываются в пакеты и вкладываются в картонную коробку вместе с 
изделием.

Транспортная упаковка - потребительские упаковки в количестве, согласованном с 
заказчиком, укладываются в картонные коробки из гофрированного картона.

(допускается для

требованиям директив ЕС. 
ого света;

<

ЮЗ.Проект маркировки.

Маркировка первичной упаковки Гшпритта/картрилжа'>
- Сокращенное наименование медицинского изделия 

идентификации изделия в виду ограниченного размера стикера).
- Наименование и страна производителя.
- Оттенок.
- Объем/масса.
- Номер партии (LOT).
- Символ Дата изготовления
- Символ Использовать до
- Символ Температурный диапазон.
- Символ Изделие соответствует осно:
- Символ Не допускать воздействия соЛ
- -Символ Беречь от влаги;
- Символ Знак РСТ

Маркировка вторичной (потребительской') упаковки:

Маркировка алюминиеваого пакета (применяется только для EsCem):
- Сокращенное наименование медицинского изделия (допускается для 

идентификации изделия в виду ограниченного размера стикера).
- Наименование и страна производителя.
- Оттенок.
- Масса.
- Номер партии (LOT).
- Символ Дата изготовления
- Символ Использовать до **
- Символ Температурный диапазон.
- Символ Изделие соответствует основным требованиям директив ЕС.
- Символ Не допускать воздействия солнечного света
- Символ Беречь от влаги
- Символ Знак РСТ

Маркировка коробки
- Наименование медицинского изделия.
- Наименование и адрес изготовителя.
- Наименование и адрес уполномоченного 

Российской Федерации.
- Комплектация/состав.
- Символ Температурный диапазон.

csg .1
s i S S
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- Символ Беречь от влаги,
- Символ Не допускать воздействия солнечного света
- Символ Изделие соответствует основным требованиям директив ЕС
- Символ Знак РСТ.

Нанесена надпись «You’re the Artist» («Ты-художник»)
- Объем/масса содержимого.
- Символ Использовать до
- Символ Дата изготовления
- Оттенок материала.
- Символ Номер партии (LOT).
- Номер и дата регистрационного удостоверения.
- Штрих код (при наличии)

Маркировка транспортной упаковки:
- Наименование медицинского изделия (не указывается, если в коробке изделия 

нескольких наименований)
- Название и адрес производителя (город и страна)
- Рекомендуемые условия транспортировки (символы)

Расшифровка символов, применяемых в маркировке потребительской и
транспортной упаковки:

Символы Значение

______________________
Использов^ до

|LOT| Код парти)^^

i J
Изготовитель

Дата изготовления

i
Температурный диапазон ^

Не допускать воздействия солнечного света

Беречь от влаги

C C

Изделие соответствует основным 
требованиям директив ЕС

Российский стандарт

p sm s.li
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11. Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского 
изделия.

Изделия в техническом обслуживании и ремонте не нуждаются.

12. Стерилизация, очистка и дезинфекция.

Медицинское изделие поставляется нестерильным и не предполагается 
стерилизация изделия перед его использованием.

13. Условия транспортировки и хранения

Транспортирование изделия, упакованных в транспортную тару, должно осуществляться 
ши видами крытых транспортных средств с соблюдением предосторожностей, указанных 

транспортной таре и в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на 
)анспорте данного вида.

Условия транспортирования:
- Температура воздуха: +2°С -  +27°С 

Относительная влажность: не более 80±2%;
I - Атмосферное давление: 755±20 мм рт. ст.

Изделия должны храниться в сухих проветриваемых помещениях вдали от окисляющих 
1еществ на расстоянии не менее 1 м от отопительных приборов и должны быть защищены от 
олнечных лучей и атмосферных воздействий. 1^аковки  необходимо предохранять от 
йгрязнения, запыления, намокания.

Условия хранения:
Температура воздуха: +2°С -  +27°С

- Относительная влажность: не более 80±2%;
- Атмосферное давление: 755±20 мм рт. ст

Условия эксплуатации
- Температура эксплуатации от +32°С до +42°С

Условия в помещениях при эксплуатации медицинского изделия 
- Температура воздуха: +18°С - +27°

Относительная влажность: не более 80±2%;
Атмосферное давление: 755+20 мм рт. ст. **

Если температура окружающей среды обьино превышает 27 °С, срок годности 
материала может сократиться. Запрещается хранить данный материал вблизи изделий, 
содержащих эвгенол.

14. Срок годности

Срок годности: 2 года с момента изготовления

Порядок осуществления утилизации и уничтожения медицинского15.
изделия

Медицинские изделия «Материалы стоматологические д]т5г— ортоподйи» в 
зависимости от степени их эпидемиологической, токсикологической и радиационной
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4

[опасности относятся к эпидемиологически безопасным отходам, приближенным по 
составу к твердым бытовым отходам (ТБО).

Изделия должны быть собраны и переданы специальным лицензированным 
организациям, занимающимися утилизацией медицинских отходов. Транспортировка 
мусора из учреждений к месту утилизации, осуществляется специализированными 
компаниями.

Медицинские изделия должны утилизироваться в соответствии с медицинскими 
процедурами, принятыми в медицинских учреждениях, и местными, государственными 
или федеральными нормативами. Выбор методов безопасной утилизации и уничтожения 
изделий зависит от мощности и профиля медицинской организации, наличия установок 
по обеззараживанию/обезвреживанию отходов, способа обезвреживания/уничтожения 
отходов, принятого на административной территории (сжигание, вывоз на полигоны, 
утилизация).

16. Гарантийные обязательства

Компания «СПИДЕНТ Ко., Лтд.», Корея гарантирует, что данное изделие было 
произведено и упаковано с должной аккуратностью, предписанной в Директиве ЕС 
93/42/ЕЕС. Компания «СПИДЕНТ Ко., Лтд.», Корея имеет Сертификаты ЕС, 
свидетельствующие о том, что система менеджмента качества компании соответствует 
требованиям Приложения VII Директивы 93/42/ЕЕС, ИСО 13485:2003.

Компания «СПИДЕНТ Ко., Лтд.», Корея заменит любую упаковку, в случае 
обнаружения дефектов, допущенных в ходе производства и упаковки (доказательства 
могут быть предоставлены), и сообщения о тйс^дефектах в компанию «СПИДЕНТ Ко., 
Лтд.», Корея или ее дистрибьюторам.

Пользователь несет ответственность ^-определение пригодности изделия для 
использования. Компания «СПИДЕНТ Ко., Лтд.», Корея и ее дистрибьюторы не несут 
ответственности за какой-либо вред или ущерб любого характера, возникший прямо или 
косвенно при использовании изделия.

2 года.
Срок годности медицинского изделия «Материалы стоматологические дл* ортопедии» -

Если данное изделие стало дефектным в пределах гарантийного срока, вашим 
исключительным вариантом действий и единственной обязанностью компании 
«СПИДЕНТ Ко., Лтд.», Корея, должно быть исправление или замена изделия. 
Ответственность в отношении изделия прекращается, если возникло любое повреждение, 
вызванное транспортировкой, хранением или ненадлежащим обращением пользователя, 
а также другими факторами за пределами контроля производителя.

Ir^ Q fS iX I
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УТВЕРЖДАЮ

Президент Спидент Ко., Лтд.
Г-н Джемо Ан

203 и 312, Корея Промышленный комплеке 722, 
Гожан-Донг, Намдонг-Гу, Инчхон, 

Корея, 405-821

www.spident.co.kr 
Тел.: +82(32)821-0071 

Факс: +82(32)821-0074 
info@spident.co.kr

Выписка из гехнической документации 

Материалы стоматологические для ор гопедии

l r ^ tz u rs £ . i
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Н асто ящ ая  в ы п и ск а  п о д го то в л ен а  д л я  п р ед о ст ав л е н и я  св ед ен и я  в ц ел ях  р еги с тр ац и и  

м е д и ц и н с к о го  и зд ели я  на т е р р и т о р и и  Р о сси й ск о й  Ф е д е р ац и и . С в ед ен и я  п р ед став л е н ы  в о б ъ ем е , 

т р е б у е м о м  в со о тветстви и  с:
- п р ав и л ам и  го су д ар с тв е н н о й  р еги с тр ац и и  м ед и ц и н с к и х  и зд ел и й  (П о с т а н о в л е н и е  

П р а в и т е л ь с т в а  РФ  о т  27  д е к аб р я  2 0 1 2  г. №  1416);
- тр е б о в ан и я м и  к с о д е р ж а н и ю  те х н и ч е ск о й  и эк сп л у атац и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и  

п р о и зв о д и т е л я  (и зго т о в и те л я ) м ед и ц и н с к о го  и зд ел и я  (П р и к а з  М и н зд р ава  Р осси и  о т  1 9 .0 1 .2 0 1 7  №  

11н);
- п о р яд к о м  п р о в ед ен и я  о ц ен к и  со о тв етств и я  м ед и ц и н с к и х  и зд ел и й  в ф о р м е  т е х н и ч е с к и х  

и с п ы та н и й , то к с и к о л о ги ч е с к и х  и сс л ед о в ан и й , к л и н и ч е с к и х  и сп ы тан и й  в ц ел ях  го с у д а р с тв е н н о й  

р е ги с т р а ц и и  м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й  (П р и к аз  М и н зд р ав а  Р о сси и  от 0 9 .0 1 .2 0 1 4  N  2н).
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Материалы стоматологические для ортопедии:
1. Неха-Тешр - Материал стоматологический для изготовления временных коронок 
и мостов, картридж 50 мл/75 г, оттенки TW, А1, А2, АЗ, В1, С2, АОЗ.
- Mixing Tips, длина 65 мм -  не более 100 шт.
2. EsCem - Цемент для постоянной фиксации ортопедических конструкций, шприц
8,0 г, отгенки TW, А2, АЗ.
- Mixing Tips, длина 39 мм- не более 100 шт.
- Mixing Tips, длина 35 мм- не более 100 шт.
- Inlra Oral Tips -  не более 100 шт.
- Блокнот для замешивания -  1 шт.

Далее по тексту -  изделие, Неха-Тетр, EsCem, Mixing Tips.

2. Сведения о разработчике, производителе и уполномоченном представителе 

Разработчик

SP1DENT СО., LTD/ СПИДЕНТ КО., ЛТД
203& 312, Korea Industrial Complex, 722_^Gojan-Dong, Namdong-Gu, Incheon, Korea 

405-821
Тел. +82 32 821 0071 Факс. +82 32 821 
www.spident.co.kr

Производитель

SPIDENT СО., LTD/ СПИДЕНТ КО., ЛТД
203& 312, Korea Industrial Complex, 722, Gojan-Dong, Namdong-Gu, Incheon, Korea 

405-821
Тел. +82 32 821 0071 Факс. +82 32 821 0074 
www.spident.co.kr

Место производства

SPIDENT СО., LTD/ СПИДЕНТ КО., ЛТД 203& 312, Korea Industrial Complex, 722, 
Gojan-Dong, Namdong-Gu, Incheon, Korea 405-821

rn3. Классификация

В соответствии с Правилом 8 Критериев классификации. Приложение IX, 
Директивы «О медицинских изделиях» 93/42/ЕЕС с изменениями, внесенными 
Дирек'гивой 2007/47/ЕС - класс Па.

4. Назначение изделия с указанием потенциального потребителя, область 
применения.

Назначение: изделие предназначено для изготовления временных коронок и мостов, 
а также вкладок, накладок и виниров, для постоянной фиксации ортопедических 
конструкций.
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Потенциальные потребители медицинского изделия: врачи-стоматологи, 
стоматологи-ортопеды.

Область применения: стоматология.

5. Показания, противопоказания и возможные побочные эффекты, связанные 
с применением медицинского изделия по назначению.

Показания:
Материал Неха-Тетр

Из1 отовление временных коронок, мостов, вкладок, накладок, частичных 
коронок и виниров.

Изготовление долгосрочных временных реставраций.
Материал EsCcm

Фиксация металлических, керамических и композитных конструкций
Фиксация вкладок, накладок, мостов, коронок
Фиксация штифтов и винтов (в том числе стекловолоконные штифты)
Цементирование абатментов имплантатов на заключительном этане

Противовоказания:

Материал Неха-Тетр
Изделие содержит метакриловые мтТномеры. Не используйте для лечения 

пациентов, у которых имеется аллергия или повышенная чувствительность к 
мстакриловым, схожим с ними мономерами или на какой-либо другой ингредиент.

Отсутствие возможности обеспечить сухую рабочую область или 
невозможность применения указанной техники

Возникновение вскрытия пульпы и необходимость в такой ситуации 
обеспечить прямое или косвенное защитное покрытие пульпы

Материал EsCem
В случае невозможности обеспечения сухого операционного поля 

использование запланированной техники применения недопустимо.
При наличии у пациента установленной аллергии на любой из ингредиентов.
В случае вскрытия пульпы, когда обстоятельства предусматривают выполнение 

процедуры прямого или непрямого наложения зашитной прокладки на юбнаженную! 
пульпу.

____^ m |
Возможные побочные эффекты:

Аллергические реакции на метакриловые мономеры или на другие 
ингредиенты.

Кариес.
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Материал Неха-Тетр -  это самоотверждаемый композитный материал для 
изготовления временных коронок и мостов, а также вкладок, накладок и виниров. Он 
воспроизводит структуру зубов и десен пациента.

Материал содержит в составе:
Органическую основу: бисфенол А глицидил метакрилат (Бис-ГМА), 

уретандиметакрилат (УДМА), триэтиленгликоль диметакрилат (ТЭГДМА).
Неорганические наполнители: микро/нанокремнезём.
Добавки: инициатор, катализатор, стабилизатор.
Выпускается в следующих оттенках: TW, А1, А2, АЗ, В1, С2, АОЗ.

Материал EsCem представляет собой самопротравливающий самоклеящийся 
композитный цемент двойного отверждения. Это нестерильное вещество,
предназначенное для профессионального использования, отверждение осуществляется 
путем двойного отверждения димез акрилата, также включает некоторые
дополнительные компоненты на основе стекла. Изделие загружено в шприц; 
прилагаются специальные одноразовые смещивающие насадки, используемые при 
нанесении вещества. Благодаря одноэтапной системе, которая не требует
предварительной обработки, он прост в обращении и позволяет с легкостью удалять 
излишки цемента, сокращая продолжительность работы. Кроме того, 
рентгеноконтрастность упрощает его распоз1̂ и е .  В эстетических целях изделие
представлено в различных оттенках TW, А2, АЗ.

Mixing Tips - это смещивающая насадка^^редставляет собой наконечник для 
смешивания, разработан в целях обеспечения стабильного и успешного результата 
смешивания. Mixing Tips является изделием одноразового применения. Выпускается 
разных размеров.

Intra Oral Tips обеспечивает более точное нанесение материала. Intra Oral Tips 
является изделием одноразового применения.

Блокнот для замешивания — служит для смешивания основы и катализатора.

13695
01.03.2021



(1) Карфидж

(1) Колпачок карфиджа: кончик карфиджа закрыт колпачком, для обеспече 
ния герметичности изделия.

(2) Картридж: емкость, заполненная Hexa-Temp.

(D Пробка карфиджа: задняя часть карфиджа закрыта колпачком, сохраня 
ющим чистоту материала.

(2) Mixing Tips, длина 65 мм

©Mixing Tips - смешивающая насадка: 
основа и катализатор Hexa-Temp выходят через смешив 

аюший наконечник

2) Размеры
(1) Карфидж (ед. изм.: мм)

Корпус Пробка

щ \ 50 мм V
U 2020 л10А М 

\  1

120 мм
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Наименование Размер
Колпачок Длина (19,7 ± 0,2) мм

Картридж
Длина (120 ± 1,0) мм

Ширина (50 ± 0,20) мм
Пробка Внешний диаметр (19 ± 0,5) мм

(3) Mixing Tips, длина 65 мм

Модель А -  длина В -  наружный 
диаметр

С -  внутренний 
диаметр

Mixing Tips, длина 65 мм 65 ± 0,2 мм 5,0± 0,2 мм 3,1± 0,2 мм

3) Вес:

(1) Картридж -  75 г материала для пломбирования/1 шт. 

Размер потребительской упаковки

длина X ширина х высота (мм) 

± 10 мм

Коробка 125,0x 95,0x 52,0
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(1) Шприц

4

Е з С с Г П
SetfAdh«s*v« Retln Cem tnt

ф  Крышка @  Ш приц (D Порш ень

(2) Mixing Tips, длина 39 мм, и длина 35 мм, Intra Oral Tips

©Mixing Tips, 
длина 39 мм

©Mixin§;^ps, 
длина 35

©Intra Oral Tips

Ф  Крышка: наконечник шприца закрыт крышкой с целью сохранения чисто ты 

ф  Шприц: сосуд, заполняемый основой и катализатором 
ф  Поршень: устройство, выталкиваюшее композит из просвета шприца

0  Mixing Tips, длина 39 мм: основа и катализатор стоматологического композитног 
о цемента смешиваются в смесительной насадке и применяются для нанесения на обрабат 
ываемую область

ф  Mixing Tips, длина 35 мм: применяется совместно с Intra Oral Tips для нанесения 
смеси из шприца на обрабатываемый участок

0  Intra Oral Tips: применяется с Mixing Tips, длина 35 мм для введения шйёси и 
е пространства, например, корневые каналы.

Наименование Размеры

Крышка Длина 15,81 ± 0,05 мм

Шприц Длина 91,44±1,0 мм

13695
01.03.2021



Внутренний диаметр (основа) 0  7,35 ± 0,05 мм
Внутренний диаметр (катализатор) 0  7,35 ± 0,05 мм

Длина 86,59 ± 1,0 мм
Поршень Длина резинового устройства для 

введения 3,2 ± 0,05 мм

Усилие при выдавливании материала, 
не более 40 Н

Mixing Tips, Длина 39,0 ± 0,5 мм
длина 39 мм Внешний диаметр 0  13,4± 0,05 мм
Mixing Tips, Длина 35,0 ± 0,5 мм
длина 35 мм Внешний диаметр 0  13,4± 0,05 мм

Intra Oral Tips Длина
Внешний диаметр

16,5 ± 0,5 мм 
0  2,2± 0,05 мм

3) Вес:

(1) Шприц -  8,0 г/1 шт. 

(1) Крышка

15,81 мм

(2) Шприц

q7,35 м м

о7,35 мм
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(3) Поршень

Насадки
(4) Mixing Tips, длина 39 мм

13,4 мм

39,0 мм

(5) Mixing Tips, длина 35 мм

35,0 мм

(6) Intra Oral Tips

2.2 мм

16.5 мм

(7) Блокнот для замешивания

Блокнот для смешивания основы и катализатора

Наименование

Блокнот для замешивания

Размеры

Ширина X Длина, мм (66,0 X 59,0) ± 1,0
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Размер потребительской упаковки

Алюминиевый пакет длина х ширина (мм) 
± 10 мм

173,0x98,0

Коробка Высота х длина х ширина (мм) 
± 10 мм

50,0x210, Ох 70,0

7. Меры предосторожности
Материал Неха-Тетр
1) Следует проверять дату истечения срока годности и внешний вид изделия и его 

упаковки.
2) ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать данный материал после истечения срока его 

годности, указанного на картридже. ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать данный материал, 
если была нарушена целостность картриджа.

3) Необходимо внимательно ознакомиться с инструкцией по применению и 
соблюдать её.

4) Данный материал предназначен для использования только квалифицированными 
стоматологами.

5) Запрещается использовать данный материал для лечения пациентов с аллергией 
или повышенной чувствительностью к мстакриловым мономерам.

6) Если данный материал вызывает аллергическую реакцию или повышенную 
чувствительность, следует немедленно прекр^^ть его использование.

7) Следует избегать попадания данного ^териала в глаза, на слизистые оболочки,
кожу и одежду, стирать излишки материала. f  1

8) В случае попадания данного материала в глаза, тщательно промыть глаза водой 
и немедленно обратиться к офтальмологу.

9) Для защиты горла следует использовать латексную прокладку.
10) Если материал хранится в холодильнике, перед использованием следует 

подождать, пока он нагреется до комнатной температуры.
11) Запрещается хранить данный материал вблизи изделий, содержащих 

эвгенол.
12) Медицинский персонал должен проводить стоматологические 

манипуляции с использованием медицинских перчаток.
13) Для избежания перекрестной инфекции не применять повторно изделия

из данного материала у другого пациента. г —л с,- ^

Материал EsCem
1. Перед применением изделия необходимо проверить дату истечения срока 

годности и внещний вид изделия и его упаковки.
2. Применение изделия по истечении срока годности строго запрещено
3. ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать данный материал, если была нарушена 

целостность шприца.
4. Следует ознакомиться с инструкцией по применению и придерживаться ее в 

ходе применения.
5. Освещение помещения может сократить продолжительность работы с изделием. 

В процессе цементации рекомендуется уменьшить или выключить освещение.
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6. Перед интраоральным применением следует проверить текучесть всех шприцев. 
При наличии сопротивления заменить насадку и выполнить повторную проверку. 
Применять исключительно рекомендованные насадки.

7. Данный материал предназначен для использования только квалифицированными 
стоматологами, с соблюдением инструкции по применению и мер предосторожности.

8. Содержит метакриловые мономеры, и у некоторых пациентов возможно 
развитие аллергических реакций или реакций гиперчувствительности. В таком случае 
применение настоящего изделия недопустимо.

9. Предназначен для применения исключительно в ротовой полости, следует 
проявлять осторожность и не допускать его попадания в глаза.

10. При попадании в глаза необходимо тщательно их промыть и 
незамедлительно обратиться за медицинской помощью.

11. Применение веществ, в состав которых входит эвгенол, недопустимо. 
Возможно угнетение полимеризации.

12. Как и для всех композитных цементов, продолжительность работы с 
EsCem и время его отверждения колеблется в зависимости от температуры и влажности 
окружающей среды и ротовой полости. Она достаточно велика при комнатной 
температуре, но сокращается в условиях работы в ротовой полости.

13. Применение EsCem в целях за исключением предусмотренных или 
силами непрофессионалов строго запрещено.

14. Перед началом процедуры следует всегда применять средства защиты 
дыхательных путей.

15. В случае хранения в холодильной камере перед применением изделия его 
температуру следует повысить до комнатной.

16. Запрещено повторное использование (только одноразовое использование); 
в противном случае может произойти перекрестное инфицирование.

17. Во избежание возможного раздражения пульпы граничащие с пульпой 
участки следует защитить соответствующщ прокладочным материалом на основе 
гидроксида кальция, например, Base-it произвО;Щгва Spident Inc.

8. Порядок применения.
8.1. Материал стоматологический для изготовления временных коронок 

и мостов Неха-Тетр
1. Перед подготовкой зуба к лечению или экстракции сделать оттиск с помощью 

альгината, силикона или термопластичного слепочного материала.
2. Подсущить зубы и слегка смазать место аппликации смазывающим всхреством, 

например, вазелином или подобным ему материалом.
3. Выбрать нужный оттенок.
4. Вьщавить Неха-Тетр в приготовленный оттиск или матрицу. Сначала нанести 

Неха-Тетр на окклюзионные поверхности, а затем довести до дёсен с небольшим 
напуском. Во избежание появления пузырьков важно, чтобы наконечник сметивающей 
канюли оставался погружённым в материал.

5. Крепко держа подготовленный зуб, осторожно вложить материал оттиска с 
композитом Неха-Тетр в течение 45 секунд.

13695
01.03.2021



6. Спустя приблизительно 1 минуту 30 секунд - 1 минуту 45 секунд от начала 
смешивания временную коронку или мост можно будет легко снять вместе с оттиском с 
подготовленных зубов.

7. Ход реакции отверждения во рту необходимо контролировать, так как 
температура во рту существенно влияет на время отверждения, а снятие временного 
протеза возможно только, пока он находится в гелеобразном состоянии.

8. Контурирование и полировку коронки и моста можно проводить через 2 минуты 
30 секунд. Формовать будет легче, если снять мягкий, липкий, ингибирующий слой с 
поверхности композитного материала Неха-Тетр (например, стерев его с помощью 
этилового спирта). Готовую коронку можно окончательно обработать с помощью зубных 
шлифовальных инструментов и других.

9. Проверить окклюзию и подшлифовать, если это необходимо, используя 
подходящие инструменты.

10. Почистить готовый зуб, подсушить его и тщательно удалить
разделяющие прокладки.

И. Наложить достаточное количество цемента на обработанную коронку и
надеть её на зуб.

Аппликация Время (мин)
Установка в рот 0:00 - 0:45
Извлечение изо рта 1:30-1:45
Конец отверждения 2:20-2:30

8.2.
EsCem

Цемент для постоянной фиксации ортопедических конструкций

Способ №1
(с применением Mixing Tips, длиной 39 мм)
1. Снять со шприца колпачок, повернув его на 1/4 против часовой стрелки.
2. Перед использованием смесительной насадки следует выдавить небольшое 

количество на бумагу для смешивания.
3. Выровнять v-образную канавку у края смесительной насадки относительно 

канавки входного отверстия шприца, присоединить смесительную насадку и повернуть 
ее па 1/4 по часовой стрелке.

4. Смешивание и высвобождение EsCcm осуществляется нажатием на поршень.

<Рисунок 1. Инструкция по применению смесительной насадки>
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лопаткой.

Способ №2
(без применения Mixing Tips)
1. Снять со шприца колпачок, повернув его на 1/4 против часовой стрелки.
2. Выдавить надлежащее количество на бумагу для смешивания. Перемешать

Минимальная мощность Продолжительность отверждения

>1200 мВт/см"̂ 20 с

Фиксация
1. Нанести цемен г на внутреннюю поверхность конструкции. В случае с вкладками 

проще наносить цемент на зубы.
2. Надавить на конструкцию, применяя умеренное усилие. Затем плотно закрепить 

ее на зубе и удостовериться в ее корректном расположении.
3. Для удаления излишков цемента светоотверждагь конструкцию в течение 1-2 

секунд с помощью фотополимеризатора.
4. Закрепить консгрукцию и отвердить вес поверхности обрабатываемого зуба с 

помощью фотополимеризатора. См. рекомендации по интенсивности света и 
продолжительности воздействия в таблице выше.

5. Проверить смыкание и, в случае необходимости, скорректировать смежные 
участки и десневые края с использованием соо^тствующих инструментов.

Способ №3
(с применением Mixing Tips, длиной 35 мм и Intra Oral Tips)

1. Снять со шприца колпачок, повернув его на 1/4 против часовой стрелки.
2. Перед использованием смесительной насадки следует выдавить небольшое 

количество на бумагу для смешивания.
3. Надеть Intra Oral Tips до щелчка на смесительную насадку Mixing Tips, длиной 

35 мм.
4. Выровнять v-образную канавку у края смесительной насадки относительно 

канавки входного отверстия шприца, присоединить смесительную насадку и повернуть 
ее на 1/4 по часовой с трелке.

5. Незамедлительно после введения цемента в пространство внутри корневого 
канала вставить штифт таким образом, чтобы исключить попадание воздуха. 
Применение спиральных наполнителей Лентуло недопустимо. Это может сократить 
продолжительность работы с изделием.

6. Для удержания штифтов в установленном положении сохранять надл|^^и;^^ 
давление. Для удаления излишков цемента светоотверждать конструкцию в теч 
секунд с помощью фотополимеризатора.
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9. Технические характеристики. 

9.1. Материалы. Неха-Тетр

Сырьевой материал Функция Номер CAS

База

D-GMA-80 Мономер 109-16-0
Этоксан 32 Мономер Н/П
Диуретан диметакрилат Мономер 72869-86-4
Этоксилированный бисфепол А 
диметакрилат (ВРЕ-500)

Мономер
41637-38-1

Диметакрилат глицерина Мономер 1830-78-0
2,6-ди-трет-бутил-4-метилфенол Фотоингибитор 128-37-0
2-(2-гидрокси-5-метилфеиил) бензотриазол Фо'гостабилизатор 2440-22-4
р-толилдиэтаноламин Фотоинициатор 3077-12-1

Диоксид титана Наполнитель 13463-67-7
Бариевое стекло 8235 (3 % силан) Наполнитель 14464-46-1
Бариевое стекло 8235 (6 % силан) Наполнитель 14464-46-1
AEROSIL R972 Наполнитель 68611-44-9
Оксид железа, желтый Пигмент 51274-00-1
Оксид железа (111), КРАСНЫЙ Пигмент 1309-37-1
Оксид железа (II, III), ЧЕРНЫЙ Пигмент 1317-61-9

Катализатор

Этоксилированный бисфенол А 
циметакрилат (ВРЕ-500)

i Мономер
41637-38-1

D-GMA-80 Мономер 109-16-0
Этоксилированный бисфенол А 
диметакрилат (BPE-80N)

Мономер
41637-38-1

Диуретан диметакрилат Мономер 72869-86-4
2,6-ди-трет-бутил-4-метилфенол Фотоингибитор 128-37-0
2-(2-гидрокси-5-метилфенил) бензофиазол Фотостабилизатор 2440-22-4
Пероксид бензоила Фотоипициатор 94-36-0
Бариевое стекло 8235 (3 % силан) Наполнитель 14464-46-1
Бариевое стекло 8235 (6 % силан) Наполнитель 14464-46-1
AEROSIL R972 Наполнитель 68611-44-9

База

Сырьевой материал Масса (%) _____ш ш

TW А1 А2 АЗ В1 С 2 АОЗ ~
D-GMA-80 19,26 19,25 19,24 19,23 19,25 19,23 19,21
Этоксан 32 6,61 6,61 6,61 6,61 6,61 6,61 6,61
Диуретан диметакрилат 9,9 9,89 9,89 9,89 9,89 9,89 9,89
Этоксилированный бисфенол А 
диметакрилат (ВРЕ-500) 14,15 14,15 14,15 14,15 14,15 14,15 14,15

Диметакрилат глицерина 7,88 7,88 7,88 7,88 7,88 7,88 7,88
2,6-ди-фет-бутил-4-метилфенол0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01

^ г ч \а ж
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2-(2-гидрокси-5-метилфенил)
бензотриазол 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01

р-то л и л диэтан о л ам и н 2,29 2,29 2,29 2,29 2,29 2,29 2,29
Диоксид титана 0,47 0,47 0,47 0,47 0,66 0,47 0,75
Бариевое стекло 8235 (3 % 
силан) 6,61 6,61 6,61 6,61 6,61 6,61 6,61

Бариевое стекло 8235 (6 % 
силан) 28,31 28,31 28,31 28,31 28,31 28,31 28,31

AEROSIL R972 4,51 4,51 4,51 4,51 4,32 4,51 4,23
Оксид железа, желтый 0 0,0094 0,0170 0,0226 0,0113 0,0189 0,0377
Оксид железа (III), КРАСНЫЙ 0 0,0011 0,0019 0,0028 0,0006 0,0019 0,0034
Оксид железа (II, III), ЧЕРНЫЙ 0 0,0009 0,0012 0,0019 0,0006 0,0057 0,0047
Этоксилированный бисфенол А 
диметакрилат (ВРЕ-500) 14,8 14,8 14,8 14,8 14,8 14,8 14,8

D-GMA-80 21,9 21,9 21,9 21,9 21,9 21,9 21,9
Этоксилированный бисфенол А 
циметакрилат (BPE-80N) 18,9 18,9 18,9 18,9 18,9 18,9 18,9

Диуретан диметакрилат 7,37 7,37 7,37 7,37 7,37 7,37 7,37
2,6-ди-трет-бутил-4-метилфенол0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01
2-(2-гидрокси-5-метилфепил)
бензотриазол 0,02

"i ]ii4
0,02 0,02 0,02 0,02 0,02

Пероксид бензоила 0,62 ^ 2 0,62 0,62 0,62 0,62 0,62
Бариевое стекло 8235 (3 % 
силан) 5,16 5,16 5,16 5,16 5,16 5,16 5,16

Бариевое стекло 8235 (6 % 
силан) 27,26 27,26 27,26 27,26 27,26 27,26 27,26

AEROS1L R972 р,96 3,96 3,96 3,96 3,96 3,96 3,96

9.2. Материалы EsCem

Сырьевой материал Назначение (мае.
%)

№CAS

Основа

D-GMA-80
(глицедиметилметакрилат) Мономер 6,30 109-16-0
Диуретан диметакрилат Мономер 39,45 72869-86-4|(,..
2-гидроксиэтилметакрилат Мономер 9,45 868-77-9 l s |

Пероксид бензоила Инициатор
самоотверждения 0,38 94-36-0

2-(2-Гидрокси-5-метил фенил) 
бензотриазол Фотостабилизатор 0,01 2440-22-4

2,6-Ди-трет-бутил-4-метилфенол Фотоингибитор 0,01 128-37-0
Бариевое стекло 8235 (6 % силан) Наполнитель 39,4 14464-46-1
AEROSIL R972 Наполнитель 5,00 68611-44-9
Итого 100
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Катали­
затор

D-GMA-80
(глицедиметилмстакрилат)

А2 6,3019
АЗ Мономер 6,2972 109-16-0
TW 6,31

Диуретап диметакрилат Мономер 39,46 72869-86-4

10-(фосфоноокси)децил 2- 
метилпрои-2-эноат

Мономер 9,48
1207736-
18-2

2-(2-Г идрокси-5-метил 
фенил )бензотриазол

Фотостабилизатор 0,01 2440-22-4

2,6-Ди-трет-бутил-4-метилфенол Фотоингибитор 0,01 128-37-0

Этил 4-диметиламипобензоат Фотоингибитор 0,31 10287-53-3

Камфорохинон Фотоингибитор г 0,15 10373-78-1

п-толил диэтаноламин
Инициатор
самоотверждения 0,76 3077-12-1

N ,N-Д и метил-п-толуи ди н
Инициатор
самоотверждения 0,94 99-97-8

Бариевое стекло 8235 (6 % силан) Наполнитель 39,42 14464-46-1

AEROSIL R972 Наполнитель 3,15 68611-44-9

Оксид железа (II), желтый
А2

Пигмент
0,0054

51274-00-1
АЗ 0,0085

Оксид железа (III), красный
А2 0,0027 1309-37-1
АЗ

11игмен1
0,0043

Итого ■ Щ
100

Шприц
Название Материал С as № Производитель

Корпус шприца Полипропилен Moplen RP 
344РК 9003-07-0

Korea plastices, Inc

Краситель черный 133-86-4 Korea plastices, Inc

Стикер Бумага с клеевым 
покрытием

Hanlimjigi (Корея)

Крышка Полипропилен Moplen RP 
344PK 9003-07-0

Korea plastices, Inc

Краситель коричневый 61116-28-7 Korea plastices, Inc

Поршень Полипропилен Moplen RP 
344PK 9003-07-0

Korea plastices, Inc

Краситель черный 133-86-4 Korea plastices, Inc

Каптоилж ___________________ _________________
Название Материал Cas № Производитель

Картридж Полипропилен Moplen RP 
344PK 9003-07-

Korea plastices, Inc
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Краситель белый
0

13463-67-7
Korea plastices, Inc

Стикер Бумага с клеевым 
покрытием

“ Hanlimjigi (Корея)

Колпачок Полипропилен Moplen RP 
344РК 9003-07- 
0

13463-67-7
77804-81-0

Korea plastices, Inc

Краситель белый 
Краситель желтый

Korea plastices, Inc 
Korea plastices, Inc

Пробка Полипропилен Moplen RP 
344РК 9003-07- 
0

Korea plastices, Inc

Название Материал № С AS, марка Производитель
Основа полипропилен

прозрачный
Moplen RP 
344РК 9003-07-0

Korea plastices, Inc

полипропилен Moplen RP 
к 344PK 9003-07-0

Korea plastices, Inc

краситель белый 13463-67-7 Korea plastices, Inc
Внутренняя спираль неокрашенный 

полиацеталь (ацеталь)
ULTRAFORM 
S2320 003

TCI, США

Наконечник полиэтилен высокой 
плотности (ПЭВП)

ПЭВП 7600 Hanhwa chemical 
Co., Ltd

Крылья полипропилен Moplen RP 
344PK 9003-07-0

Korea plastices, Inc

краситель оранжевый 15793-72-4 Korea plastices, Inc

Название Материал № С AS, марка Производитель
Основа полипропилен

прозрачный
Moplen RP 
344РК 9003-07-0

Korea plastices, Inc

полипропилен Moplen RP 
344PK 9003-07-0

Korea plastices, Inc

краситель белый 13463-67-7 Korea plastices, Inc
Внутренняя спираль неокрашенный 

полиацеталь (ацеталь)
ULTRAFORM 
S2320 003

TCI, США |,

Наконечник полиэтилен высокой 
плотности (ПЭВП)

ПЭВП 7600
Co., Ltd

Крылья полипропилен Moplen RP 
344PK 9003-07-0

Korea plastices, Inc

краситель коричневый 61116-28-7 Korea plastices, Inc
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Название Материал № С AS, марка Производитель

Основа полипропилен
прозрачный

Moplen RP 344РК 
9003-07-0

Polymirae Со., Ltd.

Сырьевой материал* № CAS, марка Производитель

Блокнот для замешивания Бумага, марка jy 1057 Hanall systech

Название Материал Производитель

11акет Алюминий Ilanlimjigi (Корея)

Стикер на пакете Бумага с клеевым покрытием Hanlimjigi (Корея)

Коробка Бумага и ламинированное 
покрытие

Hanlimjigi (Корея)

9.3. Функциональные характерист^и (по стандарту 4049)

Материал Неха-Тетр
1) Влагопоглощение (мкг/мм^): 36,3 мкг/мм^ (сгандарт: <40 мкг/мм )
2) Растворимость (мкг/мм ): 4,8 мкг/мм (стандарт: ^7,5 мкг/мм )
3) Прочность при изгибе (МПа): 54,5 МПа (стандарт: >50 МПа)
4) Рабочее время (с): 105 с (стандарт: >90 с)
5) Время твердения (с): 150 с (стандарт: <300 с)
6) Адгезионная прочноеть: 7,7 МПа (стандарт минимум 7 МПа)

Материал EsCem
1) Толщина пленки (мкм): 45,4 мкм (стандарт: <50 мкм)
2) Время отверждения (с): 231 с (стандарт: <600 с)
3) Прочность при изгибе (МПа): 99,64 МПа (стандарт: >50 МПа)
4) Влагопоглощение (мкг/ммЗ): 32,52 мкг/ммЗ (стандарт: <40 мкг/ммЗ)
5) Растворимость (мкг/ммЗ): 0,44 мкг/ммЗ (стандарт: <7,5 мкг/ммЗ)
6) Рептгеноконтрастность (мм алюминия): 1,3 мм алюминия (стандарт: >1,0 мм ал 

юминия)
7) Адгезионная прочность 8,2 МПа (стандарт минимум 7 МПа)
8) Рабочее время 75 с материал образует тонкий слой, во время образованияллоя н 

е наблюдается заметных изменений гомогенности или однородности материала.

10. Биологическая оценка

Исходные материалы изделия не являются какими-либо особенными материалами. Они 
являются хорощо известными материалами, которые используются и в других аналогичных 
стоматологических изделиях.
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С о гл а с н о  И С О  10993-1 д а н н о е  М И  б ы л о  к л а сс и ф и ц и р о в а н о  как  и зд ел и е  с п р о д о л ж и те л ь н о с т ь ю  

к о н так та  б о л е е  30 д н ей , к о н т а к т и р у ю щ е е  с п о в е р х н о сть ю  те л а  человека , а и м ен н о  т к а н ь / к о сть /д ен ти н  

(см . р азд ел  5.3 , И С О  10993-1). Д ля  это го  ви д а  и зд е л и й  У п р а в л ен и е  по к о н тр о л ю  за  п р о д у к там и  

п и тан и я  и л ек ар с тв е н н ы м и  с р е д с т в а м и  (F D A  — F o o d  a n d  D ru g  A g en cy ) К о р еи  р е к о м е н д у е т  п р о в е д е н и е  

с л е д у ю щ и х  и сп ы тан и й  д л я  п р о в е р к и  б и о с о в м ес ти м о сти :

Ц и то то к си ч н о сть  п о  IS O  10993-5

К р атк о ср о ч н ая  си с те м н а я  т о к с и ч н о с т ь  по ISO  10993-11 

Р азд р аж ен и е  сл и зи с то й  о б о л о ч к и  п о л о сти  рта по  IS O  10993-10  

С е н си б и л и зац и я  п о  ISO  10993-10

Для обеспечения гарантии того, что изделие в готовом виде будет функционировать в 
соответствии с назначением и его применение будет безопасно для человека предусмотрена 
оценка биологического действия с помощью методов ISO 10993-5 «Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro» 
для определения цитотоксичности, ISO 10993-10 «Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего 
действия», ISO 10993-11 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия. Часть 11. 
Исследования общетоксического действия».

^ Причины для исключения тестов - Субхроническая токсичность, Генотоксичность,
^ Имплантация

Тесты
------------------------------------------------------------------- ------------------------------- -------------------------------------------

Причины исключения тестов

Субхроническая
токсичность

В УВЕДО М Л ЕН И И  ДЛЯ ОСНО ВНО ГО М ЕТАКРИЛАТНОГО СОПО ЛИ М ЕРА  
утверждается, что сополимер метакрилата, использовался в качестве 
стоматологического материала на основе 3 .2 ., также проведены испытания на 
субхроническую  токсичность в 6 .3 .3 . В результате испытаний не было обнаруж ено  
никаких клинических признаков или отклонений от нормы. Н еха-Т ет р  основан на 
сополим ере метакрилата. Следовательно, субхроническая токсичность Н ех а -З ет р  
не требуется.

Г енотоксичность В У ВЕДО М Л ЕН И И  утверждается, что сополимер метакрилата, использовался в 

качестве стоматологического материала на основе 3.2. также проведены тесты на 
генотоксичность в 6 .3 .5 . В этом У ВЕДО М Л ЕН И И  группа EFSA (20 1 0 ) пришла к 

выводу, что «основной сополимер метакрилата не вызывает опасений в отнош ении  

генотоксичности». Н еха -Т ет р  основан на сополимере метакрилата. Таким образом, 

генотоксичность Н еха-Т етр  не требуется.

Имплантация K alore - это композитная смола на основе метакрилата. Н еха -Т ет р  использует те же 

материалы. Следовательно, мож но предположить, что биологическая реакция также 

идентична. Имплантационный тест Капоре озрицательной реакции и 

макроскопически отсутствует. Таким образом, имплантационный тест H cxa-Iem p  не 

требуется.

'sCem - Цемент для постоянной фиксации ортопедических конструкций
Тесты Причины исключенных тестов

Субхроническая
токсичность

Согласно отчету RAM BOLL EN V IR O N , при проведении теста субхронической  
токсичности для основного сополимера метакрилата - не наблю далось никаких 
отклонений от нормы, а EsCem состоит из сополимера метакрилата Таким образом , 
тест - субхроническая токсичность EsCem не требуется.

Г енотоксичность EsC em  изготовлен из сополимера метакрилата. В отчете были проведены испытания 

in vitro для оценки потенциальной генотоксичности основного сополим ера  
метакрилата. Основываясь на выводах отчета, группа EFSA  (2010 ) пришла к выводу,
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что «основной сополимер метакрилата не вызывает опасений в отнош ении  

генотоксичности». Таким образом , субхроническая генотоксичность EsCem  не 
требуется.

Имплантация Согласно литературным данным, опубликованным в 2005 году, показаны свойства 

полимерных цементов двойного отверждения, включая R elyX  U nicem . Результаты  

показывают, что в различных тестах, включая тест на имплантацию, проблем нет. 

Эти наблюдения показывают, что разработанный полимерный цемент двойного  

отверждения отвечает всем международны м требованиям для дальнейш ей  

клинической оценки и коммерциализации. Таким образом , тест на имплантацию  

EsCem не требуется.

К о м п ан и я -р а зр аб о тч и к  и п р о и зв о д и те л ь  С п и д е н т  К о ., Л т д . о тв етс тв е н н о  за я в л я е т , что  при 

п р о в е д е н и и  всех  ви д ов  и сп ы тан и й  не б ы ло  о б н а р у ж е н о  н и к а к и х  д о к а зате л ь е тв  н ал и ч и я  вр ед н ы х  
п о б о ч н ы х  эф ф е к то в , с в я за н н ы х  с п р и м ен ен и е м  и зд ели я .

Т ак и м  о б р азо м , М а тер и а л ы  с т о м а то л о ги ч е ск и е  д л я  о р то п ед и и  п р и зн ан ы  б и о л о ги ч еек и  
б е зо п а сн ы м .

11. Анализ и управление рисками

Была проведена оценка рисков, и предложены мероприятия по контролю рисков в 
соответствии со стандартами EN ISO 1497 1641. Детали описаны в “Файле
менеджмента риска” (Приложение 1).

12. Перечень стандартов, которым^0«1ответствует медицинское изделие

• ISO 13485 [2016] Изделия медицинские — Системы менеджмента качества — 
Требования для целей регулирования

• Директива Совета 93/42/ЕЕС от 14 июня 1993 г. с изменениями, внесенными 
Директивой 2007/47/ЕС в отношении Директивы «О медицинских изделиях»

• EN ISO 14971 [2012] Медицинские изделия -  Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям

• EN ISO 10993-1:2009/ЛС:201 о [2010] Биологическая оценка медицинских 
изделий — Часть 1: Оценка и испытания

• EN ISO 10993-5 [2009] Биологическая оценка медицинских изделий -  Часть 5: 
Испытания in vitro на цитотоксичность

• EN ISO 10993-11 [2017] Биологическая оценка медицинских изделий -  Часть 11: 
Испытания на системную токсичность

• ISO 10993-10 [2010] Биологическая оценка медицинских изделий -  Часть 10: 
Испытания на раздражение и гиперчувствителыюсть замедленного действия

• ISO 4049 [2009] Стоматология -  Полимерные материалы для пломбирования, 
реставрации и временного пломбирования

• EN 1641 [2009] Стоматология -  Медицинекие изделия для етоматологии -  
Материалы.

• ISO 15223-1 [2016] Медицинские изделия -  Символы, применяем 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в предоставляемой 
сопроводительной документации -  Часть 1: Общие требования

• EN 1041 [2008] Информация, предоставленная производителем медицинских 
изделий

• MEDDEV 2.12, ред. 8, январь 2013 г. Директивы по системе надзора за 
медицинскими изделиями
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• MEDDEV 2.7.1, ред. 3, декабрь 2009 г. Директивы по клинической оценке 
медицинских изделий

• MEDDEV 2.7.1, ред. 4, декабрь 2009 г. Директивы по клинической оценке 
медицинских изделий

• Процедура послепродажного контроля

13. Производственный процесс

№ Символ Процесс Файл № Описание

1 О
Проверка сырьевого 
материала

QMI-011
Проверка сырьевого 
материала на соответствие 
требованиям стандарта

2 О
Проверка
вспомогательного
материала

QMI-HX-012
Проверка вспомогательного 
материала на соответствие 
требованиям стандарта

9 ~
3 О Смешивание SDS-36-001

Смешивание сырьевых 
материалов

4 о Проверки смеси QMJL;ra-021
Проверка на соответствие 
стандарту смешивания

5 о Заполнение SDS-S6-002
Заполнение шприцев 
смесью

6 о Проверка заполнения QMI-HX-022
Проверка на соответствие 
стандарту заполнения

7 о Упаковка SDS-36-003
Маркировка и упаковка в 
соответс гвии с инструкцией 
по эксплуатации

8 о Заключи гельная 
проверка

QM1-HX-031
Проверка на соответстЕ 
конечному стандаргу

ше

9 Выпуск QM1-HX-031 Выпуск
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14.1.Комплект поставки

№ Наименование Количество

I Материалы стоматологические для ортопедии 1 шт.

И Инструкция — вкладыш**
----------------------------- ------------------ _________ г, 1

1 шт.

* • -  В инструкции-вкладыше предоставлена эксплуатационная документация для конкретного  

варианта исполнения из числа представленных в соответствии с и. I. О бъем предоставляемой  
информации в инструкции-вкладыше достаточен для применения медицинского изделия 2а класса 

потенциального риска по назначению и такое применение безопасно. Общая Инструкция но 
применению для изделия м ож ет быть предоставлена в сопроводительной документации по требованию

заказчика.

14.2.Упаковка
Первичная упаковка (шприц/картридж).
Неха-Тетр и EsCem поставляются в первичной упаковке -  двойных шприцах 

(картриджах); база (основа) и катализатор. Шприцы закрыты защитной^ крышкой во 
избежание контакта материала е воздухом и имеют наклейку с маркировкой.

Вторичная (потребительская) упаковка^
Шприц EsCem упаковывается в алюминиевый пакет с зип замком и в картонную 

коробку. Неха-Тетр упаковывается в картонную коробку. Насадки, входящие в состав 
изделия упаковываются в пакеты и вкладываются в картонную коробку вместе с

изделием.

Трянгппптная упаковка - погреби гельские упаковки в количестве, согласованном с 
заказчиком, укладываются в картонные коробки из гофрированного картона.

И.З.Проект маркировки.
Маркировка первичной упаковки (шприца/картриджа)
- Сокращенное наименование медицинского изделия (допускается

идентификации изделия в виду ограниченного размера стикера).
- Наименование и страна производителя. ^
- Оттенок. I
- Объем/масса.
- Помер партии (LOT).
- Символ Дата изготовления
- Символ Использовать до
- Символ Температурный диапазон.
- Символ Изделие соответствует основным требованиям директив ЕС.
- Символ Не допускать воздействия солнечного света;
- -Символ Беречь от влаги;
- Символ Знак РСТ

для
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Маркировка алюминиеваого пакета (применяется только для EsCem):
- Сокращенное наименование медицинского изделия (допускается для 

идентификации изделия в виду ограниченного размера стикера).
- Наименование и страна производителя.
- Оттенок.
- Масса.
- Номер партии (LOT).
- Символ Дата изготовления
- Символ Использовать до
- Символ Температурный диапазон.
- Символ Изделие соответствует основным требованиям директив ЕС.
- Символ Не допускать воздействия солнечного света
- Символ Беречь от влаги
- Символ Знак РСТ

Маркировка коробки
- Наименование медицинского изделия.
- Наименование и адрес изготовителя.
- Наименование и адрес уполномоченного представителя производителя в 

Российской Федерации.
- Комплектация/состав.
- Символ Температурный диапазон,
- Символ Беречь от влаги,
- Символ Не допускать воздействия солнечного света
- Символ Изделие соответствует основным требованиям директив ЕС
- Символ Знак РСТ.

Нанесена надпись «You’re the Artist» («Ты-художник»)
- Объсм/масса содержимого.
- Символ Использовать до
- Символ Дата изготовления
- Оттенок материала.
- Символ Номер партии (LOT).
- Номер и дата регистрационного удостоверения.
- Ш грих код (при наличии)

Маркировка транспортной упаковки: E i l i f i l
- Наименование медицинского изделия (не указывается, если в коробке изделия 

нескольких наименований)
- Название и адрес производителя (город и страна)
- Рекомендуемые условия транспортировки (символы)

Расшифровка символов, применяемых в маркировке потребительской и 
транспортной упаковки:
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Символы Значение

Использовать до

iLO ll Код партии

Изготовитель

Дата изготовления

i Температурный диапазон

Не допускать воздействия солнечного света

►  f

Беречь от вЛдгД

a

Изделие соответствует основным 
требованиям дирекгив ЕС

Российский стандарт

15. Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского
изделия.

Изделия в техническом обслуживании и ремонте не нуждаются.

16. Стерилизация, очистка и дезинфекция.

Медицинское изделие поставляется нестерильным и не предполагается 
" стерилизация изделия перед его использованием.

17. Условия транспортировки и хранения

1 ранспортирование изделия, упакованных в транспортную тару, должно осуществляться 
всеми видами крытых транспортных средств с соблюдением предосторожностей, указанных 
на транспортной таре и в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на 
транспорте данного вида.

Условия транспортирования:
- Температура воздуха:+2°С -  +27°С

Относительная влажность: не более 80±2%;
Атмосферное давление: 755±20 мм рт. ст.

Изделия должны храниться в сухих проветриваемых помещениях вдали от окисляющих 
веществ на расстоянии не менее 1 м от отопительных приборов и должны быть защищены от 
солнечных лучей и атмосферных воздействий. Упаковки необходимо предохранять от 
загрязнения, запыления, намокания.

Условия хранения:
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Температура воздуха:+2°С -  +27°С 
Oi носительная влажность: не более 80±2%;
Атмосферное давление: 755±20 мм рт. ст

Условия эксплуатации
Температура эксплуатации от +32°С до +42°С

Условия в помещениях при эксплуатации медицинского изделия 
Температура воздуха: +18°С - +27°
Относительная влажность: не более 80±2%;
Атмосферное давление: 755+20 мм рт. ст.

Если температура окружающей среды обычно превыщает 27 °С, срок годности 
материала может сократиться. Запрещается хранить данный материал вблизи изделий, 
содержащих эвгенол.

18. Срок годности

Срок годности: 2 года с момента изготовления (Приложение 2)

19.
изделия

Порядок осуществления утил^ции и уничтожения медицинского

Медицинские изделия «Материалы Л?гоматологические для ортопедии» в 
зависимости от степени их эпидемиологической, токсикологической и радиационной 
опасности относятся к эпидемиологически безопасным отходам, приближенным по 
составу к твердым бытовым отходам (ТБО).

Изделия должны быть собраны и переданы специальным лицензированным 
организациям, занимаюхцимися утилизацией медицинских отходов. Транспортировка 
мусора из учреждений к месту утилизации, осуществляется специализированными 
компаниями.

Медицинские изделия должны утилизироваться в соответствии с медицинскими 
процедурами, принятыми в медицинских учреждениях, и местными, государственными 
или федеральными нормативами. Выбор методов безопасной утилизации и уничтожения 
изделий зависит от мощности и профиля медицинской организации, наличия установок 
по обеззараживанию/обезвреживанию отходов, способа обезвреживания/уничтожения 
отходов, принятого на административной территории (сжигание, вывоз на полигоны, 
утилизация).

20. Гарантийные обязательства

Компания «СПИДЕНТ Ко., Лтд.», Корея гарантирует, что данное изделие было 
произведено и упаковано с должной аккуратностью, предписанной в Директиве ЕС 
93/42/ЕЕС. Компания «СПИДЕНТ Ко., Лтд.», Корея имеет Сертификаты ЕС, 
свидетельствующие о том, что система менеджмента качества компании соответствует 
требованиям Приложения VII Директивы 93/42/ЕЕС, ИСО 13485:2003.
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Приложение 1

О т ч е т  о б  у п р а в л е н и и  р и с к а м и
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К
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Настоящий анализ подготовлен на основании оценки, проведенной и 
задокументированной в отчете (Документ X» RMR-HX) в соответствии со стандартом EN
ISO 14971:2012.

Оценка качества изделия подтверждает, что критические проблемы, связанные с 
качеством, или заявления о дефектах, способные привести к возникновению РИСка для 
пациента или пользователя, отсутствуют. Контроль проектирования, материалов и 
производственных нроцесеов лежит в основе предупреждающих действии, направленньк 
на достижение требуемого качесгва изделий и сведения возможного риска к минимуму.

Заключение

На основании проведенной оценки можно сделать заключение о том, что любые риски 
связанные с использованием данных изделий, минимальны и приемлемы при 
сопоставлении с пользой, приносимой изделием пациенту.

т
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1, Предмет

Н асто ящ и й  м е н е д ж м е н т  р и ск а  вы п о л н ял ся  д л я  м ед и ци н ского  и зд ел и я  Н еха-Т етр  - 
Материал стоматологический для изготовления временных коронок и мостов (д а л е е  Н е х а -Т е т р )  
с ц елью  и д е н ти ф и к ац и и  о п ас н о ст ей , св яза н н ы х  с м ед и ц и н ск и м  и зд ел и ем , д л я  
о п р ед ел ен и я  и о ц ен к и  св я за н н ы х  ри ск ов , д л я  уп р ав л ен и я  д а н н ы м и  р и ск ам и  и д л я  
н аб лю ден и я за  э ф ф е к т и в н о с т ь ю  ср ед ств  у п р ав л ен и я . Н астоящ и й  о тч ет  п р и м ен и м  на 
всех  ст ад и я х  ср о к а  сл у ж б ы  м ед и ц и н ско го  и зд ел и я  в со о тветстви и  с E N  ISO  1 4 9 7 1 :2 0 1 2 .

2. Определения

В ред: ф и зи ч ес к а я  тр а в м а  и /и л и  вр ед  зд о р о в ью  л ю д е й  или  п о в р е ж д е н и е  
со б ствен н о сти .
О п асн о сть : п о те н ц и а л ь н ы й  и ст о ч н и к  вреда.
О п асн ая  си ту ац и я : у сл о в и я , в к о то р ы х  л ю д и , со б ств ен н о сть  или  о к р у ж а ю щ а я  ср е д а  
п о д в ер гаю тся  о д н о й  и л и  н еск о л ь к и м  о п ас н о стям .
Риск: со ч ет ан и е  в е р о я тн о с ти  п р и ч и н е н и я  в р е д а  и тяж ести  это го  вреда . 
Н о ст п р о и зв о д с тв о : ч асть  ж и зн ен н о го  ц и к л а  изделия п о сл е  о к о н ч а н и я  его  
п р о ек ти р о в ан и я  и и зго то в л е н и я .
О стато ч н ы й  р и ск : р и ск , о стаю щ и й ся  п о сл е  в ы п о л н ен и я  м ер по у п р а в л е н и ю  р и с к о м . 
А н ал и з р и ска: си с те м а ти ч е с к о е  и сп о л ь зо в а н и е  и м ею щ ей ся  и н ф о р м ац и и  д л я  
вы явл ен и я  о п а с н о с т е й  и о п р ед ел ен и я  ри ска.
О ц ен к а  ри ска: п о л н ы й  п р о ц есс  ан а л и за  и о ц ен и в ан и я  риска.
У п р а в л ен и е  р и ск о м : п р о ц есс  п ри н яти я  р в е н и й  и вы п олн ен и я м ер  по у м е н ь ш е н и ю  
р и ск о в  д о  у с т а н о в л е н н ы х  у р о в н е й  и л и ^ ^ о д д е р ж а н и я  р и ск о в  на у с т а н о в л е н н ы х  
у р о вн ях . ^
О п р ед ел ен и е  р и ск а : п р о ц есс , п р и м е н я ^ й й  д л я  п р и св о ен и я  зн а ч е н и й  в е р о я тн о с ти  
н асту п л ен и я  в р е д а  и тя ж ес ти  это го  вреда .
О ц ен и в а н и е  р и ск а : п р о ц есс  ср авн ен и я  р и ск а , к оторы й  у ж е  о п р е д е л е н , с 
у ст ан о в л е н н ы м и  к р и тер и я м и  р и ск а  для  о п р ед ел е н и я  д о п у с ти м о сти  ри ск а . 
М е н ед ж м ен т  р и ск а : си с те м а ти ч е ск о е  п р и м ен ен и е  п о л и ти к и , п р о ц ед у р  и 
п р ак ти ч ес к и х  м е т о д о в  м ен ед ж м ен т а  д л я  р еш ен и я  задач  ан а л и за , о ц е н и в а н и я , 
у п р ав л ен и я  и м о н и т о р и н га  ри ска.
Б езо п асн о сть : о т с у т с т в и е  н ед о п у ст и м о го  р и ск а .
Т яж есть : м ер а  в о зм о ж н ы х  п о сл е д с тв и й  о п ас н о сти .
В е р и ф и к ац и я : п о д т в е р ж д е н и е  на о сн о в е  п р ед став л ен и я  о б ъ е к т и в н ы х  с в и д е т е л ь с т в  
то го , что  у с т а н о в л е н н ы е  тр е б о в ан и я  бы ли  вы п о л н е н ы .

Нсха-Тстр
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3. Общие требования по менеджмен it риска
3.1 Процесс менеджмента риска

Hexa-Temp

13695
01.03.2021



№  документа RM R-H X
№  редакции 0
Дата редакции 21 .03 .2019  г.
Страница 5/44

3.2 Обязанности и ответственность

3.2.1 П о д го то в к а  п л а н а  м ен ед ж м ен т а  ри ска: Б .И . Ж ео н /М О О К

3 .2 .2  У т в ер ж д е н и е  п лан а: М .С . К и м /П Р К

3.2 .3  А н ал и з р и ска: Б .И . Ж е о н /М О О К

3 .2 .4  О ц е н и в а н и е  р и ск а : Б .И . Ж е о н /М О О К

3.2 .5  У п р а в л ен и е  р и ск о м : Б .И . Ж е о н /М О О К

3 .2 .6  В е р и ф и к ац и я : Б .И . Ж е о н /М О О К

3 .2 .7  П о с т п р о и зв о д с тв е н н а я  и н ф о р м ац и я  о т  п о тр е б и те л ей : М .С . К и м /П Р К

3 .2 .8  К о н тр о ль  ф а й л а  м ен ед ж м ен т а  р и ск а: М .С . К и м /П Р К

3 .2 .9  О ц ен к а  (и н сп ек то р ): М .С . К и м /П Р К

п
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4. Анализ риска
4.1 Процесс анализа риска

О б зо р  п р о ц е с с а  м е н ед ж м ен т а  р и ск а , вк л ю ч ая  п р о ц ес с  ан ал и за  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й  

(п р и л о ж е н и е  В)
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4.2 Предусмотренное применение/предусмотреннос назначение и 
идентификация характеристик. относящихся к безопасности 
медицинских изделий (1 этап)

1. О б зо р
Н е х а -Т е т р  -  это  с а м о о т в е р ж д а е м ы й  к о м п о зи тн ы й  м атер и ал  д л я  и зго то в л е н и я  
в р е м е н н ы х  к о р о н о к  и м о сто в , в к л ад о к , н ак л ад о к  и ви н и р о в . О н  в о с п р о и зв о д и т  
ст р у к ту р у  зу б о в  и д е с е н  п ац и ен та .

Н аи м ен о в а н и е  и зд ели я  
Т о р го в о е  н аи м ен о в ан и е : Н е х а -Т е т р
О б щ е е  н аи м ен о в ан и е : м ате р и ал  для  и зго то в л е н и я  вр ем ен н ы х  к о р о н о к  и м о сто в  

С о о т в ет ств у ю щ и е  ст ан д ар ты :
EN  IS O  14971 -  И зд ел и я  м ед и ц и н с к и е . М е н ед ж м ен т  р и ск а
IS O  4 0 4 9  -  С т о м а то л о ги я . П о л и м е р н ы е  м атер и ал ы  д л я  п л о м б и р о в а н и я , р ес та в р ац и и  и 
ф и к сац и и

4. М астер -ф ай л  м е д и ц и н с к о го  и зд ели я: D M R -3 6

5. П о к азан и я  к п р и м ен ен и ю :
И зго то вл ен и е  в р е м е н н ы х  к о р о н о к , м о сто в , вкщаДйк, н ак л ад о к , ч а с т и ч н ы х  ко р о н о к  и

. y j - j / j
ви н и ров .

И зго то вл ен и е  д о л го с р о ч н ы х  в р е м е н н ы х  р е с т а 1 ^ ц и й .

В о п р о сы , к о то р ы е  м о гу т  и д е н ти ф и ц и р о в а ть  х ар а к тер и с ти к и  м ед и ц и н с к о го  и зд ел и я ,

в л и я ю щ и е  н а  б е зо п а сн о ст ь

______________________________ (« П »  о зн а ч а е т  « П р и м е н и м о » ; «Н /П »  о зн а ч а е т  « Н еп р и м ен и м о » )

EN ISO 14971, ПРИЛОЖЕНИЕ С П или 
Н/П

Отношение к Неха-Тетр

С .2 .1 Каково предусмотренное применение и как следует  
применять медицинское изделие?
1. Какова роль медицинского изделия применительно к:
- диагностике, мониторингу, лечению  или облегчению  
заболевания,
- компенсации травм или физических недостатков или
- замещ ению или модификации частей тела или управлению  
зачатием?
2 . Каковы показания к применению  (например, 
предполагаемые группы пользователей)?
3 . Предназначено ли медицинское изделие для сохранения  
или поддержания жизни?
4 . Н еобходим ость вмешательства специалистов при отказе 
медицинского изделия?

Роль медицинского изделия

1. Л ечение или облегчение  
стоматологических  
заболеваний
- Н/П
- Н/П

2. Один пациент за одну  
операцию

С .2.2 Предусмотрена ли имплантация медицинского  
изделия?

1. Факторы, которые необходимо учитывать; 
местонахож дение имплантата; характеристики 
предполагаемых пользователей: возраст, вес, физическая

Н/П
Н еха-Т етр  -  это изделие 
присоединяемое извне
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активность; влияние старения на рабочие характеристики 
имплантата; предполагаемый срок действия имплантата; 
возможность его извлечения.

С.2.3 П редусмотрен ли контакт медицинского изделия с 
пациентом или другими лицами?
Рассматриваемые факторы: характер предполагаемого  
контакта (поверхностны й контакт, инвазивный контакт или 
имплантация) и в каждом случае -  длительность и частота 
контакта.

С.2.4 Какие материалы или компоненты входят в состав  
медицинского изделия, используются совм естно либо  
контактируют с ним?
Рассматриваемые факторы:
- совместимость с рассматриваемыми веществами;
- совместимость с тканями или биологическими  
жидкостями;
- известны ли характеристики, относящ иеся к безопасности;
- изделие изготовлено с использованием материалов 
животного происхождения?

С.2.5 М ожет ли энергия быть передана пациенту или 
выработана пациентом?
Рассматриваемые факторы:
- вид передаваемой энергии;
- управление энергией, качество, количество, интенсийность  
и длительность воздействия;
- являются ли уровни энергии выще, чем в уже 
применяемых подобны х изделиях.

Н/П

Контакт с поверхностью  зубов. 
Длительность: более 30 дней  
Частота: однократно

Н еха-Т ет р  используется  
вместе со  стоматологическим  
цементом.

Стоматологический цемент  
(ZnO, МО и т.д.)
Хорощая
биосовм естим ость с 
тканью (зубы)
Отчет об  испытании на 
биосовм естим ость  

- Н/П

С.2.6 Вводят ли пациенту или выводят из него какие-либо 
вещества?
Рассматриваемые факторы:
- сведения о введении или выведении веществ;
- сведения о том, одно это вещ ество или группа веществ;
- данные о максимальной и минимальной скорости  
введения/выведения вещ ества и управлении этим процессом.
С.2.7 Проводят ли при помощ и медицинского изделия 
обработку биологических вещ еств для их последую щ его  
использования, трансфузии или трансплантации? 
Рассматриваемые факторы: вид обработки и 
обрабатываемое(ые) вещ ество(а) (например, аутотрансфузия, 
диализ, обработка компонентов крови или клеточная 
терапия).
С.2.8 Стерильно ли поставляемое медицинское изделие, или 
оно предназначено для стерилизации пользователем, или 
необходимы другие виды микробиологической обработки? 
Рассматриваемые факторы:
- предназначено ли медицинское изделие для однократного 
или многократного применения;
- данные об условиях хранения;
- ограничение числа повторных применений;
- способы  стерилизации изделия;
- воздействие способов стерилизации, не предусмотренны х  
изготовителем.

Н/П

Н/П

Н/П

Н еха-Т ет р  не потребляет и не 
вырабатывает энергию.

Пациенту не вводят и/или не 
выводят из него какие-либо 
вещ ества.

Биологические вещества не 
обрабатываются медицинским  
изделием для последую щ его  
использования, трансфузии  
или трансплантации.

Н еха-Т ет р  не поставляет^ 
стерильным и не 
предназначен для 
стерилизации конечным 
пользователем.
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С .2.9 П редн азн ачен о л и  м еди ц и н ск ое изделие для  
рутинной  очистки  и дези н ф ек ц и и , вы п олн я ем ы х  
пол ьзовател ем ?
Рассматриваемые факторы; виды применяемых чистящих и 
дезинфицирую щ их средств, а также любы е ограничения  
числа циклов очистки. Конструкция медицинского изделия  
может влиять на результативность рутинной очистки и 
дезинфекции. Кроме того, следует учитывать влияние 
чистящих и дезинф ицирую щ их средств на безопасность или 
характеристики медицинского изделия._________________ _

Н/П

Н еха-Т етр  не предназначен  
для рутинной очистки и 
дезинфекции, выполняемых 
пользователем.

С .2.10. В ли яет ли  м еди ц и н ск ое изделие на среду, 
окр уж аю щ ую  п ац и ен та?
Рассматриваемые факторы:
- температура; 

влажность;
- состав атмосферны х газов;
- давление;
- освещ енность. ___________________________

Н/П
Н еха-Т етр  не предназначен  
для изменения среды, 
окружающ ей пациента.

С .2 .1 1 П р едн азн ачен о ли  м еди ц и н ск ое изделие для  
проведения  изм ерен и й ?
Рассматриваемые факторы; измеряемые переменные, 
правильность и точность результатов измерений.

Н/П Измерения не проводятся.

С .2 .12 Я вл яется  ли  м еди ц и н ск ое изделие  
и н тер п р ети р ую щ и м ?
Рассматриваемые факторы: способность медицинского  
изделия давать заключение на основе входных или 
полученных в процессе применения данных, 
использованных алгоритмов и доверительных интервалов. 
О собое внимание следует уделить непредусмотренному  
применению данных или алгоритм ов.________________ _

Н/П
Н еха-Т етр  не является 
интерпретирующ им изделием.

С .2.13 П редусмотрено ли применение медицинского изделия 
в сочетании с другими медицинскими изделиями, 
медикаментами или другими медицинскими средствами?

Н еха-Т етр  используется  
вместе со стоматологическим  
цементом.

Н еха-Т етр  не потребляет и не 
выделяет энергию.
Н еха-Т етр  не вступает в 
химические реакции во время 
хранения или использования.

С .2 .14 П роисходит ли нежелательное выделение энергии  
или веществ?

Н/П

С .2 .15 Чувствительно ли медицинское изделие к 
воздействию окружающ ей среды?________________

П Беречь от света и тепла.

С .2.16 В оздей ствует  ли  м еди ц и н ск ое изделие на 
ок р уж аю щ ую  среду?
Рассматриваемые факторы:
- воздействие на средства энергоснабжения и охлаждения;
- выделение токсичных веществ;
- генерирование электромагнитных помех._________________

Н/П
Н еха-Т етр  не воздействуют на 
окружаю щ ую  среду.

С .2 .17 Имеются ли расходны е материалы или 
принадлежности, связанные с медицинским изделием?

Н/П

Н еха-Т етр  не имеет  
сущ ественны х расход, 
материалов или  
принадлежностей.

с.2.18 Н еобходи м ы  ли техн и ч еск ое обсл уж и ван и е или  
кал ибровка м еди ц и н ск ого  изделия?
Рассматриваемые факторы:
- должны ли техническое обслуживание или калибровка 
выполняться оператором, пользователем или специалистом;

Н/П
Н еха-Т етр  не нуждается в 
техническом обслуживании и 
калибровке.
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- необходимы ли специальные вещ ества или оборудование  
для надлежащ его технического обслуживания или 
калибровки?

С .2 .19 Входит ли в состав медицинского изделия 
программное обеспечение?

Н/П
Н еха-Т етр  не содержит  
программного обеспечения.

С .2 .20  И меет ли медицинское изделие ограниченный срок  
хранения?___________________________________________________

2 года

С.2.21 Сущ ествуют ли отсроченные или длительные 
последствия применения медицинского изделия?

Н/П Воздействия отсутствуют.

С .2 .22  Какие механические силы м огут воздействовать на 
медицинское изделие?_________________________

Н/П
М еханические силы 
отсутствуют.________

С .2.23 Чем определяется срок службы медицинского изделия? П Старением

С .2 .24  Предназначено ли медицинское изделие для 
однократного применения?

Н/П
М едицинское изделие не 
предназначено для 
однократного применения.

С .2 .25 Необходимы ли безопасны й демонтаж  или 
утилизация медицинского изделия?

П

Соблюдать инструкцию по 
применению и обращаться с 
изделием в соответствии с 
местными законодательными и 
нормативными актами._________

С .2 .26  Необходимы ли специальное обучение или 
специальные навыки для монтажа или применения 
медицинского изделия?

С .2.27 К ак инф орм ация  по безоп асн ом у прим ен ению  
будет п редоставл ен а п ользователю ?
Рассматриваемые факторы;
- сведения о том, будет ли информация предоставлёнг 
конечному пользователю непосредственно изготовите 
или будут  задействованы другие лица, например, 
специалисты по монтажу/установке, поставщики 
медицинских услуг, медицинские работники или 
фармацевты, и как это повлияет на обучение;

информация о пусконаладочных работах (вводе в 
эксплуатацию ) и передаче изделия конечному  
пользователю, а также о целесообразности/возмож ности  
монтажа лицами, не имеющими специальных навыков;

сведения о необходим ости переобучения или 
переаттестации операторов или обслуж иваю щ его персонала, 
исходя из предполагаемого срока службы изделия.___________

П Только врачи-стоматологи, 
стом атол о г и -ор го пе д ы

П

Производителем  
предоставляется инструкция по 
применению и этикетка.

- Н/П

- Н/П

С .2 .28  Будут ли необходимы разработка и внедрение новых 
производственных процессов?

Н/П

Н еобходимость создания или 
внедрения нового 
производственного процесса  
отсутствует.__________________

С .2 .29  Зависит ли успещ ное применение медицинского 
изделия от человеческого фактора, такого как 
пользовательский интерфейс?

П
Зависит от навыков и опыта 
врача.

С .2 .2 9 .1 Могут ли особенности конструкции 
пользовательского интерфейса привести к ошибкам  
применения?

Н/П
У изделия простая фОрма.

3
"П

Изделие не является активным.
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С.2.29.2  И сп ользую т л и  м едици нское изделие в среде, в 
которой отвл ек аю щ и е ф акторы  м огут п р и в ести  к 
ош и бк ам  п ри м ен ен и я ?
Рассматриваемые факторы:
- последствия ош ибок применения;
- сведения о том, являются ли отвлекающие факторы  
нормальным явлением;
- сведения о том, могут ли воздействовать на пользователя 
оедко случающ иеся отвлекающие факторы.

Н/11
Изделие используется только в 
стоматологической клинике.

С .2.29.3 Имеет ли медицинское изделие соединительны е 
части или принадлежности?

П
Соединяется со  смеш ивающ ей  
насадкой M ixing Tips.

С .2 .29.4  Имеет ли медицинское изделие управляющий  
интерфейс?

Н/П
Hexa-Tem p не имеет  
управляющ его интерфейса.

С.2 .29.5  Имеет ли медицинское изделие функцию  
отображения информации?

Н/П
Н еха-Т етр  не отображает  
информацию.

С .2.29.6 Имеет ли медицинское изделие меню управления? Н/П
Н еха-Т етр  не управляется 
через меню .

С .2.29.7 Будет ли медицинское изделие применяться лицами 
с особы ми потребностями?

Н/П
Н еха-Т етр  не будет  
применяться лицами с 
особы ми потребностями.

С .2.29.8 М ожно ли использовать пользовательский 
интерфейс для инициирования действий пользователя?

Н/П

Полыювательский интерфейс 
не может использоваться для 
инициирования действий  
пользователя.

С.2 .30  Используется ли в медицинском изделии система% ^  
сигнализации?

Н/П
Н еха-Т етр  не имеет системы  
сигнализации.

С.2.31 Каковы способы  неправильного применения 3$''^ 
медицинского изделия?

п Нет возможности  
неправильного применения.

С .2.32 Обеспечивает ли медицинское изделие хранение 
данных, важных для ведения пациента?

Н/П
Н еха-Т етр  не хранит данные, 
важные для ведения пациента

С.2.33 Является ли медицинское изделие мобильным или 
портативным?

Н/П
Н еха-Т етр  не является 
мобильным или портативным.

С .2.34 Зависит ли применение медицинского изделия от его 
важнейших эксплуатационных характеристик?

Н/П
Н еха-Т етр  не зависит от 
важнейших эксплуатационных 
характеристик.

13695
01.03.2021



№  документа RM R-H X
№ редакции 0
Дата редакции 21 .03 .2019  г.
Страница 12/44

4.3 Идентификация возможных опасностей (этап 2)

В о зм о ж н ы е о п ас н о ст и , св яза н н ы е с Н е х а -Т е т р  в н о р м ал ьн о м  и н еи с п р ав н о м  
со сто ян и я х , со гл асн о  EN  ISO  14971 :2012  явл яю тся  сл ед у ю щ и м и :

(« П »  о зн а ч а ет  « П р и м е н и м о » , «11/11» о зн а ч а ет  « Н еп р и м ен и м о » , 
« X »  о зн ач ает  в о зм о ж н о с ть  в о зн и к н о в е н и я )

Е 1-1 . Э н ер гети ч еск и е оп асн ости

Ид.
№

Примеры
П

или

Потенциальные
опасности

Вред пользователю или

Н/П Норма Отказ

С етевое напряжение Н/П Н/П

Утечка тока на корпус Н/П Н/П

Электро-
Утечка тока на землю Н/П Н/П

магнитная
энергия

Утечка тока на 
пациента

Н/П Н/П

Электрические поля Н/П Н/П

Магнитные поля Н/П Н/П

Энергия

И онизирую щ ее
излучение

Н/П Н/П

излучения Н еионизирую щ ее
излучение

Н/П Н/П

Тепловая
энергия

Высокая температура Н/П Н/П

Низкая температура Н/П % Н/П

Сила тяжести Н/П Н/П

Падение Н/П Н/П

Подвещ енные массы Н/П Н/П

Вибрация Н/П Н/П

Накопленная энергия Н/П Н/П

Движущ иеся части Н/П Н/П

R A-
01 Механическая

энергия

Сила скручивания, 
усилие сдвига и сила 
растяжения

п • Инфекция.

П еремещ ение пациента 
и придание ему  
требуем ого положения

Н/П Н/П

Ультразвуковая энергия Н/П Н/П

Инфразвуковая энергия Н/П Н/П

Звук Н/П Н/П

В ведение жидкости под 
высоким давлением

Н/П Н/П
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Е 1 -2 . Б и ол оги ч еск и е и хи м и ч еск и е опасности

И д.
№

Примеры
П

или

Потенциальные
опасности Вред пользователю или 

пациенту
Н/П Норма Отказ

R A -
02

Бактерии П •

При использовании изделия 
с повреж денной упаковкой 
инфицирование или 
лихорадка у пациента.

R A -
03

Вирусы п •

При неправильной 
стерилизации и 
использовании изделия с 
поврежденной упаковкой 
инфицирование или 
лихорадка у пациента.

R A -
0 4

Биологические
Прочие возбудители 
заболеваний (напр., 
прионы)

п •

При неправильной 
стерилизации и 
использовании изделия с 
повреж денной упаковкой 
инфицирование или 
лихорадка у пациента.

R A -
05

Повторная или 
перекрестная инфекция

п •

Перекрестная инфекция 
возникает при повторном  
применении у другого  
пациента по причине 
ощибки пользователя или 
преднамеренно.

Химические

Кислоты или щелочи Н/1К Н/П

Остаточные вещества пУ Н/П

Загрязняющие
вещества

Н/П Н/П

Добавки или 
вс пом огател ь н ы е 
вещества

Н/П Н/П

Чистящие и 
дезинфицирую щ ие  
средства, тестирую щ ие 
вещества

Н/П Н/П

Продукт распада Н/П Н/П

М едицинские газы Н/П Н/П

А нестетики Н/П Н/П

R A -
6

Токсичность
химических
сосгавляю щ их

п •

Использование S [ ^ Z ) ] f Q
несоответствую щ его (1:ырья 
приводит к лихорадке, 
паренхиматозному некрозу и 
воспалению.

R A -
7

Б иосовме­
стимость

А ллергенность/
раздражающ ее
действие п •

Использование 
несоответствую щ его сырья 
приводит к лихорадке, 
паренхиматозному некрозу и 
воспалению.

П ирогенность Н/П Н/П

гч
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Е1-3. Эксплуатационные опасности

Ид.
№

Примеры
П

или

Потенциальные
опасности В ред пользователю или 

пациенту
Н/П Норма Отказ

RA-
08

Ф ункциони­
рование

Неправильные или 
ненадлежащ ие 
результаты или 
функционирование

П • П овреждение изделия.

RA-
09

Некорректные
измерения

П • • Дискомфорт пациента.

Ош ибки при передаче 
данных

Н/П Н/П

RA-
10

Утрата или ухудш ение 
функции

11 • П овреж дение изделия.

RA-
11

Ошибка
применения

Н едостаток внимания П • •

Н еосведомленность  
пользователя о важности  
внимания или применение 
изделия с поврежденной  
упаковкой.

Забывчивость Н/П Н/П

RA-
12 Н езнание правил П • Возмож ность перекрестной  

инфекции.

Недостаточность i 
знаний

Н/П • Н/П

Наруш ение
установленного порядка

Н/П
;T>J

к /
Н/П

Е1-4. Информационные опасности

Ид.
№

Примеры
п

или
Н/П

Потенциальные
опасности В ред пользователю или 

пациенту
Норма Отказ

RA-
13

Маркировка

Неполные инструкции 
по эксплуатации

П •

Недостаточно полные 
инструкции или ощибки при 
обучении ведут к 
перекрестной инфекции.

RA-
14

Н енадлежащ ее описание 
эксплу атацио н н ы х 
характеристик

П •

Ненадлежащ ее описание 
эксплуатационных  
характеристик пользователю  
ведет к инфекции, 
вызванной кариесом зуба.

RA-
15

Н енадлежащ ее описание
предусмотренного
применения

П •
Использование 
ненадлежащ его сырья ве; 
к возникновению кариеса.

RA-
16

Ненадлежащая  
информация об  
ограничениях

П •

О тсутствие обеспечен  
ограничений пациен 
который не может получг 
процедуру, либо незнан 
пользователя
необходимости обратг 
внимание на это ведет 
болезненным ощ ущ ениям  
пациента.

WT

1ТЬ
ие

О
1ТЬ

к

У
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Ненадлежащая  
спецификация на 
принадлежности, 
применяемые 
совместно с 
медицинским изделием

Н/П Н/П

RA-
17

Рабочие
инструкции

Ненадлежащая 
спецификация на 
проверочные 
испытания перед  
применением  
медицинского изделия

П • •

Проверить срок годности  
изделия перед применением. 
В противном случае это 
приведет к лихорадке и 
инфицированию  
пользователя.

Слищком сложные 
рабочие инструкции

Н/П Н/П

R A-
18

П редупреж ­
дения

О побочных эффектах П •

Н енадлежащ ее описание 
э КС плу атацио н н ы х 
характеристик пользователю  
ведет к инфекции, 
вызванной кариесом зуба.

Об опасности •

Запрет повторного 
использования (только 
одноразовое использование); 
в противном случае может  
произойти перекрестное 
инфицирование.

RA-
19

Техническое обслуживание и текущий 
ремонт

Н/П Н/П

Е 1-5. О п асн ости , свя зан н ы е с н есоотв етств и ем  тр ебован и я м  исп ы тан и й  по ISO  10477

Ид.
№

Примеры
п

или
Н/П

Потенциальные
опасности В ред пользователю или 

пациенту
Норма Отказ

RA-
20

Н есоответствие 
обработки поверхности

П • Недовольство пользователя.

R A-
21

Н есоответст­
вие
требованиям

Н есоответствие 
растворимости и 
влагопоглощения

П • Н едовольство пользователя.

RA-
22

ISO 4049  по
методам
контроля

Несоответствие 
предельной прочности  
на изгиб

П •
Дискомфорт пользователя, 
отсрочка лечения (изделия).

R A-
23

Н есоответствие 
стабильности цвета

П • Н едовольство пользователя.

IfS S JfS C il

Hexa-Temp
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4,4 Оценка рисков для каждой опасной ситуации (этап 3)

О п р ед ел ен н ы е  о п а с н о с т и  сл ед у ет  о ц ен и т ь , и сп ользуя  н и ж е п р и в е д ен н ы е  кр и тер и и . 
Н еоб ходи м о  у ч и т ы в а ть  р азу м н о  п р о гн о зи р у ем ы е  п о сл е д о в а те л ьн о сти  и л и  к о м б и н ац и и  
со б ы ти й , к о то р ы е  м о гу т  п р и в е сти  к о п ас н о й  си ту ац и и , и р еги с тр и р о в а ть  в о зн и к аю щ и е  в 

результате  о п ас н ы е  си ту ац и и . ______________________ _____________ _

УРОВЕНЬ РИСКА = ТЯЖЕСТЬ х ВЕРОЯТНОСТЬ
О б ъ е к т и в н ы е  п р и ч и н ы  в ы б о р а  тя ж ес ти  и вер о ятн о сти  во зн и к н о в е н и я  п о л у ч а ю т  из 

с л е д у ю щ и х  д а н н ы х :

О п у б л и к о в ан н ы е  стан д ар ты  

Н ауч н ы е т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е
Э к сп л у а тац и о н н ы е  д а н н ы е  а н а л о ги ч н ы х  м ед и ц и н с к и х  и зд ели й , н ах о д ящ и х ся  в 

и сп о л ь зо в а н и и , в то м  ч и сл е  о п у б л и к о ван н ы е и л и  за р еги ст р и р о в ан н ы е  и н ц и д е н ты  

Т ес ти р о в а н и е  п р ак ти ч н о ст и  с п р и в л е ч ен и е м  ти п и ч н ы х  п о л ьзо в ател ей  

К л и н и ч е с к и е  д а н н ы е  
Р езультаты  со о т в ет с  гвую щ и х  и зы скан и й  

М н ен и я  эк сп ер то в  

С х ем ы  в н е ш н ей  о ц ен к и  к ач ества  

1. Т яж есть
1 я ж есть  в р еда  нредел а и л ен а

Оценка

1Л 1 ыс; С. 1 WllVTlAiViri \ / 1 .-t-v/ у
л. /  Пример

Катастрофическая 5 В едет к смерти пациента

Критическая 4
В едет к стойким нарушениям состояния здоровья или к 
поражениям, угрожающ им жизни

Значительная 3
В едет к поражениям или нарушениям состояния здоровья, 
требующ им проф ессионального медицинского вмешательства

Незначительная 2
Ведет к временным нарушениям функций организма или к 
нарушениям состояния здоровья, не требующ им  
профессионального медицинского вмешательства

П ренебрежимо малая 1 Неудобство или временный дискомфорт

2. В е р о ятн о с ть  (E N  IS O  1 4 9 7 1 :2 0 1 2  П р и л о ж ен и е  D .3 .4 .2 )

Оценка Пример

Частая 5 >10''

Возможная 4 <10'^ и > 1 0 -'

Эпизодическая 3 < 1 0 ' и > 1 0 ‘̂

Отдаленная 2 < 10" и > 10 '"

Невозможная 1 < 10‘'

уровни верой ГНОС1Т 
Уровни вероятности при 
полуколичественном 
анализе

1 и 1ЛЖС0 1 И UliptAtJU^riDi D lav'JiriJu.v
Уоовни тяжести по качественным признакам г

Пренебрежимо 
малая |1|

Незначительная
[21

Значительная
[31

Критическая
[41

Частая [5] 5 10 15 20 25

Возможная [4] 4 8 12 16 20

Эпизодическая |3] 3 6 9 12 1 15

Отдаленная [21 2 4 6 8 10

Невозможная [1] 1 2 3 4 5
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3. О ц ен к а  р и ск а  для  к аж д о й  о п ас н о ст и

м ы  м о ж ем  п р и м ен и ть  во зм о ж н ы е о п ас н о сти , с вя за н н ы е  с Н е х а -Т е т р_И з д а н н ы х  к р и тер и е в  

Ид. № 1 Опасность

Оценивание
Примеры В Уровень

Сила скручивания, 
RA-01 I усилие сдвига и сила 

растяжения

В озм ож но инфицирование после реставрации 
в результате повреждения или трещины. | ^
Пациент испытывает боль или кровотечение 
из-за повреждений.

R A -02 Бакзерии

При использовании изделия с поврежденной  
упаковкой инфицирование или лихорадка у 

пациента._____________________________________

R A -03 Вирусы

При использовании изделия с поврежденной  
упаковкой инфицирование или лихорадка у 

п а ц и е н т а . __________________ _______________

Прочие возбудители  
R A -04 I заболеваний (напр., 

прионы)_____________

I При использовании изделия с поврежденной  
упаковкой инфицирование или лихорадка у 

пациента^_____________________________________ _

П овторная или 
R A -05 I перекрестная 

инф екция

R A -06 Токсичность

П ерекрестн ая  инф екция возн и кает  при 
повторном  п рим енении  у другого  пациента по | ^ 
причине ош ибки  п ользователя или
п редн ам ерен н о ._____________ _______
И спользовани е н е н ^ е ж а щ е г о  сы рья ведет к | ^ 

и нф и ци рован и ю .

А ллерген ность/ 
R A -07 раздраж аю щ ее 

дей ствие_______

И спользование н енадлеж ащ его  сы рья  ведет к 
и нф ицированию .

R A-08

Н еправильн ы е или 
ненадлеж ащ ие 

[результаты  или 
I ф ункц ион и рован ие

Н енадлеж ащ и й  результат п олучается  при 
н азначении  процедуры  п аци ен ту  с 
п ротивопоказанием .
В ы зы вает п овреж ден ие изделия.

R A-09
Н екорректны е
изм ерения

Неудобство пациента, вызванное 
I неосведомленностью  пользователя оI  необходимости обратить внимание. ______
П осле восстановления, если пациент не будет  

1 Утрата или следовать инструкциям в течение периода | ^
ухудш ение функции лечения, лечение может быть отложено или 

нарушено.
I I Н еосвед ом ленн ость пользователя о

I необходим ости  вним ания или прим енение 
R A -11 1 Н едостаток  вни м ан ия ^ п овреж ден ной  упаковкой  причиняет

I диском ф орт пациенту.______________________

R A -12 Н езнание правил  В озм ож ность п ерекрестн ой  инф екции.

Н едостаточн о п олн ы е Н едостаточно полны е инструкц ии  или 
R A-13 инструкц ии  по ош ибки  при  обучении ведут к параличу,

эксплуатации__________ | вы званном у перекрестн ой  инф екциеи

R A -14

[^ н а д л еж а щ ее
описание
эксплуатационных  
характеристик

Н енадлеж ащ ее описан и е эксп луатаци он ны х 
характеристик пользователю  ведет к 
инф екции, вы званной  кариесом  зуба.

R A-15

I Н енадлежащ ее 
I  описание 
I предусмотренного  
применения_______

I При использовании ненадлежащ его сырья 
проявляются признаки кариеса зуба.

f S ln L ir s u J

Hcxa-Temp
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R A -16
Ненадлежащая  
информация об  
ограничениях

Неудобство пациента, вызванное 
неосведомленностью  пользователя о 
необходимости обратить внимание.

1 3 3

RA-17

Ненадлежащая  
спецификация на 
проверочные 
испытания перед  
применением  
медицинского изделия

Проверить срок годности перед  
использованием.

3 1 3

R A-18 Побочный эффект М ожет возникнуть кариес зуба. 2 3 6

R A-19 Опасность В озмож ность перекрестной инфекции. 3 2 6

R A -20
Н есоответствие
обработки
поверхности

Лечение может быть отложено либо  
выполняться неправильно.

3 1 3

RA-21
Н есоответствие  
растворимости и 
влаго поглощения

Лечение может быть отложено либо  
выполняться неправильно.

3 1 3

R A -22
Несоответствие  
предельной  
прочности на изгиб

Лечение может быть отложено либо  
выполняться неправильно.

3 1 3

RA-23
Н есоответствие 
стабильности цвета

Лечение может быть отложено либо  
выполняться неправильно.

3 1 3

5. Оценивание риска (этап 41

Риск -  это вероятность возникновения (част^а) вреда и тяжесть данного вреда. Можно 
рассчитать уровни риска согласно данным, приведенным далее.
Уровни 
вероятности при 
полуколичествен- 
ном анализе

Уровни тяжести по качественным признакам

Пренебрежимо 
малая [1]

Незначительная 
[21 ____

Значительная
131

Критическая
14]

Катастрофическая
151

Оценив риск по вышеприведенным данным, можно классифицировать риск по двум 
категориям:
• ПРИЕМЛ., приемлемый риск -  зеленая зона [выделено жирным]
• НЕПРИЕМЛ., н е п р и е м л е м ы й  риск -  красная зона [ в ы д е л е н о  к у р с и в о м ]

Ряд опасностей, идентифицированных на этапе идентификации опасности, 
по риску, а результаты приведены далее.

Итого ПРИЕМЛ. НЕПРИЕМЛ.
23 22 1

Тем не менее, разделы 1 и 2 приложения 1 к директиве 93/42/ЕЕС требуют, чтобы все
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р и ск и , н еза в и си м о  о т  и х  п ок а за тел ей , бы л и  ум ен ь ш ен ы  как м о ж н о  б о л ь ш е и 
сб а л а н си р о в а н ы  с  ост а л ь н ы м и  р и ск ам и  п о  с р а в н ен и ю  с  п ол ь зой  о т  и здел и я  К р о м е  т ого , 
н е о б х о д и м о  ч тобы  в се  р иски  бы л и  у м ен ь ш ен ы  как м ож н о  б о л ь ш е , и ч тобы  все  риски  
в м ест е  н еза в и си м о  о т  л ю б о й  оц ен к и  и х  п р и е м л е м о с т и , бы ли сб а л а н си р о в а н ы  в м ест е  с  
ост а л ь н ы м и  р и ск ам и  о т н о си т ел ь н о  пользы  и зд ел и я . С о о т в ет ст в ен н о , все  р и ск и  б у д у т  
приняты  во в н и м а н и е и сн и ж ен ы . Б удут  п р и м ен ен ы  к ритерии  п р и ем л ем о ст и  р и ск а с 

у ч ет о м  т ех н и ч еск о й  в о зм о ж н о ст и  в о т ч ет е  о  м е н е д ж м е н т е  риска.

6. Уппав.1 сние риском
6.1 Снижение риска

П ри н е о б х о д и м о с т и  у м ен ь ш ен и я  р и ск а м ер оп р и я т и я  п о  уп р а в л ен и ю  риском  н е о б х о д и м о

ВЫПОЛНЯТЬ с л е д у ю щ и м  о б р а зо м .

6.2 Анализ возможностей управления риском (этап ^

М ер оп р и я ти я  п о  у п р а в л ен и ю  риском  с л е д у е т  и сп ол ь зов ать , е с л и  п ер еч и сл ен  о д и н  и з

с л е д у ю щ и х  п ор я дк ов  п р и ор и тета:
1. К он ст р ук т и в н о  п р и сущ ая  б е зо п а с н о с т ь
2 . З ащ и тн ы е м еры  в с а м и х  м ед и ц и н ск и х  и зд ел и я х  или в п р о ц е с с е  п р о и зв о д ст в а

3 . И н ф ор м ац и я  о  б е зо п а с н о с т и

И/1 Опасность Примеры \  Мероприят!1я по управлению риском

RA-
01

Сила скручивания, 
усилие сдвига и 
сила растяжения

Деструкция

ш
качество упаковки материала и 
условия упаковки 
Испытание свойств материала 
Испытание на биосовместимость

после реставрации в результате 
повреждения или трещины. 
Пациент испытывает боль 
или кровотечение из-за

Производство Установление стандарта проверки 
при импорте
Оптимизация действующего 
стандарта
Отчет О проверке изделия

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

RA-
02

Бактерии

При использовании изделия с 
поврежденной упаковкой 
инфицирование или лихорадка 
у пациента.

Конструкция Качество упаковки материала и 
условия упаковки 
Испытание свойств материала 
Испытание на биосовместимость

11роизводство 1'абочая инструкция процесса 
упаковки

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции но применению

RA-
03

Вирусы

При использовании изделия с 
поврежденной упаковкой 
инфицирование или лихорадка 
у пациента.

Конструкция Качество упаковки материала и 
условия упаковки 
Испытание свойств материала 
Испытание на биосовмсстимость

Производство Рабочая инструкция процесса 
упаковки 1

11рсдоставление 
информации

Обозначение аспектов, |c p ( g j j ^ l

инструкции по применению

RA-
04

11рочие 
возбудители 
заболеваний 
(напр., прионы)

11ри использовании изделия с 
поврежденной упаковкой 
инфицирование или лихорадка 
у пациента.

Конструкция Качество упаковки материала и 
условия упаковки

11роизводство Рабочая инструкция процесса 
упаковки
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RA-
05

Повторная или
перекрестная
инфекция

RA-
06

RA-
07

RA-
08

RA-
09

RA
10

Перекрестная инфекция 
возникает при повторном 
применении у другого 
пациента по причине ошибки 
пользователя или 
преднамеренно._____________

Токсичность
Использование ненадлежащего 
сырья ведог к инфицированию.

Аллергенность/
раздражающее
действие

1еправильные
или
ненадлежащие 
результаты или 
функционирова­
ние

Некорректные
измерения

Утрата или 
ухудшение 
функции

RA-

RA-
12

11едостагок 
внимания

Незнание правил

Предоставление
информации

Использование ненадлежащего 
сырья ведет к инфицированию.

Ненадлежащий результат 
получается при назначении 
процедуры пациенту с 
противопоказанием. 
Вызывает повреждение 
изделия. -■

Неудобство пациента 
вызванное
неосведомленностью 
пользователя о необходимости 
обратить внимание.

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции но применению

Конструкция
Производство Оптимизация действующего 

стандарта__________________
Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции 110 применению

Конструкция Испытание свойств материала 
Инструкция по применению

Производство Оптимизация 
стандарта
Отчет о проверке изделия

Предоставление
информации

Обозначение аспектов,
требующих внимания, в 
инструкции по применению

Конструкция
Производство

Предоставление
информации

Конструкция

Производство

едоставленис
ормации
струкция
изводство

Предоставление
информации

После восстановления, если 
пациент не будет следовать 
инсгрукциям в течение 
периода лечения, лечение 
может быть отложено или 
нарушено.

Неосведомленность 
пользователя о необходимости 
внимания или применение 
изделия с поврежденной 
упаковкой причиняет 
дискомфорт пациенту.

Возможность перекрестной 
инфекции.

Конструкция

Производство

Предоставление
информации

Конструкция

Производство

Предоставление 
информации

Конструкция
Производство

действующего

Оптимизация 
стандарта
Отчет о проверке изделия

действующего

Обозначение аспектов,
ребующих внимания, 

инструкции по применению

Оптимизация 
стандарта
Отчет о проверке изделия

действующего

Инструкция по применению

Рабочая инструкция процесса 
упаковки____________________
Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

Оптимизация 
стандарга
Отчет о проверке изделия

действующего

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению
Качество упаковки материала и 
условия упаковки 
Испытание свойств магериала 
Испытание на биосовместимость
Установление стандарта проверки 
при импорте 
Оптимизация действующего
стандарта
Отчет о проверке изделия
Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции но примснсни

Оптимизация дейс
стандарта
Отчет о проверке изделия
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Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

RA-
13

Целостатом по 
полные
инструкции по 
эксплуатации

11едостаточно полные
Конструкция Качество упаковки материала и 

условия упаковки
инструкции или ощибки при 
обучении ведут к параличу.

Производство Рабочая инструкция процесса 
упаковки

вызванному перекрестной 
инфекцией.

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции но применению

RA-
14

Ненадлежащее
описание
эксплуатационных
характеристик

11енадлежащее описание
Конструкция -

эксплуатационных Производство -
харакгеристик пользователю 
ведет к инфекции, вызванной 
кариесом зуба.

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

RA-
15

Ненадлежащее
описание
предусмотренного
применения

Конструкция -

При использовании 
ненадлежащего сырья 
проявляются признаки кариеса 
зуба.

11роизводство Оптимизация действующего 
стандарта

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

RA-
16

Ненадлежащая 
информация об 
шраничениях

Неудобство пациента, 
вызванное
неосведомленностью 
пользователя о необходимости 
обратить внимание. -jw

Конструкция Испытания на срок службы при 
хранении

11роизводство Оптимизация действующего 
стандарта

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

RA-
17

Ненадлежащая
спецификация на
проверочные
испытания перед
применением
медицинского
изделия

■ ‘
Проверить срок годности перед 
использованием.

^ф стр у к ц и я
---------/ЦТОИЗВОДСТВО -

^Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

RA-
18

Побочный эффект Можег возникнуть кариес зуба.

Конструкция -
Производство Оптимизация действующего 

стапдарга
Предоставление
информации

Инструкция по применению

RA-
19

Опасность
Возможность перекрестной 
инфекции.

Конструкция -
Производство -
Предоставление
информации

Инструкция по применению

RA-
20

Несоответствие
обработки
поверхности

Лечение может быть отложено 
либо выполняться 
неправильно.

Конструкция Испытание евойств материала
11роизводство Оптимизация дейс 

стандарта
вующего-
fesJi-

Предоставление
информации

- s E i

RA-
21

Несоответствие 
растворимости и 
влагопоглощения

Лечение может быть отложено 
либо выполняться 
неправильно.

Конструкция Испытание евойств материала
Производство Оптимизация действующего 

стандарта
Предоставление
информации

-

RA-
22

Несоответствие 
предельной 
прочности на
ИЭ1И6

Лечение может быть отложено 
либо выполняться 
неправильно.

Конструкция Испытание свойств материала
Производство Оптимизация действующего 

стандарта
Предоставление
информации

-

St):

Im

Hexa-Tcmp
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RA-
23

Несоотвегствие
стабильности
цвета

Лечение может быть отложено 
либо выполняться 
неправильно.

Конструкция Испытание свойств материала
11роизводство Оптимизация действующего 

стандарта
Предоставление
информации

6.3 Внедрение мероприятий по управлению риском (этап 6)

М ер о п р и яти я  по  у п р а в л е н и ю  риеком , п р и н яты е  н а  этапе 5, ел е д у е т  в н е д р и ть  и
вер и ф и ц и )овать.

Ид. № Опасность Примеры Мероприятия по управлению риском Свидетельство

RA-
01

Сила
скручивания, 
усилие сдвига 
и сила 
растяжения

Возможно
инфицирование после 
реставрации в 
результаге 
повреждения или 
трещины. Пациент 
испытывает боль или 
кровотечение из-за 
повреждений.

Конструкция

Качество упаковки материала и 
условия упаковки 
Испытание свойств материала 
Испытание на 
биосовместимость

Архив проектной 
документации (DHF) (Неха- 
Тетпр)
Отчет об испытании на 
биосовместимость (liAR-HX)

Производство

Установление стандарта 
проверки при импорте 
Оптимизация действующего 
стандарта
Отчет О проверке изделия

СОП (SDS-36) 
ДТС (Неха-Тстр)

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

Инструкция по применению 
(IFU№  1836)

RA-
02

Бактерии

При использовании 
изделия с 
поврежденной 
упаковкой 
инфицирование или 
лихорадка у пациента.

Конструкция

Качество упаковки материала и 
условия упаковки 
Испытание свойств материала 
'Испытание на 
бщсовмсстимость

DHF (Hcxa-Tcmp),
Паспорт безопасности 
(MSDS),
Отчет об испытании на 
биосовместимость (BAR-HX)

Производство ■
f;'^жчaя инструкция процесса 
Утковки

СОП (SDS-36)

Предоставление
информации

«Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по нри.менению

Инструкция по применению 
(1FU№ 1836)

RA-
03

Вирусы

При использовании 
изделия с 
поврежденной 
упаковкой 
инфицирование или 
лихорадка у пациента.

Конец РУкция

Качество упаковки материала и 
условия упаковки 
Испытание свойств материала 
Испытание на 
биосовместимость

DHF (Hcxa-Tcmp)
Отчет об испытании на 
биосовместимость (BAR-HX)

Производство
Рабочая инструкция процесса 
упаковки

СОН (SDS-36) 
ДТС (Неха-Тетр)

Предоставление
информации

Обозначение аснеютов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

Инструкция по применению 
(IFU № 1836)

RA-
04

Прочие
возбудители
заболеваний
(наир.,
прионы)

При использовании 
изделия с 
поврежденной 
упаковкой 
инфицирование или 
лихорадка у пациента.

Конструкция
Качество упаковки материала и 
условия упаковки

DHF (Неха-Тстр), 
MSDS |^■.....

Производство
Рабочая инструкция процесса 
упаковки

СОП (SDS-36)

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

Инструкция по применению 
(IFU№  1836)

RA-
05

Повторная или
перекрестная
инфекция

Перекрестная 
инфекция возникает 
при повторном 
применении у другого 
пациента по причине 
ошибки пользователя 
или преднамеренно.

Конструкция - -

Производство
Оптимизация действующего 
стандарта

СОП (SDS-36) 
ДТС (Неха-Тетр)

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по примерюнию

Инструкция по применению 
(1FU № 1836)
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Конструкция
Испытание свойств материала 
Инструкция 110 применению

DHF (Неха-Тстр), 
MSDS

RA-
06

Токсичность

Использование 
ненадлежащего сырья 
ведет к

Производство
Оптимизация действующего 
стандарта
Отчет О проверке изделия

COI1 (SDS-36) 
ДТС (Неха-Тетпр)

инфицированию. Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции но применению

Инетрукция по применению 
(1FU № 1836)

Конструкция -
DHF (Неха-Тетр), 
MSDS

RA-
07

Аллерген­
ность/
раздражающее
действие

Использование 
ненадлежащего сырья 
ведет к

Производство
Оптимизация действующего 
стандарта
Отчет О проверке изделия

ООП (SDS-36) 
Д'ГС (Неха-Тетр)

инфицированию. Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции 110 применению

Инструкция 110 применению 
(IFU№  1836)

Неправильные 11енадл ежащий 
результат получается

Конструкция - -

RA-
08

ненадлежащие
результаты
или

при назначении 
процедуры пациенту с 
противопоказанием. 
Вызывает
повреждение изделия.

11роизводство
Оптимизация действующего 
стандарта
О тчет О проверке изделия

СОН (SDS-36, 0M I-15) 
ДТС (Неха-Тетр)

функциониро­
вание

Предоставление
информации

Инструкция но применению
Инструкция по применению 
(IFU№  1836)

Неудобство пациента, 
вызванное
неосведомленностью

Конструкция - -

RA- Некорректные
измерения

11роизводство
Рабочая инструкция процесса 
упаковки

СОН (SDS-36)

09 пользователя о 
необходимости 
обратить внимание.

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
таебующих внимания, в 
инсЪукции по применению

Инструкция по применению 
(IFU№  1836)

После Конструкция’ . -

RA-
Утрата или

восстановления,если 
пациент не будет 
следовать

11роизводс'тво
Он^^изация действующего 
ст^ларта
Отчет О проверке изделия

СОН (SDS-36) 
ДТС (Неха-Тетр)

10
ухудшение
функции

инструкциям в 
течение периода 
лечения, лечение 
может быть отложено 
или нарушено.

11рсдоставление 
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

Инструкция по применению 
(IFU№  1836)

Неосведомленность 
пользователя о

Конструкция

Качество упаковки материала и 
условия упаковки 
Испытание свойств материала 
Испытание на 
биосовместимость

DHF (Неха-Тетр)
Отчет об испытании на 
биосовместимость (BAR-HX)

RA-
11

Недостаток
внимания

необходимости 
внимания или 
применение изделия с 
иовреждепной 
упаковкой причиняет 
дискомфорт пациенту.

Производство

Установление стандарта 
проверки при импорте 
Оптимизация действующего 
стандарта
Отчет О проверке изделия

СОП (SDS-36) 
ДТС (Неха-Тетр)

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

Инструкция 110 применению 
(IFU№  1836) 

-----------------------------
■ g -l
wrer

Конструкция
i i l m

RA-
12

Незнание
правил

Возможность
перекрестной

Производство
Оптимизация действующего 
стандарта
Отчет О проверке изделия

c o n  (SDS-36) 
ДТС (Hexa-Temp)

инфекции.
Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

Инструкция no применению 
(IFU№  1836)
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RA-
13

11едостаточно 
полные
инструкции по 
эксплуатации

Недостаточно 
полные инструкции 
или ощибки при 
обучении ведут к 
параличу, 
вызванному 
перекрестной 
инфекцией.

Конструкция Качество упаковки материала и 
условия упаковки

DHF (Н еха-Тетр), 
MSDS

Производство Рабочая инструкция процесса 
упаковки

СОП (SDS-36) 
ДТС (Н еха-Тетр)

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

Инструкция по применению 
(1FU№  1836)

RA-
14

Ненадлежащее
описание
эксплуатаци­
онных
характеристик

Ненадлежащее
описание
эксплуатационных 
характеристик 
пользователю ведет к 
инфекции, вызванной 
кариесом зуба.

Конструкция - -

11роизводство - -

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

Инструкция по применению 
(1FU№  1836)

RA-
15

Ненадлежащее
описание
предусмотрен­
ного
применения

При использовании 
ненадлежащего сырья 
проявляются 
признаки кариеса 
зуба.

Конструкция - -

Производство
Оптимизация дейсгвующего 
стандарта СОП (SDS-36) 

ДТС (Н еха-Тетр)

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

Инсгрукция по применению 
(1FIJ№  1836)

RA-
16

Ненадлежащая
информация
об
ограничениях

Неудобство пациента, 
вызванное
неосведомленностью 
пользователя о 
необходимости 
обратить внимание.

Конструкция Испытания на срок службы 
при хранении

Отчет об испытаниях на срок 
службы при хранении (SLR- 
НХ)

Производство Оптимизация действующего 
стандарта

СОН (SDS-36) 
ДТС (Н еха-Тетр)

11редоставление 
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
иц^^укции по применению

Инструкция по примепепию 
(1FU№  1836)

RA-
17

Ненадлежащая
спецификация
на
проверочные
испытания
перед
примспспием
медицинского
изделия

11роверить срок 
годности перед 
использованием.

Конструкция щ

Производство -

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

Инструкция но применению 
(IFU №  1836)

RA-
18

11обочный 
эффект

Может возникнуть 
кариес зуба.

Конструкция - -

Производство Оптимизация действующего 
стандарта СОП (SDS-36)

Предоставление
информации Инструкция по применению

RA-
19 Опасность

Возможность
перекрестной
инфекции.

Конструкция - -

Производство -
СОП (SDS-36) 
ДТС (Н еха-Гетр)

Предоставление
информации Инструкция по применению Инсгрукция по применению 

(1FU№  1836)

RA-
20

Несоответствие
обработки

поверхности

Лечение может быть 
отложено либо 
выполняться 
неправильно.

Конструкция Испытание свойств материала DHF (Н еха-Тетр), i __j f :
MSDS

Производство Оптимизация действующего 
стандарта

------------------------------
con (SDS-36) '

Предоставление
информации

-

RA-
21

Несоответствие 
растворимости 
4 влагопоглоще- 

ния

Лечение может быть 
отложено либо 
выполняться 
неправильно.

Конструкция Испытание свойств материала DHF (Hexa-Temp), 
MSDS

Производство Оптимизация действующего 
стандарта c o n  (SDS-36)
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Несоответствие 
прелельной 

прочности на 
изгиб

RA-
23

Несоответствие
стабильносги

цвета

Предоставление
информации

Лечение может быть 
отложено либо 
выполняться 
неправильно.

Лечение может быть 
отложено либо 
выполняться 
неправильно.

Конструкция

Производство

Предоставление
информации
Конструкция

Производство

Предоставление 
информации

Испытание свойств материала

Оптимизация действующего 
стандарта__________ __________

Испытание свойств материала

Оптимизация действующего 
стандарта_________________ _

DHF (Неха-Тетр), 
MSDS _________

СОП (SDS-36)

DHF (Неха-Тетр), 
MSDS

C011(Sl)S-36)

ё.1
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- М е р о п р и я ти я  по у п р а в л е н и ю  риском  и о п и са н и е  п о к аза н и й  к п р и м ен ен и ю

П ок азания  к п р и м ен ен и ю О п и сан и е

Информация О мерах предосторож ности 1) Если 
отсутствует возможность обеспечить сухую  
рабочую  область, применение указанной техники  
невозможно.

R A -0 1 ,R A -1 3

Если Н еха-Т етр  не находится в раоочеи  
области или не используется согласно 
рекомендованной технике применения, 
физические характеристики Н еха-Т етр  
могут ухудшиться.

П редупреж дение 1) Наличие у пациента аллергии 
на какой-либо ингредиент.
В озникновение вскрытия пульпы и необходимость  
в такой ситуации обеспечить прямое или косвенное

R A -07

В зависимости от особенностей  пациента 
возможно развитие аллергической реакции. 
Это может вызвать у  пациента дискомфорт.

П редупреж дение 2) И зделие содерж ит вещества, 
которые могут вызвать у некоторых людей  
аллергическую реакцию при попадании на кожу.

R A -06

В связи с возможностью  развития 
аллергической реакции у некоторых 
пациентов, рекомендовано немедленно  
стирать излишки материала.

П редупреж дение 3) Чтобы снизить риск развития 
аллергической реакции, следует минимизировать  
воздействие данного продукта. В частности, 
следует избет ать воздействия незатвердевшего 
материала. При длительном контакте промыть 
большим количеством воды. При возникновении  
аллергической реакции обратиться за медицинской  
помощ ью при необходимости.

R A -07

При попадании в глаза лю бое вещ ество  
может вызвать раздражение. В связи с этим 
при возникновении такой ситуации следует  
немедленно промыть глаза водой и 
обратиться к врачу.

6.4 Оценка остаточного риска ( э т а н  7)

П о сл е  п р и м ен ен и я  м ер о п р и я ти й  по угф а'влению  ри ском  н еоб ход и м о  в ь ш о л н и ть  
о ц ен и в ан и е  о ст ато ч н о го  р и ск а  в со о т в ет ст в и и  с те м и  ж е к р и тер и ям и , что  на э та п е  3.

Ид.
Хо Опасность Примеры Мероприятия по управлению риском

материала

Оценивание

Т В Уровень

RA-
01

Сила
скручивания, 
усилие сдвига 
и сила
растяжения

Возможно
инфицирование после 
реставрации в
результате
повреждения или 
трещины. Пациент 
испытывает боль или 
кровотечение из-за 
повреждений.

Конструкция

Производство

Предоставление
информации

Качество упаковки 
условия упаковки 
Испытание свойств материала 
Испытание на биосовместимость
Установление стандарта проверки при 
импорте
Оптимизация действующего стандарта 
Отчет о проверке изделия

RA-
02

Бакзерии

При использовании 
изделия 
поврежденной 
упаковкой
инфицирование или 
лихорадка у пациента.

Конструкция

11роизводство

Предоставление
информации

Обозначение 
внимания, 
применению

аспектов, требующих 
в инструкции по

Качество упаковки материала и 
условия упаковки 
Испытание свойств материала 
Испытание на биосовместимость
Рабочая
упаковки

инструкция процесса

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по 
применению______________________

1 3
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RA-
03

Вирусы

При использовании 
изделия с

Конструкция

Качество упаковки материала и 
условия упаковки 
Испытание свойств материала 
Испытание на биосовместимость

3 1 3поврежденной
упаковкой Производство

Рабочая инструкция процесса 
упаковки

инфицирование или 
лихорадка у пациента. 11редоставление 

информации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по 
применению

RA-
04

Прочие
возбудители
заболеваний
(наир.,
прионы)

При использовании
Конструкция

Качество упаковки материала и 
условия упаковки

3 1 3

изделия с 
поврежденной 11роизводство

Рабочая инструкция процесса 
упаковки

инфицирование или 
лихорадка у пациента.

11редоставление 
информации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по 
применению

RA-
05

Повторная или
перекрестная
инфекция

Перекрестная 
инфекция возникает 
при повторном 
применении у другого 
пациента но причине 
ошибки пользователя 
или преднамеренно.

Конструкция -

3 1 3

Производство Оптимизация действующего стандарта

Предоставление
информации

Обозначение аспекгов, требующих 
внимания, в инструкции по 
применению

RA-
06

Токсичность

Использование 
ненадлежащего сырья 
ведет к 
инфицированию.

Конструкция
Испытание свойств материала 
Инструкция по применению

3 1 3
Производство

Оптимизация действующего сгандарта 
Отчет О проверке изделия

Предоставлен)®^
информации

Обозначение аснекюв. требующих 
[внимания, в инструкции по 
применению

RA-
07

Аллергенность 
/раздражаю­
щее дсйс'твие

Использование 
ненадлежащего сырья 
ведет к 
инфицированию.

Конструкция^^ -

3 1 3
Производство

Опти.мизация действующего стандарта 
Отчет О проверке изделия

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по 
применению

RA-
08

Неправильные
или
ненадлежащие 
резульгагы 
или функ­
ционирование

11енадл ежащий 
результат получается 
при назначении 
процедуры пациенту с 
противопоказанием. 
Вызываег
повреждение изделия.

Конструкция -

2 1 2Производство
Оптимизация действующего стандарта 
Отчет О проверке изделия

Предоставление
информации

Инструкция но применению

RA-
09

Некорректные
измерения

Неудобство пациента, 
вызванное
неосведомленностью 
пользователя о 
необходимости 
образ'ить внимание.

Конструкция -

1 2

^  1^ 11

Производство
Рабочая инструкция процесса 
упаковки 2

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции гю 
применению

RA-
10

Утрата или
ухудшение
функции

11осле
восстановления, если 
пациент не будет 
следовать
инструкциям в 
течение периода 
лечения, лечение 
М0ЖО1 быть отложено 
или нарушено.

Конструкция шщ
Производство

Оптимизация действующего стандарт^ 
Отчет О проверке изделия

1 3

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по 
применению

3
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материала и

11едостаток 
внимания

Неосведомленность 
пользователя о

I необходимости 
I внимания или
применение изделия с 
поврежденной 

I упаковкой причиняет 
дискомфорт пациенту.

Конструкция

Производство

[Качество упаковки 
I условия упаковки 

Испытание свойств материала
1 Испытание на биосовместимость_____

Установление стандарз а проверки при 
импорте
Оптимизация действующего стандарта 

1 Отчет о проверке изделия

Предоставление
информации

1 Обозначение 
внимания, 
применению

аспектов, требующих 
в инструкции по

I Конструкция

RA- Незнание 
12 правил

Возможность
перекрестной
инфекции.

Производство
Оптимизация действующего стандарта 

I Отчет о проверке изделия

Предоставление 
информации

I Недостаточно 
полные
инструкции по 
эксплуатации

Ненадлежащее
описание
эксплуатацион
-ных

I характеристик

Недостаточно 
полные инструкции 
или ошибки при 
обучении ведут к 
параличу, 
вызванному 
перекрестной 
инфекцией. 
Ненадлежащее 
описание
эксплуатационных 
характеристик 
пользователю ведет к 
инфекции, вызванной 
кариесом зуба.

Конструкция

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по
применению________________
Качество упаковки материала и 
условия упаковки

Производство
[Рабочая
упаковки

инструкция процесса

1 2

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции но 
применению

Конструкция

11роизводство

Предоставлен
[ информации

1 Обозначение аспектов, требующих 
1нимания, в инструкции по 

щменснию

I Ненадлежащее 
описание 
предусмотрен­
ного
применения

Конструкция ' ^ у

Пои использовании,
^  а Производствоненадлежащего сырья | ^ ______

проявляются признаки
кариеса зуба.

Оптимизация действующего стандарта

I Обозначение аспектов, требующих 
. 1рсдоставление внимания, в инструкции по 
информации I Jфимcнeн^ш

Ненадлежащая 
RA- информация 
16 об

ограничениях

1 Неудобство пациента, j Конструкция 
вызванное

Испытания на срок службы при 
хранении

вызванное Г Оптимизация действующего стандарт а
неосведомленностью Производство | ______________________
пользователя о^ ' ........ .
необходимости 1 Предоставление
обратить внимание. | информации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции но 
применению

Ненадлежащая
спецификация
на
проверочные
испытания
перед
применением 
медицинского 
изделия

Конструкция

1 1рОИЗВОДС1ВО

1 4

2 2

2 2

2 2

Проверить срок
годности перед 1 Обозначение аспектов, требующих
использованием. | Предоставление I в инструкции по

информации применению

Конструкция

5 ®  i l l

RA- Побочный 
18 эффект

I может иотпокн^ь h W o oTCTBo I оптимшнпи. пействующего егандаЕта.

кариес зуба. | Предоставление j р^цструкция но применению
информации

2 1 2

Опасность
Возможность
перекрестной
инфекции.

Конструкция
Производство 3 1 3
Предоставление | Инструкция по применению 
информации
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Конструкция Испытание свойств материала

D  Л
Несоответст- отппжепо либо Производство Оптимизация действующего стандарта 3 1 3

20
вие обработки 
поверхности

выполняться
неправильно.

Предоставление
информации -

Несоответст- Лечение может быть 
отложено либо 
выполняться 
неправильно.

Конструкция Испытание свойств материала
Производство Оптимизация действующего стандарта

1 3RA-
21

растворимости 
и влагопогло-

11редоставленис 
информации ■

3

1 Iccoo гветст- Лечение может быть
Конструкция Испытание свойств материала
Производство Оптимизация действующею стандарта

1RA-
22

предельной 
прочности на 
изгиб

отложено либо
выполняться
неправильно.

11рсдоставлсние 
информации -

3 3

Лечение может быть Конструкция Испытание свойств материала

RA-
23

вие
стабильности
цвета

отложено либо
выполняться
неправильно.

11роизводство Оптимизация действующего стандарта 3 1 3
Предоставление
инфор.мации

-

6.5 Анализ риск/польза (этап 8)

А н ал и з со о тн о ш ен и я  « р и ск /п о л ь за»  и сп о л ь зу ется  д л я  о б о сн о ван и я  р и ск а  п о сл е  то го , как  
бы ли  в ы п о л н ен ы  все в о зм о ж н ы е м ер о п р и яти я  по с н и ж е н и ю  риска. П ольза  м ед и ц и н с к о го  
и зд ели я  св язан а  с в е р о я тн о с ть ю  и ст еп е н ь ю  у л у ч ш е н и я  зд о р о вья , о ж и д ае м ы м и  о т  его  
п р и м ен ен и я . П о л ьза  о ц е н и в а е тс я , исходя из т а 1̂ ^ о к а з а т е л е й ,  как: 

о ж и д ае м ы е  х ар а к тер и с ти к и  при клиническо? 1̂ р и м е н е н и и ,  
к л и н и ч е с к и е  результаты , о ж и д ае м ы е  из д а н ^ к ж  х а р а к т е р и с т и к  
ф ак то р ы , о тн о с я щ и е с я  к ри ск ам  и п о л ьзе  д р ^ и х  во зм о ж н о стей  леч ен и я .

Ид. № Опасность Риск/польза?

RA-01 Сипа скручивания, усилие сдвига и сила растяжения Польза

R A -02 Бактерии -----------------------
Польза

R A-03 Вирусы_______________________________ ______________________________ _____
Польза

R A -04 Ппочие возбудители заболеваний (напр., прионы) Польза

R A-05 Повторная или перекрестная инфекция Польза

R A -06 Т о к с и ч н о с т ь __________________________ ____________ _______________ —
Польза

R A -07 Аллергенность/раздражаю щ ее действие Польза

R A-08 Неппавильные или ненадлежащ ие результаты или функционирование Польза

R A -09 Некорректные измерения Польза

R A -10 Утрата или ухудш ение функции ----------------------- Польза

RA-11 Недостаток внимания ---------------------- - Польза

R A -12 Незнание правил ------------------------ —
Польза

R A-13 Непостаточно полные инструкции по эксплуатации Польза

R A -14 Ненадлежащ ее описание эксплуатационных характеристик------------------ Польза

R A -15 Ненаплежашее описание предусмотренного применения Польза

R A -16 Ненаплежащая информация об ограничениях Польза

R A -17
Ненадлежащая спецификация на проверочные испытания перед  
применением медицинского изделия

Поль:^,,^

R A -18
R A -19

Побочный эффект ------------------------
О пасность_______________________________________________________________

Польза

R A -20 Н есоответствие обработки поверхности Польза

R A-21 Н есоответствие растворимости и влагопоглощения ________ _________ Польза

R A -22 Н есоответствие предельной прочности на изгиб Польза

R A-23 Н есоответствие стабильности цвета____________________________________ Польза

l i g )
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)иятий по управлению риском.6.6 РисКт возникающий в ре зультате ме]

Э ф ф е ^  от  м ер о п р и н ти й  по у п р а в л е н и ю  ри ском  сл е д у е т  а н а л и зи р о в а ть  с уч ето м  сл ед у ю щ его :

определенных о п а с н ы х  си ту ац и й . „ Гпяке 6 м о гу т  и м еть  св я за н н у ю  с

с в я з а я и ь .  с м ер о п р и я ти я м и  по  

у п р а в л е н и ю  ри ском , сл е д у е т  о ц е н и т ь  св я за н н ы е  с н и м и  ри ск и .

Ид. Опасность
Примеры Мероприятия по управлению риском

Возникли ли 
I новые опасности 

результате | 
I мероприятий по 
управлению 
)ИСКОМ

Сила 
скручивания, 
усилие 
сдвига и сила 
растяжения

Возможно
инфицирование после 
реставрации в 
результате повреждения 
или трещины. Пациент 
испытывает боль или 
кровотечение из-за 
повреждений.

1 Конструкция I Качество упаковки материала и 
I условия упаковки 

Испытание свойств материала 
Испытание на
биосовмсстимость

Производство

I ПрсдоставлевЩ . 
информации^^^
I '■
I Конструкци;!»,..'

Установление стандарта 1
проверки при импорте 
Оптимизация действующего
стандарта
!^>гчет о проверке изделия 

[бозначепие аспектов,
1ебующих внимания, в 
иструкции по применению

Бактерии

Вирусы

При использовании 
изделия с 
поврежденной 
упаковкой 
инфицирование или 
лихорадка у пациента.

При использовании 
изделия с 
поврежденной 
упаковкой 
инфицирование или 
лихорадка у пациента.

Гкачсстео упаковки материала и 
условия упаковки 

I Испытание свойств материала 
I Испытание на I биосовместимость

П р о и зв о л ™  Рабочая инструкция процесса

I Предоставление 
информации

I Конструкция

I Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 

I инструкции по применению 
[Качество упаковки материала и 
I условия упаковки 
I Испытание свойств материала 

Испытание на

Прочие
возбудители
заболеваний
(наир.,
прионы)

При использовании 
изделия с 
поврежденной 
упаковкой 
инфицирование или 
лихорадка у пациента.

Повторная 
или 
перекрестная

I Перекрестная инфекция 
возникает при 
повторном применении

11роизводство

НЕТ

НЕТ

1 1 биосовместимость |

1 Производство Рабочая инструкция процесса 
упаковки ----- 1

1 Предоставление 
информации

Обозначение аспектов.
требующих внимания, в 1

1 инструкции по применению |

Конструкция Качество упаковки материала и 
1 УСЛОВИЯ упаковки J

11роизводство Рабочая инструкция процесса 
1 упаковки —

1 Предоставление 
информации

Обозначение аспектов, 
гребующих внимания, в 1 

1 инструкции 110 применению j

НЕТ

НЕТ
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инфекция

RA-
06

1оксичность

RA-
07

Аллерген­
ность/ 
раздражаю­
щее действие

RA-
08

RA-
09

RA
10

RA
11

RA
12

другого пациента по 
причине ошибки 
пользователя или 
преднамеренно.______

Использование 
ненадлежащего сырья 
ведет к
инфицированию.

Использование 
цснадлежащего сырья 
ведет к
инфицированию.

Неправиль­
ные или 
ненадлежа­
щие
результаты
или
функциони-
рование

Ненадлежащий 
результат получается 
при назначении 
процедуры пациенту с 
противопоказанием. 
Вызывает повреждение 
изделия.

Некоррскз-
пые
измерения

Утрата или 
ухудшение 
функции

Недостаток
внимания

Незнание
правил

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

Конструкция Испытание свойств материала 
Инструкция по применению

Производство Оптимизация 
стандарга
Отчет о проверке изделия

I Предоставление 
информации

Обозначение аспектов,
требующих внимания, в 1 
инструкции по применению

Конструкция
11роизводство Оптимизация 

стандарта
Отчег о проверке изделия

Предоставление
информации

Обозначение аспектов,
ребующих внимания, в | 

инструкции по применению
Конструкция

Производство Оптимизация 
гандарта

Отчет о проверке изделия
11рсдоставленис 
информации

Неудобство пациента, 
вызванное
неосведомленностью 
пользователя о 
необходимости 
обратить внимание.

Консгрукция
П роизвода во,^

11рсдосгавл 
информации

11осле восстановления, 
если пациент не будез 
следовать инструкциям 
в течение периода 
лечения, лечение может 
быть отложено или 
нарушено.

Конструкция

I Производство

Предоставление 
информации

Конструкция

Нсосведомлсшюсть 
пользователя о 
необходимости 
внимания или 
применение изделия с 
поврежденной 
упаковкой причиняет 
дискомфорт пациенту.

11роизводство

Предоставление 
информации

Конструкция
Производство

Возможность
перекрестной
инфекции. I Предоставление 

информации

действующего

НЕТ

действующего

НЕТ

действующего

НЕТ

Инструкция по применению

Рабочая инструкция процесса 
упаковки______ _____________ НЕТ
Обозначение аспеюов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

Оптимизация 
стандарта
Отчет о проверке изделия

действующего

НЕТ
Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

Качество упаковки материала и 
условия упаковки 
Испытание свойств материала 
Испытание на
биосовместимость___________
Установление стандарта|
проверки при импорте 
Оптимизация действующего | 
стандарта
Отчет о проверке изделия

НЕТ

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

Оптимизация 
стандарга
Огчет о проверке изделия

действующего

НЕТ
Обозначение аспектов,
требующих внимания. в | 
инструкции но применению
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RA-
13

Недостаточ­
но полные 
инструкции 
по
эксплуатации

1 кдостаточно полные 
инструкции или 
ошибки при обучении 
ведут к параличу, 
вызванному 
перекрестной 
инфекцией.

Конструкция Качество упаковки материала и 
условия упаковки

Н Е Т

Производство Рабочая инструкция процесса 
упаковки

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

RA-
14

Ненадлежа­
щее
описание
эксплуата­
ционных
характерис­
тик

Ненадлежащее
описание
эксплуатационных 
характеристик 
пользователю ведет к 
инфекции.вызванной 
кариесом зуба.

Конструкция -

Н Е Т

Производство -

Предоставление
информации

Обозначение aciieicTOB, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

RA-
15

11еналлежащ 
ее описание 
предусмотре
ННОГХ)
применения

При использовании 
ненадлежащего сырья 
проявляются признаки 
кариеса зуба.

Конструкция -

Н Е Т

Производство Оптимизация действующего 
стандарта

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

RA-
16

Ненадлежа­
щая
информация 
об 01раниче- 
ниях

Неудобство пациента 
вызванное
нсосвсдомленнос'тью 
пользователя о 
необходимости 
обратить внимание.

Конструкция Испытания на срок службы при 
хранении

Н Е Т

Производство Оптимизация действующего 
стандарта

Предоставлении^
информации

Юбозначение аспектов, 
^требующих внимания, в 
'инструкции по применению

RA-
17

Ненадлежа­
щая
специфика­
ция на
проверочные
испытания
перед
применением 
медицинско­
го изделия

11роверить срок 
годности перед 
использованием.

Конструкция..-^

Н Е Т

Производство -

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

RA-
18

11обочный 
эффек!

Может возникнуть 
кариес зуба.

Конструкция -

Н Е Т
Производство Оптимизация действующего 

етацдарта
Предоставление
информации

Инструкция по применению

RA-
19 Опасность

Возможность
перекрестной
инфекции.

Конструкция -

Н Е Т
Производство -
Предоставление
информации

Инструкция но применению

RA-
20

Несоответст­
вие
обработки
поверхности

Лечение может быть 
отложено либо 
выполняться 
неправильно.

Конструкция Испытание свойств материала

11роизводство Оптимизация действующего 
стандарта Н Е Т

s iПредоставление
информации

-

RA-
21

Несоответст­
вие
растворимос­
ти и 
влагопогло­
щен ИЯ

Лечение может быть 
отложено либо 
выполняться 
неправильно.

Конструкция Испытание свойств материала

Н Е Т

11роизводство Оптимизация действующего 
стандарта

Предоставление
информации
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RA-
22

1 lecooTBCTCT-
вие
предельной 
прочноети на 
изгиб

Лечение может быть 
опюжено либо 
выполнятьея 
неправильно.

Конетрукция Испытание свойств материала

НЕТ
Производетво Оптимизация действующего 

стандарта
Предоетавление
информации

“

RA-
23

Нееоответет-
вие
етабильноети
цвета

Лечение может быть 
отложено либо 
выполнятьея 
неправильно.

Конструкция Испытание свойств материала

НЕТ
Производство Оптимизация действующего 

стандарта
Предоставление
информации

"

I с...
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6.7. Завершенность мероприятий по управлению риском (этап 10)

6.7.1 Д о  у м ен ь ш е н и я  р и ск а

Уровни 
вероятности при 
полуколичествен- 
ном анализе

Уровни тяжести по качественным признакам

• П Р И Е М Л ., п р и е м л е м ы й  ри ск  -  зелен ая  зо н а  [выделено жирным]: 21
• Н Е П Р И Е М Л ., н еп р и е м л е м ы й  р и ск  -  1̂ с н а я  зон а: 0

6 .7 .2  П о сл е  у м е н ь ш е н и я  р и ск а ш

Уровни 
вероятности при 
полуколичествен- 
ном анализе______

Частая

Уровни тяжести по качественным признакам
Пренебрежимо

малая Незначительная Значительная Критическая Катастрофическая

• П Р И Е М Л ., п р и е м л е м ы й  ри ск  -  зелен ая  зо н а  [выделено жирным]: 21
• Н Е П Р И Е М Л ., н еп р и е м л е м ы й  р и ск  -  к р асн ая  зон а: 0

Н ам и о б е сп е ч е н о , ч то б ы  ри ск и  всех  и д е н ти ф и ц и р о в ан н ы х  о п ас н ы х  си т у ац и й  б ы л и  
у ч тен ы  и у м ен ь ш е н ы .

Итого ПРИЕМЛ. НЕПРИЕМЛ.
23 23 0

П о л н о та  у п р ав л ен и я  р и ск о м  всех  си ту ац и й , с в я за н н ы х  с в р е д о м , о п р е д е л я е тс я  путем  
а н а л и за  то го , с н и ж ае тс я  ли  у р о в е н ь  р и с к а  и в о зн и к аю т  л и  н овы е оп асн о сти .
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7, Опенка приемлемости общего остаточного риска (этап 11)

7.1 Процесс

П о о и зв о д и тел ь  д о л ж ен  и зуч и ть  с п о с о б ы  оц ен к и  о стато ч н о го  р и с к а  с учетом  к р и тер и е в  
п р Г ” ™  " о ц е н к а  о б щ е го  о стато ч н о го  р и ск а  д о л ж н а  вы п о л н яться  л и ц ам и , 

о б л а д а ю щ и м и  со о т в ет ст в у ю щ и м и  зн а н и я м и , оп ы том  и п ол н о м о ч и ям и .
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1,2 Оценка общего остаточного риска

Ид. JV® Опасность Примеры

'

Мероприятия по управлению риском
У'ровень
оцени­
вания

Приемлем 
ли общий 

остаточный 
риск?

RA-
01

Сила
скручивания, 
усилие 
сдвига и сила 
растяжения

Возможно Конструкция

2 ДА

инфицирование 
после реставрации в 
результате 
повреждения или 
трещины. 11ациент

Производство Установление стандарта проверки 
при импорте
Оптимизация действующего 
стандарта
Отчет О проверке изделия

испытывает боль 
или кровотечение 
из-за повреждений.

Предоставление
информации

Обозначение аспекгов, требующих 
внимания, в инструкции по 
применению

RA-
02

Бактерии

При использовании 
изделия с 
поврежденной

Конструкция Качество упаковки материала и 
условия упаковки 
Испытание свойств материала 
Испытание на биосовместимость

3 ДАупаковкой 
инфицирование или 
лихорадка у 
пациента.

Производство Рабочая инструкция процесса 
упаковки

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по 
применению

RA-
03

iinpycbi

При использовании 
изделия с 
поврежденной 
упаковкой 
инфицирование или 
лихорадка у 
пациента.

Конструкция Качество упаковки материала и 
^Шйвия упаковки 
]^^ытание свойств материала 
^^«пытание на биосовместимость

3 ДАПроизводство Рабочая инструкция процесса 
упаковки

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по 
применению

RA-
04

Прочие
возбудители
заболеваний
(напр.,
прионы)

11ри использовании 
изделия с 
поврежденной 
упаковкой 
инфицирование или 
лихорадка у 
пациента.

Конструкция Качество упаковки материала и 
условия упаковки

3 ДА
Производство Рабочая инструкция процесса 

упаковки
Предоставление
информации

Обозначение аспекгов. требующих 
внимания, в инструкции но 
применению

RA-
05

11овторпая 
или
перекрестная
инфекция

Перекрестная 
инфекция возникает 
при повторном 
применении у 
другого пациента по 
причине ощибки 
пользователя или 
преднамеренно.

Конструкция -

4 ДА

Производство Оптимизация действующего 
стандарта

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по 
применению

RA-
06

Токсичность

Использование 
ненадлежащего 
сырья ведет к 
инфицированию.

Конструкция Испытание свойств материала 
Инструкция по применению

ДА

IsliS'liS)

11роизводство Оптимизация действующего 
стандарта
Отчет о проверке изделия

3

11 редоставление 
информации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по 
применению

RA-
07

Аллерген­
ность/ 
раздражаю­
щее действие

Использование 
ненадлежащего 
сырья ведет к 
инфицированию.

Конструкция -

ДАПроизводство Оптимизация действующего 
стандарта
Отчет О проверке изделия

3
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Предоставление
информации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции но 
применению

RA-
08

Неправиль­
ные или 
ненадлежа­
щие
резульгагы
или
функциони­
рование

Ненадлежащий
резульгаг

Конструкция “

2 ДА

получается при
назначении
процедуры

1 1роизводство Оптимизация действующего 
стандарта
Отчет О проверке изделия

противопоказанием.
Вызывасг
повреждение
изделия.

Предоставление
информации

Инструкция по примснспию

RA-
09

Некоррект­
ные
измерения

Неудобство Конструкция -

2 ДА

пациента,
вызванное
неосведомлен­
ностью
иользовагеля о 
необходимости 
обратить внимание.

Производство Рабочая инструкция процесса 
упаковки

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции но 
применению

RA-
1 0

Утрата или 
ухудшение 
функции

После
восстановления, 
если пациент не 
будет следовагь 
инструкциям в 
гечение периода 
лечения, лечение 
может быть 
отложено или 
нарушено.

Конструкция -

3 ДА

1 1 роизводство Оптимизация действующего 
стандарта
Отчет О проверке изделия

1 1релоставлснис 
информации

Обозначение аспектов, требующих 
вдамания, в инструкции по 
цотменению

RA-
11

Недостаток
внимания

Неосведомленность 
пользователя о 
необходимости 
внимания или 
применение изделия 
с поврежденной 
упаковкой 
причиняет 
дискомфорт 
пациенту.

Конструкция Качество упаковки материала и 
условия упаковки 
Испытание свойств материала 
Испытание на биосовместимость

2 ДА

1 1роизводство Установление стандарта проверки 
при импорте
Оптимизация действующего 
стандарта
Отчет О проверке изделия

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по 
применению

RA-
1 2

Незнание
правил

Возможность
перекрестной
инфекции.

Конструкция -

4 ДА

1 1роизводство Оптимизация действующего 
стандарта
Огчет О проверке изделия

1 1редоставлснис 
информации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по 
применению

RA-
13

Недостаточ­
но полные 
инструкции 
но
экснлуагации

Недостаточно 
полные инструкции 
или ошибки при 
обучении ведут к 
параличу, 
вызванному 
перекрестной 
инфекцией.

Конструкция Качество упаковки материала и 
условия упаковки

, ЛА
1 1роизводство Рабочая инструкция процесса 

упаковки 2
Предоставление
информации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по 
примснспию sing

RA-
14

Ненадлежа­
щее
описание

Ненадлежащее
описание
эксплуатационных

Конструкция -
ДА

Производство -

Hcxa-Tcmp
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■______________ ____ _________________ Тй«,.„г.гт-яиприие 1 Обозначение аспектов, требующих
[эксплуага-
ционных
харакгерис-
тик

1 Иснадлсжа- 
11цес
описание
предусмот­
ренного
применения

Цснадл ежа­
щая
информация 
об 01раниче- 
ниях

пользователю ведет 
к инфекции, 
вызванной кариесом 
зуба.

При использовании 
ненадлежащеш 
сырья проявляются 
признаки кариеса 

I зуба.

11судобство 
I пациента, 

вызванное 1 нсосведомлен- 
I  ностью 
пользователя о 
необходимости 
обрагить внимание.

информации

I Конструкция

внимания, в инструкции по 
применению

Шенадл ежа­
щая 
специфика­
ция на
проверочные 

I испытания 
перед
применением 
медицииско- 
ш изделия

1 11роизводство Оптимизация действующего 
стандарта

1 Предоставление 1 
информации

Конструкция

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции но
применению________ ______________ |_

1 Испытания на срок службы при 
[хранении _________________

[ Производство 1 Оптимизация действующего 
стандарта

Предоставление
информации

1 Обозначение аспектов, требующих 1 
внимания, в инструкции но 

1 применению ____________________ [
1 Конструкция

111роизводство

ДА

ДА

Проверить срок 
годности перед 
использованием.

1 информации внимания, в инструкции по 
применению 
\

ДА

Побочный
зффект

Опасность

Может возникнуть 
кариес зуба.

Возможность
перекрестной
инфекции.

I Конструкция 
I Производство Оптимизация 

стандарта

действующего
ДА

Предоставление Инструкция по применению 
информации 

I Конструкция
[Производство
I Предоставление | Инструкция но применению 
[информации

ДА

Несоответст­
вие
обработки
поверхности

11 iecooTBCiCT-
вие
растворимос­
ти и
влагоногло- 

I щения 
I Песоотвезет- 
вие
предельной 
прочности на 

I изгиб

Несоответст
вие
стабильности 
цвета

Лечение может быть Г[^р0 изводство 
отложено либо 
выполняться 
неправильно.

Лечение может быть | Производство 
отложено либо 
выполняться 
неправильно.

Предоставление - 
информации

Испытание свойств Maiepnajia__
Оптимизация действующего |
стандарта_________ _____________ ДА

Испытание свойств материала 
Оптимизация действующего
стандарта --------------- ДА

Предоставление 
информации

Лечение может быть П роизводство 
отложено либо 
выполняться 
неправильно.

1^нструкция 1 Испытание свойств материала
Оптимизация действующего
стандарта______ _____ __________ ДА

Предоставление - 
информации

Лечение может бы ть г |-{роизводство 
отложено либо 
выполняться 
неправильно.

Предоставление 
информации

Испытание свойств материала 
Оптимизация действующего
стандарта________________ _______ ДА
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8.2 З а к л ю ч ен и е ?к i
Настоящий отчет о менеджменте риска обеспечивает;
- н ад л е ж а щ е е  вн е д р е н и е  с и с т е м ы  м ен ед ж м ен т а  р и ска;
- п р и ем л ем ы й  у р о в е н ь  о б щ е го  о стато ч н о го  р и ска.

М оя п о д п и сь  д а л е е  озн ачает, ч т о  я п р о ч и тал  и у тв е р ж д а ю  зак л ю ч ен и е  к н асто ящ ем у  о тч ет у  

об  ан а л и зе  ри ск а .

П Р К
Подпись/ФИО

М .С . К им
Д ата; 2 1 .0 3 .2 0 1 9  г.

11резидент
Подпись/ФИО

Д ж ем о  А н Д ата; 2 1 .0 3 .2 0 1 9  г.

3 S S
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о н^фппмямия п пппичвоастве и погтпрои.во.стве (этапВ]

О  _  НОВЫЙ П родукт ком п ан и и , о н  эк в и в а д ен тен
Н ес м о т р я  на то , что  ^ е х а -Т е га р  ком пании  V O C O . S tra c tu r  P re m iu m
с у щ е с т в у ю щ е м у  и зд ел и ю  S tru c tu r  Р 1 1  з а  это  врем я не
п р о д а ет ся  н а  вн у тр ен н ем  и м еж д у н ар о д н о  Р Я влениях и к л и н и ч е с к и х  д е ф е к та х  со
за р е ги с т р и р о в а н о  ни  од н о го  о тч ета  о н еж ел а  вп ем ен н ы х  к о р о н о к  и м о сто в  щ ироко
в р ^ е н и  п ер в о й  п о ст ав к и . К о м п о зи тн ы й  м а т е р н а я  б , „ я

п 'ри м ен яется  в С Ш А  « и зд ел и е . К р о м е т о ю ,
б е зо п а с н о с т и  и к л и н и ч ес к и м  хар  Р л остаточ н о  д ан н ы х  д л я  о б р а б о тк и  риска.

" в ^ '^ ь н Г ° н е т " ^ е Х ^ м о « ^ ^  п од готовке  п о стм ар к ети н го в о го  к ли н и ч еско го  

н аб л ю д ен и я  (P M C F ).
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S

£

Анализ pi4ска Оценивание риска Управление риском

Оценивание
общей

приемлемости
остаточного

Опасность
Пример

возможного
прогноза

Опасная
ситуация Вред Л(-О

и

лhоо£6-ос
S.

ш
О

£

1
£

Метод
управления
риском

Мероприятия по управлению риском |2
ОО

н
о£

аг»
СО

о

£

Р.

I

Анализ
риск/
польза

Оценивание 
ост. риска

Законченность 
мероприятий 
по управлению 
риском

Принято/отказа
но

RA-01

Сила
скручивания, 

усилие сдвига и 
сила

растяжения

1) Изделие 
загрязнено
2) В случае 

неправильного 
выбора сырья

3) Использование 
необученным 
персоналом

Изменение 
соотношения 

ингредиентов в 
смеси

Инфекция,
воспаление

ит.д.
1 4 4 Приемл.

зона

Конструкция
Качество упаковки материала и условия 

упаковки
Испытание свойств материата 

Испытание на биосовместимость

■ 2 2 п Польза Нет Да Принято
Производство

Установление стандарта проверки при 
импорте

Оптимизация действующего стандарта 
Отчет О проверке изделия

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по при.менению

RA-02 Бактерии

1) Ошибка при 
упаковке 

2) Повреждение 
упаковки

Попадание 
микробов в 
организм 
пациента

Инфекция, 
воспаление 

и т.д.
3 2 6

Приемл.
зона

Конструкция
Качество упаковки материата и условия 

упаковки
Испут^ние свойств материала 

' Ч ? ' ^Ййй*<{зие на биосовместимость 3 1 3 п Польза Нет Д а Принято
Производство Рабочая инструкция процесса упаковки

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по применению

RA-03 Вирусы

1) Ошибка при 
упаковке 

2) Повреждение 
упаковки

Аллергии
Инфекция, 
воспаление 

и т.д.
3 2 6 Приемл.

зона

Конструкция
Качество упаковки материала и условия 

упаковки
Испытание свойств материала 

Испытание на биосовмести.мость 3 1 3 п Польза Нет Да Принято
Производство Рабочая инструкция процесса упаковки

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по применению

RA-04

Прочие 
возбудители 
заболеваний 

(напр., прионы)

1) Ошибка при 
упаковке 

2) Повреждение 
упаковки

Попадание 
микробов в 
организм 
пациента

Инфекция, 
воспаление 

и т.д.
3 2 6 Приемл.

зона

Конструкция Качество упаковки .материала и условия 
упаковки

3 1 3 п Польза Нет Да ПринятоПроизводство Рабочая инструкция процесса упаковки
Предоставление

информации
Обозначение аспектов, требующих 

внимания, в инструкции по применению

RA-05
Повторная или 
перекрестная 

инфекция

1) Повреждение 
упаковки 

2) Использование 
необученным 
персоналом

Попадание 
микробов в 
организм 
пациента

Инфекция, 
воспаление 

и т.д.
3 2 6 Приемл.

зона

Конструкция -

3 1 3 п Польза Нет Да Принято
Производство Оптимизация действующего стандарта

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по при.менению

RA-06 Токсичность

1) В случае 
неправильного 
выбора сырья 

2) Повреждение

Попадание 
токсичных 

материалов в 
организм 1

Инфекция, 
воспаление 

и т.д.
3 2 6 Приемл. Конструкция Испытание свойств материала 

Инструкция по применению 3 1 3 п Польза Нет Да Принятозона Производство Оптимизация действзтощего стандарта 
Отчет О проверке изделия
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упаковки пациента Предоставление
информации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по применению

Конструкция -

Аллергенность/ 1) Ошибка при Попадание 
микробов в 
организм 
пациента

Инфекция, Приемл. Производство
Оптимизация действующего стандарта 

Огчсг 0 проверке изделия 3 1 3 П Польза Нет Да Принято
RA-07 раздражающее

действие 2) Повреждение 
упаковки

воспаление 
и т.д

3 2 зона Предоставление
информации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по применению

Неправильные
или

Конструкция -

1) Ошибка в 
рабочем процессе

Отказ изделия
Инфекция, Приемл. Произво-дство

Оптимизация действующего стандарта 
Отчет О проверке изделия 2 1 2 П Польза Нет Да Принято

RA-08 результаты или 
функциониро-

воспаление 
и т.д.

2 зона Предоставление
информации Инструкция по применению

1) Ошибка 
пользователя

Использование Конструкция -

Некорректные
измерения

персоналом без 
соответствую­
щих навыкоа^ 
необч'ченным 
персоналом

Операция
Приемл.

зона

Производство Рабочая инструкция процесса упаковки

RA-09 2) Предоставлены 
ненадлежащие 
спецификации

откладывает
-ся

2 2 4
Предоставление

информации
Обозначение аспектов, требующих 

внимания, в инструкции по применению

2 1 2

Конструкция

RA-10
Утрата или несоответствую- Повреждение

Инфекция,
воспаление 3 2 6

Приемл. Производство
Оптимизация действующего стандарта 

Отчет О проверке изделия 3 1 3 П Польза Нет Да Принято

функции 2) Ошибка в 
рабочем процессе

изделия и т.д.
зона Предоставление 

информации \
Обозначение аспектов, требующих 

внимания, «^(нструкции по применению

1) Необученный Операция
пациента

откладывает
-ся

Конструкция

\^ |^ а & ^ о )^ 1аковки материала и условия 
упаковки

Испытание свойств материала 
Испытание на биосовместимость

RA-11 Недостаток
внимания

персонал 
2) Предоставлены 

ненадлежащие 
спецификации

Ошибк-а
пользователя 2 2 4 Приемл.

зона Производство

Установление стандарта проверки при 
импорте

Оптимизация действующего стандарта 
Отчет О проверке изделия

2 1 2 п Польза Нет Да Принято

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по применению

Конструкция -

RA-12 Незнание
1) Информация 

отсчтствует или
Ошибка

пользователя. Инфекция,
воспаление 4 2 8

Не-
приемл. Произво.дство

Оптимизация действующего стандарта 
Отчет О проверке изделия 4 1 4 п Польза Нет Да Принято

Правил ненадлежащего
качества

приводящая к 
травме пациента

и т.д. зона Предоставление
информации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по применению

1) Метод 
использования не

Ненадлежащее 
предостереже­

ние об

Конструкция Качество упаковки материаэа и условия 
упаковки

Недостаггочно
Приемл.

зона

Производство Рабочая инструкция процесса упаковки
п Польза Нет Да Принято

RA-13 полные
инструкции по 
эксплуатации

2) Использование 
необученным 
персоналом

опасностях, 
связанное с 
неверными

Смерть 1 3 3
Предоставление

информации
Обозначение аспектов, требующих 

вни.мания, в инструкции по применению

1 2 2

RA-14 Ненадлежащее 1) Метод Ошибка Смерть 1 3 3 Приемл. Конструкция - 1 2 2 п Польза Нет Да Принято

Hexa-Temp

ШгТ
Ж№fe-
ёш;
37)5
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RA-22

Несоответствие 
предельной 

прочности на 
изгиб

RA-23

1) Необученный 
персонал 

2) Предоставлены 
ненадлежащие 
спецификации

Несоответствие
стабильности

цвета

1) Необученный 
персонал 

2) Предостамены 
ненадлежащие 
спецификации

Ошибка
пользователя

Ошибка
пользователя

Операция 
пациента 

откладыва­
ется

Операция
пациента

откладыва­
ется

Отчет о менеджменте риска

Приемл.
зона

Приемл
зона

Конструкция
Производство
Предоставление
информации

Конструкция
Производство

Нг.пмтание свойств материала___
Пптимизаиия действующего стандарта

Испытание свойств материала
Оптимизация действующего стандарта

Предоставление
информации

Страница

Польза Нет

Польза Нет

Д а Принято

Д а Принято
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Настоящий анализ подготовлен на основании оценки, проведенной и 
задокументированной в отчете (Документ № RMR-ESC) в соответствии со стандартом
EN ISO 14971:2012.

Оценка качества изделия подтверждаем, что критические проблемы, связанные с 
качеством, или заявления о дефектах, способные привести к возникновению риска для 
пациента или пользователя, отсутствуют. Контроль проектирования, материков и 
производственных процессов лежит в основе предупреждающих действий, 
направленных на достижение требуемого качества изделий и сведения возможного риска
к минимуму.

Заключение

На основании проведенной оценки можно сделать заключение о том, что любые риски, 
связанные с использованием данных изделий, минимальны и приемлемы при их 
сопоставлении с пользой, приносимой изделием пациенту.

гч 
гп
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1. Предмет

Н асто ящ и й  м е н е д ж м е н т  р и ск а  вы п о л н ял ся  д л я  E sC em  1 Цемент д л я  п о ст о я н н о й  
ф и к сац и и  о р т о п е д и ч е с к и х  к он струк ц и й  (д а л е е  по тексту  E sC em ) с ц ел ь ю  
и д е н ти ф и к ац и и  о п а с н о с т е й , св язан н ы х  с м ед и ц и н с к и м  и зд ел и ем , д л я  о п р ед ел е н и я  и 
о ц ен к и  св я за н н ы х  р и ск о в , для  у п р ав л ен и я  д а н н ы м и  ри скам и  и д л я  н аб л ю д ен и я  за 
эф ф е к т и в н о ст ь ю  с р е д с т в  у п р ав л ен и я . Н асто ящ и й  о т ч е т  п р и м ен и м  н а  всех  с т а д и я х  ср о к а  
служ б ы  м ед и ц и н с к о го  и зд ел и я  в со о тв етств и и  с E N  IS O  14971:2012 .

2. Определения

В ред: ф и зи ч е с к а я  тр а в м а  и /и ли  в р е д  зд о р о в ь ю  л ю д ей  и ли  п о в р е ж д е н и е  
со б ст в ен н о с ти .
О п асн о сть : п о т е н ц и а л ь н ы й  и сто ч н и к  вреда .
О п ас н ая  си т у ац и я : у сл о в и я , в к о то р ы х  л ю д и , со б ст в ен н о с ть  или  о к р у ж а ю щ а я  ср е д а  
п о д в ер гаю т ся  о д н о й  и л и  н еско л ьки м  о п ас н о ст я м .
Р иск : со ч ет ан и е  в е р о я т н о с т и  п р и ч и н ен и я  в р е д а  и тяж ес ти  это го  вреда . 
Н о ст п р о и зв о д с тв о : ч а ст ь  ж и зн ен н о го  ц и к л а  и зделия п о сл е  о к о н ч а н и я  его  
п р о ек ти р о в ан и я  и и зго то вл ен и я .
О ст ато ч н ы й  р и ск : р и ск , о стаю щ и й ся  п о с л ^ ы п о л н е н и я  м ер по  у п р а в л е н и ю  р и ск о м . 
А н ал и з ри ска: с и с те м а ти ч е с к о е  и с п о Д ^ о в а н и е  и м ею щ ей ся  и н ф о р м а ц и и  д л я  
в ы я вл ен и я  о п а с н о с т е й  и о п р ед ел ен и я  р и с ш  
О ц ен к а  ри ска: п о л н ы й  п р о ц есс  ан а л и за  и ю ц е н и в а н и я  риска.
У п р а в л ен и е  р и ск о м : п р о ц ес с  п р и н яти я  р еш е н и й  и вы п о л н ен и я  м ер  по у м е н ь ш е н и ю  
р и ск о в  д о  у с т а н о в л е н н ы х  у р о вн ей  или  п о д д ер ж ан и я  р и ск о в  на у с т а н о в л е н н ы х  
у р о вн ях .
О п р ед ел ен и е  р и ск а : п р о ц ес с , п р и м ен яем ы й  д л я  п р и св о ен и я  зн а ч е н и й  в е р о я тн о с ти  
н асту п л ен и я  в р е д а  и т я ж е с ти  это го  вреда.
О ц е н и в а н и е  р и ск а : п р о ц есс  ср авн ен и я  р и с к а , ко то р ы й  у ж е  о п р е д е л е н , с 
у ст ан о в л е н н ы м и  к р и тер и я м и  р и ск а  д л я  о п р е д е л е н и я  д о п у с ти м о сти  р и ск а . 
М е н ед ж м ен т  р и ск а : с и с те м а ти ч е ск о е  п р и м ен ен и е  п о л и ти к и , п р о ц ед у р  и 
п р ак ти ч ес к и х  м е т о д о в  м ен ед ж м ен т а  д л я  р еш е н и я  задач  ан а л и за , о ц ен и в ан и я , 
у п р ав л ен и я  и м о н и т о р и н га  ри ска.
Б езо п а сн о с ть : о т с у т с т в и е  н ед о п у сти м о го  р и ск а .
Т яж есть : м ера  в о зм о ж н ы х  п о сл ед стви й  о п ас н о ст и .
В е р и ф и к ац и я : п о д т в е р ж д е н и е  н а  о сн о в е  п р ед ст ав л е н и я  о б ъ е к т и в н ы х  с в и д е т е л ь с т в  
то го , что  у с т а н о в л е н н ы е  тр е б о в ан и я  б ы л и  в ы п о л н е н ы .
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3. Общие требования по менеджменту риска
3.1 Пропесс менеджмента риска

ЫО
SCL

у
X
<о
X
о

СЗ 
it:о Sо.
н

. X/' (U

Ч IU X
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3.2 Обязанности и ответственность

3.2.1 П о д го то в к а  п л ан а  м ен ед ж м ен та  р и ск а : Б .И . Ж е о н /М О О К

3.2 .2  У т в ер ж д е н и е  п л ан а : М .С . К и м /П Р К

3 .2 .3  А н ал и з  ри ска: Б .И . Ж е о н /М О О К

3 .2 .4  О ц ен и в а н и е  ри ск а: Б .И . Ж е о н /М О О К

3.2 .5  У п р а в л е н и е  р и ск о м : Б .И . Ж е о н /М О О К

3 .2 .6  В ер и ф и к ац и я : Б .И . Ж е о н /М О О К

3.2 .7  И о с т п р о и зв о д с тв е н н а я  и н ф о р м ац и я  о т  п о тр еб и тел ей : М .С . К и м /П Р К

3 .2 .8  К о н тр о л ь  ф а й л а  м ен ед ж м ен т а  р и ск а : М .С . К и м /П Р К

3 .2 .9  О ц ен к а  (и н сп ек то р ): М .С . К и м /П Р К
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4. Анализ риска
4.1 Процесс анализа риска

О б зо р  п р о ц ес са  м е н е д ж м е н т а  р и ска, вк л ю ч ая  п р о ц ес с  ан ал и за  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й  

(п р и л о ж ен и е  В)
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'■ ° E s C e m  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  са м о п р о т р ав л и в аю щ и й  са м о к л ея щ и й с я  ком п ози тн ы й  
™  д Е г Г  о тв ер ж д ен и я . Э то  н ес те р и л ь н о е  вел^ество, п р ед н азн а ч е н н о е  д л я  

п р о ф е с с и о н а л ь н о го  и сп о л ь зо в а н и я , о тв ер ж д ен и е  о с у щ е ст в л я ет ся  
о тв ер ж д ен и я  д и м е т а к р и л а т а , т а к ж е  вк л ю ч ает  н ек о то р ы е  д о п о л н и т ел ь н ы е  
^ п о и е н т ы  на о с н о в е  стек л а . И зд е л и е  загр у ж ен о  в ш п р и ц ; п р и л агаю тся  
с п е ц и а л ь н ы е  о д н о р а зо в ы е  см е ш и в а ю щ и е  н ас ад к и , и сп о л ь зу ем ы е при  н ан есен и и  
вёГ сГ а Б л а т а р я  о д н о эт ап н о й  с и с те м е , которая  не тр е б у е т  п р ед вар и тел ь н о й  

о б р а б о т к и  он  п р о с т  в о б р а щ е н и и  и п о зв о л яе т  с  л егк о сть ю  у д а л я ть  и зл и ш к и  ц ем ен та , 
п ё ё д о л ™  р аб о ты . К ром е то го , р е н т ге н о к о н т р ас тн о ст ь  у п р о щ ае т

еёо  р а— н и е В э с т е т н ч е с к ^  ц ел ях  и зд ел и е  п р ед ставл ен о  в р а зл и ч н ы х  о ттен к ах

T W , А 2, А З.

2. Наименование изделия
Т о р го в о е  наименование*. E sC e m
Общее наименование: самоклеящийся к ом п о зи тн ы й  цемент , ,  с к п п а

К л а с с и ф и к а ц и о н н о е  н аи м ен о в ан и е ; сто м ато л о ги ч еск и й  ц е м е н т  [Р азд ел  21 С в о д а  
“ 1 н ы Г  п о ст ан о в л е н и й  (C F R ) У п р авл ен и я  по с а н и т а р н о м у  н ад зо р у  за 

качеством  п и щ е в ы х  п р о д у к то в  и м ед и к а м е н то в  (F D A ), ч асть  8 72 .3275 ]

3. С о о т в ет ств у ю щ и е  ст ан д ар ты : у
PN ТЧО 14971 — Изделия медицинские. Менеджмент риска
IS O  4049  -  Стоматология. Полимерные материалы для пломбирования, реставрации 

фиксации

4. Мастер-файл медицинского изделия: D M R -34  

5 Показания к применению:
Ф и к с а ц и я  м ета л л и ч ес к и х , к ер а м и ч еск и х  и к о м п о зи тн ы х  к о н стр у к ц и и  

Ф и к са ц и я  вк л ад о к , н ак л ад о к , м о сто в , ко р о н о к  ,л
Ф и к сац и я  ш ти ф т о в  и в и н то в  (в  то м  ч и сл е  ст ек л о в о л о к о н н ы е  ш ти ф ты )
Цементирование абатментов имплантатов на заюшчительном этапе

В о п р о сы , к о то р ы е  м о гу т  и д е н ти ф и ц и р о в а ть  х ар а к тер и с ти к и  м ед и ц и н с к о го  и зд ели я ,

влияюшие на безопасность
I» о зн а ч а е т  « П р и м е н и м о » ; « 1/П » о зн а ч а е т  « Н е п р и м е н и м о » !(«П )

EN ISO 14971, ПРИЛОЖЕНИЕ С
П

или
Н/П

Отношение к EsCem

Ё)1(0
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С.2.1 Каково предусм отренное применение и как сл едует  
применять медицинское изделие?
1. Какова роль м едицинского изделия применительно к:
- диагностике, мониторингу, лечению  или облегчению

заболевания,
- компенсации травм или физических недостатков или
- замещ ению или модификации частей тела или

управлению зачатием?
2. Каковы показания к применению (например, 

предполагаемые группы пользователей)?
3. Предназначено ли медицинское изделие для 

сохранения или поддерж ания жизни?
4. Н еобходим ость вмешательства специалистов при 

отказе медицинского изделия?

П

Роль медицинского изделия

1. фиксация ортопедических  
конструкций.
- Н/П
- Н/П

2. Один пациент за одну операцию

3. Н/П

4. Н/П

С .2.2 Предусмотрена ли имплантация медицинского 
изделия?

1. Факторы, которые необходим о учитывать; 
местонахож дение имплантата; характеристики 
предполагаемых пользователей: возрасг, вес, 
физическая активность; влияние старения на ра.ббуие 
характеристики имплантата; предполагаемый ср'р  
действия имплантата; возможность его извлечецн?

П/П Изделие, присоединяем ое извне

С.2.3 П редусмотрен ли контакт медицинского изд^дйя с 
пациентом или другими лицами?
Рассматриваемые факторы: характер предполагаемого 
контакта (поверхностны й контакт, инвазивный контакт 
или имплантация) и в каждом случае -  длительность и 
частота контакта.

П
Контакт с поверхностью  зубов. 
Длительность: более 30 дней  
Частота: однократно

С .2.4 Какие материалы или компоненты входят в состав  
медицинского изделия, используются совместно либо  
контактируют с ним?
Рассматриваемые факторы;
- совместимость с рассматриваемыми веществами;
- совместимость с тканями или биологическими  
жидкостями;
- известны ли характеристики, относящ иеся к 
безопасности;
- изделие изготовлено с иснолыюванием материалов
животного происхождения?______________________________

П

EsCem применяют для 
фиксации 

керамические,
металлические, композитные 
материалы и т.д.)
Хорошая биосовм естим ость с 
тканью (зубов)
Отчет об испытании на
биосовм естим ость
Н/П

С .2.5 М ожет ли энергия быть передана пациенту или 
выработана пациентом?
Рассматриваемые факторы:
- вид передаваемой энергии;
- управление энергией, качество, количество, 
интенсивность и длительность воздействия;
- являются ли уровни энергии выше, чем в уже
применяемых подобны х изделиях.____________________

Н/П EsCem не потребляет  
вырабатывает энергию

не
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С .2.6 Вводят ли пациенту или выводят из него какие-либо 
вещ ества?
Рассматриваемые факторы:
- сведения о введении или выведении веществ;
- сведения о том, одно это вещ ество или группа веществ;
- данны е о максимальной и минимальной скорости  
введения/выведения вещества и управлении этим 
процессом .

Н/П
Пациенту не вводят и/или не 
выводят из него какие-либо 
вещ ества

С .2.7 Проводят ли при помощи медицинского изделия 
обработку биологических вещ еств для их последую щ его  
использования, трансфузии или трансплантации? 
Рассматриваемые факторы: вид обработки и 
обрабаты ваемое(ы е) вещ ество(а) (например, 
аутотрансфузия, диализ, обработка компонентов крови 
или клеточная терапия).

Н/П

М едицинское изделие не 
предназначено для обработки  
биологических материалов для 
последую щ его повторного 
применения, трансфузии или 
трансплантации

С .2.8 Стерильно ли поставляемое медицинское изделие, 
или оно предназначено для стерилизации пользователем, 
или необходимы другие виды микробиологической  
обработки?
Рассматриваемые факторы:
- предназначено ли медицинское изделие для 
однократного или многократного применения;
- данны е об  условиях хранения; \
- ограничение числа повторных применений; Щ
- способы  стерилизации изделия; W
- воздействие способов стерилизации, не . у  
предусмотренны х изготовителем.

Н/П

Изделия EsCem не поставляются  
стерильным и не предназначены  
для стерилизации конечным 
пользователем

С .2.9 Предназначено ли медицинское изделие для 
рутинной очистки и дезинфекции, выполняемых 
пользователем?
Рассматриваемые факторы: виды применяемых чистящих 
и дезинфициругощ их средств, а также лю бы е  
ограничения числа циклов очистки. Конструкция  
медицинского изделия может в;гиягь на результативность 
рутинной очистки и дезинфекции. Кроме того, следует  
учитывать влияние чистящих и дезинф ицирую щ их  
средств на безопасность или характеристики  
медицинского изделия.

Н/П

Изделия EsCem не предназначены  
для рутинной очистки и 
дезинфекции, выполняемых 
пользователем

С .2.10. Влияет ли медицинское изделие на среду, 
окружающую пациента?
Рассматриваемые факторы:
- температура;
- влажность;
- состав атмосферных газов;
- давление;
- освещ енность.

Н/П
Изделия EsCem не предназначены  
для изменения среды, окружающ ей  
пациента

С .2 .11 Предназначено ли медицинское изделие для 
проведения измерений?
Рассматриваемые факторы: измеряемые переменные, 
правильность и точность результатов измерений.

Н/П Измерения не г |^С)ДЯТС^^ --

r S t Z L l f S b J‘-н» crtLj с гэе-rt—
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С .2.12 Я вл яется  л и  м еди ц и н ск ое изделие
и н т ер п р ети р ую щ и м ?
Рассматриваемые факторы: способность медицинского  
изделия давать заключение на основе входных или 
полученных в процессе применения данных, 
использованных алгоритмов и доверительных  
интервалов. О собое внимание следует уделить  
непредусмотренному применению данных или 

алгоритмов.

С 2 13 П редусмотрено ли применение медицинского 
изделия в сочетании с другими медицинскими изделиями, 
медикаментами или другими медицинскими средствами.

Н/П

Н/П

Изделие EsCem не предназначено 
для интерпретации данных.

EsCem
самостоятельно.

применяется

С .2.14 П роисходит ли нежелательное выделение энергии  

или веществ?

С 2 15 Чувствительно ли медицинское изделие к 
воздействию окружающ ей среды?

С .2.16 В оздействует ли  м еди ц и н ск ое изделие на 

окр уж аю щ ую  среду?
Рассматриваемые факторы:
- воздействие на средства энергоснабжения и 

охлаждения;
- выделение токсичных веществ,

генерирование электромагнитных помех^---------

Н/П

EsCem не потребляет и не выделяет 

энергию
EsCem не вступает в химические 
реакции во время хранения или 
использования

П Беречь от света и тепла

Н/П
EsCem  не воздействуют  
окружающ ую среду.

на

С 2 17 Имеются ли расходные материалы или 
принадлежности, связанные с медицинским изделием?

С .2.18 Н еобходи м ы  л и  техн и ч еск ое обсл уж и в ан и е или  
кал ибровка м еди ц и н ск ого  изделия?
Рассматриваемые факторы:
- должны ли техническое обслуживание или калибровка 
выполняться оператором, пользователем или 

специалистом;
- необходимы ли специальные вещ ества или
оборудование для надлежащ его технического  
обслуживания или калибровки?--------- ----------------------------—

Н/П

Н/П

EsCem  не имеет сущ ественных  
расходных материалов или 
принадлежностей.

EsCem  не нуждается в техническом  
обслуживании и калибровке.

С 2 .19  Входит ли в состав медицинского изделия 
программное обеспечение?

Н/П
Изделие EsCem  не оснащ ено  
программным обеспечением.

С .2 .20 Имеет ли медицинское изделие ограниченный срок 

хранения?

С.2.21 Сущ ествуют ли отсроченные или длительные 
последствия применения медицинского изделия?

П 2 года

Н/П Воздействия отсутствую т
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С.2.22 Какие механические силы могут воздействовать на 
издел ие?---------------------- --------------------------------медицинское

С.2.23 Чем определяется срок службы медицинского 

изделия?

С 2.24 Предназначено ли медицинское изделие для 
однократного применения?

С.2.25 Необходимы ли безопасны й демонтаж или 
утилизация медицинского изделия?

С 2.26 Необходимы ли специальное обучение или 
специальные навыки для монтажа или применения 

медицинского изделия?

Н/П

П

Н/Н

М еханические силы отсутствую т

Старением

М едицинское изделие не 
предназначено для однократного  
применения

П

Согласно ИНН утилизацию  изделия 
следует осущ ествлять в I
соответствии с нормами и 
правилами местного
законодательства.

П

С.2.27 К а к  информация по безопасном у прим енению  
будет п редоставлена п ользователю ?
Рассматриваемые факторы;
- сведения о том, будет ли информация предоставлена 
конечному пользователю непосредственно и з г о т о в и ^ е м  
или будут задействованы другие лица, например, 
специалисты по монтаж у/установке, поставщики 
медицинских услуг, медицинские работники или ^  
фармацевты, и как это повлияет на обучение;
- информация о пусконаладочных работах (вводе в 
эксплуатацию) и передаче изделия конечному 
пользователю, а также о целесообразности/ возможности 
монтажа лицами, не имеющ ими специальных навыков,
- сведения о необходимости переобучения или 
переаттестации операторов или обслуживающего 
персонала, исходя из предполагаемого срока службы 

изделия.

С .2.28 Будут ли необходимы разработка и внедрение 
новых производственных процессов?

С.2.29 Зависит ли успещ ное применение медицинского 
изделия от человеческого фактора, такого как 
пользовательский интерфейс?

С 2 29.1 Могут ли особенности конструкции 
пользовательского интерфейса привести к ощибкам 

применения?

Только квалифицированный и 
обученный зубной врач

П

1 -П роизводителем предоставляется  
ИПП и этикетка

Н/П

-Н /П

Н еобходимость в разработке или 
Н/П внедрении нового технологического  

процесса отсутствует.

П

Н/П

Зависит от уровня квалификации и 

опыта врача.

1У изделия простая форма. Изделие 
не является активным.

zjifolm
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С .2 .29.2  И сп ол ь зую т  л и  м еди ц и н ск ое изделие в ср еде, в 
которой отвл ек аю щ и е ф акторы  м огут  п р и в ести  к 

ош и бк ам  п ри м ен ен и я ?
Рассматриваемые факторы:

последствия ош ибок применения, 
сведения о том, являются ли отвлекающие

факторы нормальным явлением,
сведения о том, могут ли воздействовать на 

___ nf'rik-n гпучаюш иеся отвлекающие факторы.

4/П ^
1зделие используется только в 
томатологической клинике.

С .2.29.3 Имеет ли медицинское изделие соединительные 
части или принадлежности?

П
Соединяется со  смеш ивающ ей  
тасадкой M ixing Tips.

С .2 .29.4  Имеет ли медицинское изделие управляющий  

интерфейс? _____________________
Н/П

EsCem не имеет управляющего  

интерфейса.

С .2.29.5 Имеет ли медицинское изделие функцию  
отображения информации?

Н/П EsCem  не отображает информацию.

С .2.29.6  Имеет ли медицинское изделие меню  

управления?
Н/П EsCem не управляется через меню.

С .2.29.7  Будет ли медицинское изделие применяться 
лицами с особы ми потребностями?

С .2.29.8  М ожно ли использовать пользовательский 
интерфейс для инициирования действий пользователя?

Н/П

Н/П

EsCem не будет применяться 
лицами с особы м и потребностями.

Пользовательский интерфейс не 
может использоваться для 
инициирования действий  
пользователя. —

С .2.30 Используется ли в медицинском изделии с и (^ м а  

сигнализации?
Н/П

EsCem  не имеет системы  
сигнализации.

С.2.31 Каковы способы  неправильного применения  

медицинского изделия?
П

Нет возмож ности неправильного 

применения.

С .2 .32 Обеспечивает ли медицинское изделие хранение 
данных, важных для ведения пациента?

Н/П
EsCem  не хранит данные, важные 
для ведения пациента.

С .2.33 Является ли медицинское изделие мобильным или 

портативным?
Н/П

EsCem  не является мобильным или 
портативным.

С .2.34 Зависит ли применение медицинского изделия от 
его важнейших эксплуатационных характеристик?

Н/Г
EsCem  не зависит от важнейших 

 ̂ эксплуатационных характеристик.

11 •
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4.3 Идентификация возможных опасностей (этап 2)

В о зм о ж н ы е о п ас н о ст и , св я за н н ы е  с E sC em  в н о р м ал ьн о м  и н еи с п р ав н о м  со с то я н и я х , 
со гл асн о  EN  ISO  1 4 9 7 1 :2 0 1 2  явл яю тся  сл ед у ю щ и м и :

(« И »  о зн а ч а ет  « П р и м е н и м о » , « Н /П »  о зн а ч а е т  « Н еп р и м ен и м о » , «X »  о зн а ч а е т
в о зм о ж н о с ть  в о зн и к н о в е н и я )

Е1-1. Э н ергети ч ески е опасности

Ид. Примеры
П

или

Потенциальные
опасности

Вред пользователю или 
пациенту№ Н/П Норма Отказ

Сетевое напряжение Н/П Н/П

Утечка тока на корпус Н/П Н/П

Электро-
Утечка тока на землю Н/П Н/П

магнитная
энергия

Утечка тока на 
пациента

Н/П Н/П

Электрические поля Н/П Н/П

М агнитные поля Н/П Н/П

Ионизирующее излучени( Н/П Н/П

излучения Неионизирующ ее
и зл у 1ение

Н/П Н/П

Тепловая
энергия

Высокая температура Н/П

Низкая температура 0 Н/П

Сила тяжести Н/П Н/П

Падение Н/П Н/П

Подвешенные массы Н/П Н/П

Вибрация Н/П Н/П

Накопленная энергия Н/П Н/П

Движущ иеся части Н/П Н/П

RA-
01

М еханическая
энергия Сила скручивания, 

усилие сдвига и сила 
растяжения

п • Инфекция

Перемещ ение пациента 
и придание ему 
требуемого положения

Н/П Н/П

Ультразвуковая энергия Н/П Н/П

Инфразвуковая энергия Н/П

Звук Н/П Н/П
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некрозу и воспалению

RA-
7

А ллергенность/ 
раздражающ ее действие

П •

Использование 
несоответствую щ его  
сырья приводит к 
лихорадке, 
паренхиматозному  
некрозу и воспалению

Пирогенность Н/П Н/П

Е 1-3. Э к сп л уатац и он н ы е опасности

Ид.
№ Примеры

П
или
Н/П

Потенциальные
опасности В ред пользователю или 

пациенту
Норма Отказ

RA-
08

Ф ункцио­
нирование

Неправильные или 
ненадлежащие 
результаты или 
функционирование

П • П овреж дение изделия

RA-
09

Некорректные
измерения

П • • Дискомфорт пациента

Ошибки при передаче 
данных

Н/П Н/П

RA-
10

Утрата или ухудш ение 
функции

П • П овреж дение изделия

RA-
11

Ошибка
применения

♦

Недостаток внимания р п
/

• •

Н еосведомленность  
пользователя о 
важности внимания или 
применение изделия с 
поврежденной  
упаковкой

Забывчивость Н/П Н/П

RA-
12 Незнание правил п • Возмож ность  

перекрестной инфекции

Недостаточность
знаний

Н/П Н/П

Нарушение
установленного
порядка

Н/П Н/П

Е 1-4. И н ф ор м ац и он н ы е опасности

Ид.
№

Примеры
п

или
Н/П

Потенциальные
опасности В ред пользователю или 

пациенту
Норма Отказ

RA-
13

Маркировка

Неполные инструкции 
по эксплуатации

П •

Недостаточно полные 
инструкции или ошибки 
при обучении в едут- к 
перекрестной  
инфекции.

RA-
14

Ненадлежащ ее описание
эксплуатационных
характеристик

П •

Н енадлежащ ее
описание
эксплуатационных
характеристик
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пользователю ведет к 
инфекции, вызванной 
кариесом зуба

RA-
15

Ненадлежащ ее описание
предусмотренного
применения

П •

Использование 
ненадлежащ его сырья 
ведет к возникновению  
кариеса

RA-
16

Ненадлежащая  
информация об  
ограничениях

П •

Отсутствие обеспечения  
ограничений пациенту, 
который не мож ет  
получать процедуру, 
либо незнание 
пользователя о 
необходимости обратить  
внимание на это ведет к 
болезненным  
ощ ущ ениям у пациента

Рабочие
инструкции

Ненадлежащая  
спецификация на 
принадлежности, 
применяемые совместно  
с медицинским  
изделием

Н/П Н/П

RA-
17

Ненадлежащая  
спецификация на 
проверочные испытания 
перед применением  
медицинского изделия

П •

Проверить срок  
годности изделия перед  
применением. В 
противном случае это 
приведет к лихорадке и 
инфицироваггию 
пользователя

Слишком сложные 
рабочие инструкции Н/П Н/П

RA-
18

П редупреж ­
дения

О побочных эффектах П •

Ненадлежащ ее
описание
эксплуатационных 
характеристик 
пользователю ведет к 
инфекции, вызванной  
кариесом зуба

R A-
19 Об опасности П •

Запрет повторного  
использования (только 
одноразовое
использование); в 
противном случае  
может произойти  
перекрестное 
инфицирование

Техническое обслуживание и текущий  
ремонт Н/П Н/П

i,--:

Е 1-5 . О п асн ости , свя зан н ы е с н есоотв етств и ем  требованиям  и сп ы тан и й  по ISO  4949  i

Ид.
№ Примеры П

или
Потенциальные

опасности
Вред пользователю или  

пациенту
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С х ем ы  вн еш н ей  о ц ен к и  к ач ества

Т яж е сть

Оценка Пример
Катастрофическая 5 В едет к смерти пациента

Критическая 4 В едет к стойким нарушениям состояния здоровья или к 
поражениям, угрожающ им жизни

Значительная 3
Ведет к поражениям или нарушениям состояния здоровья, 
требующ им профессионального медицинского 
вмешательства

Незначительная 2
В едет к временным нару1нениям функций организма или к 
нарушениям состояния здоровья, не требующим  
профессионального медицинского вмешательства

П ренебрежимо
малая 1 Н еудобство или временный дискомфорт

2. В е р о я тн о с ть  (E N  IS O  14971 :2012  П р и л о ж ен и е  D .3 .4 .2 )

О ц е н к а П ри м ер
Ч астая 5 > 1 Г
В о зм о ж н ая 4 < 1 0 '^ и > 1 0 - '
Э п и зо д и ч е ск ая 3 • <10-^ и
О тд ал ен н а я 2 ^  < 1 0  " 'и > 1 0  -'
Н ев о зм о ж н ая 1 3  -------------------------------------------

У ровни  в е р о я тн о с ти  и тя ж ес ти  о п р ед ел ен ы  в та б л и ц е  далее .
Уровни
вероятности при 
полуколичествен 
ном анализе

У ровни тяж ести  по к ачествен ны м  признакам

Ирен ебрежимо 
малая f l j

Незначительная
121 Значительная /31Критическая /4JКатастрофическаз

/51
Частая (5) 5 10 15 20 25
Возможная [4] 4 8 12 16 20
Эпизодическая 

J3J_______________ 3 6 9 12 15

Отдаленная |2] 2 4 6 8 10
Невозможная [1] 1 2 3 4 5

3, О ц е н к а  р и ск а  д л я  к аж д о й  о п ас н о ст и

Ид. № О п асн ость П ри м еры
О ц ен и в ан и е

Т В
Урове

нь

RA-01
Сила скручивания, 
усилие сдвига и сила 
растяжения

Возможно инфицирование после 
реставрации в результате повреждения или 
трещины
Пациент испытывает боль или 
кровотечение из-за повреждений.

1 4 4

R A-02 Бактерии
При использовании изделия с поврежденной  
упаковкой инфицирование или лихорадка у 
пациента.

3

П

2 ^
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R A -03 Вирусы

I При использовании изделия с поврежденной  
упаковкой инфицирование или лихорадка у 
п а ц и е н т а .____________________________________

I Прочие возбудители  
R A -04 I заболеваний (напр., 

прионы)____________

1 Мри использовании изделия с поврежденной 
упаковкой инфицирование или лихорадка у 
пациента.____ ________ ________________—

RA-05

Перекрестная инфекция возникает при 
повторном применении у другого пациента 

перекрестная инфекция | по причине ошибки пользователя или
преднамеренно

I Повторная или

К Л -06 Токсичность

I Аллергенность/ 
R A -07 раздражающее 

действие______

1 Использование ненадлежащего сырья ведет 
к инфицированию______________________

I Использование ненадлежащего сырья ведет 
к инфицированию.

R A-08

Неправильные или 
ненадлежащие 
результаты или 
функционирование

R A-09
Некорректные 

I измерения

I Ненадлежащий результат получается при 
назначении процедуры пациенту с 
противопоказанием.I Вызывает повреждение изделия._______
Неудобство пациента, вызванное 
неосведомленностью пользователя о 

1 необходимости обратить внимание

R A -10
Утрата или ухудшение 
функции

[После восстановлейия, если пациент не 
будет следовать ицодаукциям в течение 
периода лечения, Л'^ние может быть 

1 отложено или наружно.

R A -11 Недостаток внимания

Неосведомленность пользователя о 
необходимости внимания или применение 
изделия с поврежденной упаковкой 
причиняет дискомфорт пациенту.________

R A -12 Незнание правил Возможность перекрестной инфекции.

i Недостаточно полные 
R A -13 инструкции по

эксплуатации_______

Недостаточно полные инструкции или 
ошибки при обучении ведут к параличу, 1 вызванному перекрестной инфекцией.

R A -14

1 Ненадлежащее 
описание
эксплуатационных
характеристик

Ненадлежащее описание эксплуатационных 
характеристик пользователю ведет к 
инфекции, вызванной кариесом зуба

R A-15

Ненадлежащее 
описание 
предусмотренного 
применения______

При использовании ненадлежащего сырья 
проявляются признаки кариеса зуба.

R A -16

Ненадлежащая 
информация об 
ограничениях

[Неудобство пациента, вызванное 
неосведомленностью пользователя о 
необходимости обратить внимание

R A -17

Ненадлежащая 
1 спецификация на 
проверочные 
испытания перед 
применением 
медицинского изделия

Проверить срок годности перед 
использованием

R A -18 Побочный эффект М ожет возникнуть кариес зуба
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R A -19 Опасность В озмож ность перекрестной инфекции 3 2 6

R A -20 Несоответствие
растворимости

Лечение может быть отложено либо 
выполняться неправильно. 3 1 3

RA-21
Н есоответствие 
предельной прочности  
на изгиб

Лечение может быть отложено либо 
выполняться неправильно. 3 1 3

R A-22 Н есоответствие 
рабочего времени

Лечение может быть отложено либо 
выполняться неправильно. 3 1 3

RA-23 Несоответствие 
времени схватывания

Лечение может быть отложено либо 
выполняться неправильно. 3 1 3

R A-24 Н есоответствие 
поглощения воды

Лечение может быть отложено либо 
выполняться неправильно. 3 1 3

R A-25 Н есоответствие
рентгеноконтрастности

Лечение может быть отложено либо 
выполняться неправильно. 3 1 3

R A -26 Толщина пленки Лечение может быть отложено либо 
выполняться неправильно. 3 1 3

5» Оценивание риска (этан 4)

Р и ск  -  это  вер о я тн о с ть  во зн и к н о в е н и я  (ч а сто т а ) вр ед а  и тяж ес ть  д а н н о го  вред а . М ож н о  
р ас сч и та ть  у р о в н и  р и ск а  со гл асн о  д а н н ы м , п р и в е д е н н ы м  д ал ее . ____________________
Уровни 
вероятности при У ровни тяж ести  по к ач ествен н ы м  п р и зн акам

полу количествен Пренебрежимо Незначительная Значительная Критическая
ном анализе малая [1| |2| 13] I4J

Катастрофическая 
151

О ц ен и в  р и ск  по  в ы ш е п р и в е д ен н ы м  д а н н ы м , м ож н о  к ласс и ф и ц и р о в а ть  р и ск  по двум  
категориям :
• П Р И Е М Л ., п р и е м л е м ы й  р и ск  -  зе л е н ая  зо н а  [в ы д е л е н о  ж и р н ы м ]
• Н Е П Р И Е М Л ., н еп р и е м л е м ы й  ри ск  -  к р асн ая  зо н а  [выделено курсивом]

Р яд о п ас н о ст ей , и д е н ти ф и ц и р о в а н н ы х  на этап е  и д е н ти ф и к ац и и  о п ас н о ст и , о ц е н и ! ;

И т о г о П Р И Е М Л . Н Е П Р И Е М Л .
26 26 0

Т ем  не м ен ее , р азд е л ы  1 и 2 п р и л о ж ен и я  I к д и р е к т и в е  9 3 /4 2 /Е Е С  требую т, что б ы  все 
р и ск и , н е за в и с и м о  от  их  п о к аза тел е й , б ы л и  у м ен ь ш ен ы  к ак  м о ж н о  б о л ь ш е  и 
сб ал а н си р о в а н ы  с о с т а л ь н ы м и  р и ск ам и  п о  ср а в н е н и ю  с пользой  о т  и зд ел и я . К р о м е  того .
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необходимо чтобы все риски были уменьшены как можно больше, и чтобы все риски 
вместе, независимо от любой оценки их приемлемости, были сбалансированы вместе с 
остальными рисками относительно пользы изделия. Соответственно, все риски будут 
приняты во внимание и снижены. Будут применены критерии приемлемости риска с 
учетом технической возможности в отчете о менеджменте риска.

6. Управление риском

6.1 Снижение риска
При необходимости уменьшения риска мероприятия по управлению риском необходимо 

выполнять следующим образом.

6.2 Анализ возможностей управления риском (этап 5)
Мероприятия по управлению риском следует использовать, если перечислен один из 
следуюших порядков приоритета:
1. Конструктивно присущая безопасность
2. Защитные меры в самих медицинских изделиях или в процессе производства
3 . И нформация О безопасности
Ид. № Опасность Примеры Мероприятия по управлению риском

RA-01

Сила
скручивания, 
усилие сдвига и 
сила растяжения

Возможно инфицирование 
после реставрации в 
результате повреждения или 
трещины. >' 
Пациент испытывает боль 
или кровотечение из-за 
повреждений.

Конструкция

^^^оизводство

Качество упаковки материала и 
условия упаковки 
Испытание свойств материала 
Тест па биосовместимослъ
Установление стандарта проверки 
при импорте
Оптимизация действующего 
стандарта
Отчет О проверке изделия

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
гребующих внимания, в 
инструкции по применению

R A -02 Бактерии

При использовании изделия с 
поврежденной упаковкой 
инфицирование или лихорадка 
у пациента.

Конструкция Качество упаковки материала и 
условия упаковки 
Испытание свойств материаш 
'1'ест на биосовместимость

11роизводство Рабочая инструкция процесса 
упаковки

Предоставление
инфор.мации

Обозначение аспеклов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

R A -03 |Щрусы

При использовании изделия с 
поврежденной упаковкой 
инфицирование или лихорадка 
у пациента.

Конструкция Качесгво упаковки материала и 
условия упаковки 
Испытание свойств магериала 
Гест на биосовместимость

Производство Рабочая инструкция процесса 
упаковки

I1редоставление 
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по прим енени|(^ 1̂ 1 :

R A -04

Прочие 
возбудители 
заболеваний 
(напр., прионы)

При использовании изделия с 
поврежденной упаковкой 
инфицирование или лихорадка 
у пациента.

Конструкция Качество упаковки материала и 
условия упаковки

Производство Рабочая инструкция процесса 
упаковки

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

i ^ m
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RA-05
Пошорная или
перекрестная
инфекция

Перекреетная инфекция 
возникает при повторном 
применении у другого 
пациента по причине ошибки 
пользователя или 
преднамеренно

Конструкция -
Производство Оптимизация действующего 

стандарта
Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по при.менению

R A-06 Гокеичность
Иепользование 
ненадлежащего сырья ведет к 
инфицированию

Конструкция Испытание свойств материала 
Инструкция по применению

Производство Оптимизация действующего 
стандарта
Отчет О проверке изделия

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

R A -07
Аллергенноеть/
раздражающее
дейетвие

Использование 
ненадлежащего сырья ведет к 
инфицированию.

Конструкция -

Производство Оптимизация действующего 
стандарта
Отчет 0 проверке изделия

11редоставление 
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания. в 
инструкции но применению

R A-08

Неправильные
или
ненадлежащие 
результаты или 
функциони­
рование

Ненадлежащий результат 
получается при назначении 
процедуры пациенту с 
противопоказанием. 
Вызывает повреждение 
изделия. .

Конструкция -

Производство Оптимизация действующего 
стандарта
Отчет О проверке изделия

Предоставление
у1нформации

Инетрукция по применению

R A -09
11екорректные 
измерения

Д<онструкция -

11еудобство пациента, 
вызванное ' 
неосведомленностью 
пользователя о необходимости 
обрагить внимание

Производство Рабочая инструкция процесса 
упаковки

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

R A -10
Утрата или 
ухудшение 
функции

После восстановления, если 
пациент нс будет следовать 
инсчрукциям в течение 
периода лечения, лечение 
может быть отложено или 
нарушено.

Конструкция

Производство Оптимизация действующего 
стандарта
Отчет о проверке изделия

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

RA-11
Недоегагок
внимания

Неосведомленность 
пользователя о необходимос ги 
внимания или применение 
изделия с поврежденной 
упаковкой причиняет 
дискомфорт пациенту.

Конструкция Качество упаковки материала и 
условия упаковки 
Испытание свойств материала 
Тест на биосовместимость

Производство Установление стандарта проверки 
при импорте
Оптимизация действующего 
стандарта
Отчет 0 проверке изделия

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

R A -12 Незнание правил
Возможность перекрестной 
инфекции.

Конструкция -

Производство Оптимизация действу 
стандарта
Отчет О проверке изделия

а®
Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

R A-13
11едоетаточно 
полные

Недостагочно полные 
инструкции или ошибки при

Конструкция Качество упаковки материала и 
условия упаковки
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инструкции по 
эксплуатации

обучении ведут к параличу, 
вызванному перекрестной 
инфекцией.

Нроизводстю Рабочая инструкция процесса 
упаковки

11редоставление 
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

R A -14

Ненадлежащее
описание
эксплуатаци­
онных
характеристик

Ненадлежащее описание 
эксплуатационных 
харакзеристик пользователю 
ведет к инфекции, вызванной 
кариесом зуба

Конструкция -

Производство -

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

RA-15

11еналлежащее 
описание 
предусмот­
ренного 
применения

При использовании 
ненадлежащего сырья 
проявлякггся признаки 
кариеса зуба.

Конструкция -

Производство Оптимизация действующего 
стандарта

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции 110 применению

R A -16
Ненадлежащая 
информация об 
ограничениях

Неудобство пациента 
вызванное
неосведомленностью 
пользователя о необходимости 
обратить внимание

Конструкция Испытания на срок службы при 
хранении

Производство Оптимизация действующего 
стандарта

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

R A -17

Ненадлежащая
спецификация па
проверочные
испы тания перед
применением
медицинского
изделия

Конструкция

проверить срок годности ' 
перед использование.м Ч /

Производство -

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции но применению

R A-18 Побочный
эффект Может возникнуть кариес зуба

Конструкция -

Производство Оптимизация действующего 
стандарта

Предоставление
информации

Инструкция по применению

R A -19 Опасность Возможность перекрестной 
инфекции

Конструкция -

Производство -

Предоставление
информации

Инструкция по применению

R A -20 Несоответствие
растворимости

Лечение может быть отложено 
либо выполняться 
неправильно.

Конструкция Испытание свойств материала
Производство Оптимизация действующего 

стандарта
11редоставление 
информации

-

RA-21
Несоответствие 
предельной 
прочности на 
изгиб

Лечение может бы ть отложено 
либо выполняться 
неправильно.

Конструкция Испытание свойств материала

Производство Оптимизация действующего 
стандарта

Предоставление
информации

-

R A -22
Несоответствие
рабочего
времени

Лечение может быть отложено 
либо выполняться 
неправильно.

Конструкция Испытание свойств материала
Производство Оптимизация действу 

стандарта
яшего

Предоставление
информации

- < *slUI

R A-23
11есоответствие
времени
схватывания

Лечение может быть отложено 
либо выполняться 
неправильно.

Конструкция Испытание свойств материала
Производство Оптимизация действующего 

стандарта

1^' -I
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Предоставление
информации

-

R A -24
Несоответствие 
поглощения воды

Лечение может быть отложено 
либо выполняться 
неправильно.

Конструкция Испытание свойств материала

Производство Оптимизация действующего 
стандарта

Предоставление
информации

-

RA-25
Несоответствие
рснтгеноконт-
растности

Лечение может быть отложено 
либо выполняться 
неправильно.

Конструкция Испытание свойств материала

11роизводство Оптимизация действующего 
ста1щарта

Предоставление
информации

-

R A -26
Несоответствие 
толщины пленки

Лечение может быть огложено 
либо выполняться 
неправильно.

Конструкция Испытание свойств материала
Производство Оптимизация действующего 

стандарта
Предоставление
информации

-

uJI
гп
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6.3 Внедрение мероприятий по управлению риском (этап 6)
Мероприятия по управлению риском, принятые на этапе 5, следует внедрить и

Ид.№ Опасность Примеры Мероприятия по управлению риском Свидетельство

RA-
01

Сила
скручивания, 
усилие сдвига и 
сила растяжения

1^озможно 
инфицирование 
после реставрации в 
результате 
повреждения или 
трещины.
Пациент
испытывает боль 
или кровотечение 
из-за
повреждений.

Конструкция KanecTBO упаковки материала 
и условия упаковки 
Испытание свойств материала 
Тест на биосовмсстимость

Архив проектной 
документации (DHF) (EsCem) 
Отчет об иепытании на 
биоеовместимоеть (BAR-ESC)

Производство Установление стандарта 
проверки при и.мпортс 
Оптимизация действующего 
стандарта
Отчет О проверке изделия

СОИ (SDS-34) 
ДТС (ESCEM)

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

Инструкция по применению 
(ИПП № 1834)

RA-
02 Бакгерии

При иепользовапии 
изделия е 
поврежденной 
упаковкой 
инфицирование или 
лихорадка у 
пациента.

Конструкция Качество упаковки материала 
и условия упаковки 
Испытание свойств материала 
Теет на биоеовместимоеть

DHF (EsCem),
Паепорт безопасности (MSDS), 
Отчет об испытании на 
биосовместимость (BAR-ESC)

11роизводство Рабочая инструкция процесса 
упаковки СОИ (SDS-34)

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

Инструкция по применению 
(ИИИ №  1834)

RA-
03 Вирусы

При иепользовании 
изделия с 
поврежденной 
упаковкой 
инфицирование или 
лихорадка у 
пациента.

Конструкция

А
'У '

^Качество упаковки .материала 
л  условия упаковки 
И спытание свойств материала 
Тест на биоеовместимоеть

DHF (EsCem)
Оз чет об испытании на 
биоеовместимоеть (BAR-ESC)

Производство Рабочая инструкция процесса 
упаковки

СОИ (SDS-34) 
ДТС (ESCEM)

11редоставление 
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

Инструкция по применению 
(И П П №  1834)

RA-
04

11рочие 
возбудигели 
заболеваний 
(напр., прионы)

При иепользовании 
изделия с 
поврежденной 
упаковкой 
инфицирование или 
лихорадка у 
пациента.

Конструкция Качество упаковки материала 
и уеловия упаковки

DHF (EsCem) 
MSDS

Производство Рабочая инструкция процесса 
упаковки

c o n  (SDS-34) 
ДТС (ESCEM)

Предоставление
информации

Обозначение аепектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

Инструкция по применению 
(ИПП № 1834)

RA-
05

Повторная или
перекрестная
инфекция

Перекрестная 
инфекция возникает 
при повторном 
применении у 
другого пациента по 
причине ошибки 
пользователя или 
преднамеренно

Конетрукция -
-

11роизводетво Оптимизация действующего 
стандарта

СОП (SDS-34) 
ДГС (ESCEM)

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

Инструкция по применению 
(И П П №  1834)

RA-
06 Токсичность

Иепользование 
ненадлежащею 
сырья ведет к 
инфицированию

Конструкция Испытание евойств материала 
Инструкция по применению

DHF (EsCem), 
MSDS

11роизводство Оптимизация действующего 
етандарта
Отчет О проверке изделия

c o n  (SDS-34) 
ДТС (ESCEM)

Предоставление
информации

Обозначение аепектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

Инструкция по нрт 
(И П П №  1834)

шенению

RA-
07

Аллергенность/
раздражающее

Иепользование
ненадлежащего

Конструкция - DHF (EsCem), 
MSDS
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действие сырья ведет к 
инфицированию.

Производство Оптимизация действующего 
стандарта
Отчет О проверке изделия

СОИ (SDS-34) 
ДТС (ESCEM)

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

Инструкция по применению 
(ИПП № 1834)

RA-
08

Неправильные
или
ненадлежащие 
результаты или 
функциони­
рование

Ненадлежащий
результат
полу част ся при
назначении
процедуры
пациенту с
противопоказанием.
Вызывает
повреждение
изделия.

Конструкция
-

Производство Оптимизация действующеш 
стандарта
Отчет О проверке изделия

СОИ (SDS-34, QM1-15) 
Д ГС (ESCEM)

Предоставление
инфор.мации

Инструкция по применению Инструкция по применению 
(И П П №  1834)

RA-
09

11екорректныс 
измерения

Неудобство
пациента,
вызванное
неосведомленность
ю пользова1 еля о
необходимости
обратить внимание

Конструкция - -
Производство Рабочая инструкция процесса 

упаковки С 011 (SOS-34)

11редоставление 
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению
ч

Инструкция по применению 
(И П П №  1834)

RA-
10

Утрата или 
ухудшение 
функции

После
восстановления, 
если пациент не 
будет следовагь 
инструкциям в 
течение периода 
лечения, лечение 
может быть 
отложено или 
нарушено.

Конструкция -

Производство 'ОЯгтимизация действующе1Х) 
« ^ н д ар та
Отчет О проверке изделия

СОП (SDS-34) 
ДТС (ESCEM)

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению Инструкция по применению 

(ИПП № 1834)

RA-
11

1 кдостаток 
внимания

Неосведомленность 
пользователя о 
необходимости 
внимания или 
применение изделия 
с поврежденной 
упаковкой 
причиняет 
дискомфорт 
пациенту.

Конструкция Качество упаковки материала 
и условия упаковки 
Испытание свойств материала 
Тест па биосовмсстимость

DHF (EsCem)
Отчет об испытании на 
биосовместимость (BAR-ESC)

Производство Установление стандарта 
проверки при импорте 
Оптимизация действующего 
стандарта
Отчет О проверке изделия

СОП (SDS-34) 
ДТС (ESCEM)

11 редоставление 
информации

Обозначение аспектов, 
■требующих внимания, в 
инструкции по применению

Инструкция по применению 
(ИПП № 1834)

RA-
12

Незнание
правил

Возможность
перекрестной
инфекции.

Конструкция “
-

11роизводство Оптимизация дсйс'твующего 
стандарта
О-тчет О проверке изделия

СОП (SDS-34) 
Д Т С (ESCEM)

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требуютцих внимания, в 
инструкции по применению

Инструкция по применению 
(ИПП № 1834)

RA-
13

Недостаточно
полные
инструкции по 
эксплуатации

Недостаточно
полные
инструкции или
ошибки при
обучении ведут к
параличу,
вызванному
перекрестной
инфекцией.

Конструкция Качество упаковки материала 
и условия упаковки

DHF (EsCem), 
MSDS

Производство Рабочая инструкция процесса 
упаковки

СОП (SDS-34) 
Д ГС (ESCEM)

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

Инструкция по пр 
(И П П №  1834)

именению
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RA-
14

Ненадлежащее
описание
эксплуатаци­
онных
характеристик

Ненадлежащее Конструкция - -
описание
эксплуатационных Производство - -

характеристик 
пользователю ведет 
к инфекции, 
вызванной кариесом 
зуба

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

Инструкция по применению 
(ИПП № 1834)

RA-
15

Ненадлежащее
описание
предусмот­
ренного
применения

Консгрукция - -
11ри использовании 
ненадлежащего 
сырья проявляются

Производство Оптимизация действующего 
стандарта

СОИ (SDS-34) 
ДТС (ESCEM)

признаки кариеса 
зуба.

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции но применению

Инструкция по применению 
(ИПП №  1834)

RA-
16

11енадлсжащая 
информация об 
ограничениях

Неудобство 
пациента, 
вызванное 
неосведомленнос­
тью пользователя о 
необходимости 
обратить внимание

Конструкция Испытания на срок службы 
при хранении

Отчет об испытаниях на срок 
службы при хранении (SLR- 
ESC)

11роизводство Оптимизация действующего 
стандарта

С 011 (SDS-34) 
ДТС (ESCKM)

Предоставление
инфор.мации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
инструкции по применению

Инструкция но применению 
(ИПП № 1834)

RA-
17

11енадл ежащая 
спецификация 
на проверочные 
испытания 
перед
применением
медицинского
изделия

Проверить срок 
годности перед 
использованием

Конструкция

Производство - -

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, 
требующих внимания, в 
^^Л^рукции по применению

Инструкция по применению 
(ИПП №  1834)

RA-
18

Побочный
эффект

Может возникнуть 
кариес зуба

Конструкция - -
Производство Оптимизация действующего 

статгдарта СОП (SOS-34)

Предоставление
информации

Инструкция по применению

RA-
19 Опасность

Возможность
перекрестной
инфекции

Конструкция - -
Производство

■

СОП (SDS-34) 
ДТС (ESCEM)

Предоставление
информации

Инструкция по применению Инструкция по применению 
(ИПП №  1834)

RA-
20

Нссоотвегсгвие
растворимости

Лечение может быть 
отложено либо 
выполняться 
неправильно.

Конструкция Испытание свойств материала DHF (EsCcm), 
MSDS,

Производство Оптимизация действующего 
стандарта

СОП (SDS-34)

Предоставление
информации

-

RA-
21

Несоответствие 
предельной 
прочности на 
изгиб

Лечение можег быть 
отложено либо 
выполняться 
неправильно.

Конструкция Испытание свойств материала DHF (EsCcm), 
MSDS,

Производство Оптимизация действующего 
стандарта

СОП (SDS-34)

Предоставление
информации

-

RA-
22

Несоответствие
рабочего
времени

Лечение может быть 
отложено либо 
выполняться 
неправильно.

Конструкция Испытание свойств материала DHF (EsCem 
MSDS,

Производсгво Оптимизация действующего 
стандарта

c o n  (SDS-3

Предоставление
информации

-
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RA-
23

11есоотвстствие
времени
схватывания

Лечение может быть 
отложено либо 
выполняться 
неправильно.

Конструкция Испытание свойств материала DHF (EsCcm), 
MSDS,

Производство Оптимизация действующего 
стандарта

C OIKSD S-34)

Предоставление
информации

-

RA-
24

Несоответствие
поглощения
воды

Лечение может быть 
отложено либо 
выполняться 
неправильно.

Конструкция Испытание свойств материала DUE (EsCem), 
MSDS,

11роизводство Оптимизация действующего 
стандарта

c o n  (SDS-34)

Предоставление
информации

-

RA-
25

Несоответствие
рентгеноконт-
растности

Лечение может быть 
отложено либо 
выполняться 
неправильно.

Конструкция Испытание свойств материала DHF (EsCem), 
MSDS,

Производство Оптимизация действующего 
стандарта

c o il  (SDS-34)

Предоставление
информации

-

RA-
26

Несоотвегствие 
толщины пленки

Лечение может быть 
отложено либо 
выполняться 
неправильно.

Конструкция Испытание свойств материала DHF (EsCem), 
MSDS,

Производство Оптимизация действующего 
стандарта

c o n  (SDS-34)

11рсдоставление 
информации

-

П о казан и я  к  прим енению О пи сан и е_______________________ ________________ ________
Противопоказание 1) В случае невозможности 
обеспечения сухого операционного поля 
использование запланированной техники 
применения недопустимо.

R A - ( ^ ^ - 1 3

В случае использования EsCem не в 
рабочей зоне или посредством 
нерекомендуемой техники применения 
возможно ухудщение физических свойств 
EsCem.

Противопоказание 2) При наличии у пациента 
установленной аллергии на любой из ингредиентов. 
В случае вскрытия пульпы, когда обстоятельства 
предусматриваю т выполнение процедуры прямого 
или непрямого наложения защитной прокладки на 
обнаженную  пульпу.

RA-07
В отдельных случаях возможно 
наступление аллергической реакции, что 
может вызвать у пациента дискомфорт.

Предостерегаю щая информация 1) Изделие 
содерж ит вещества, которые при попадании на 
кожу могут вызвать у отдельных лиц 
аллергическую  реакцию.

RA-06

В силу возможности наступления 
аллергической реакции в отдельных 
случаях рекомендуется незамедлительно 
протереть пораженный участок.

П редостерегаю щ ая информация 2) Во избежание 
возможного раздражения пульпы граничащ ие с 
пульпой участки следует защитить 
соответствую щ им прокладочным материалом на 
основе гидроксида кальция, например, Base-it® 
производства Spident® Inc.

R A -01,R A -06
При близком расположении кариозной 
полости к пульпе возможно развитие 
послеоперационной чувствительности.

П редостерегаю щ ая информация 3) С целью 
снижения риска развития аллергической реакции 
воздействие настоящих материалов следует свести 
к минимуму. В частности, не допускать воздействия 
необработанного материала. При наступлении 
продолжительного контакта необходимо промыть 
участок больщ им количеством воды. При 
наступлении аллергической реакции в случае 
необходимости обратиться за медицинской

RA-07

При попадании в глаза рзЦ ]‘ 
вызвать лю бое вещество, поэтому следует 
незамедлительно промыть глаза водой и 
проконсультироваться с врачом.

13695
01.03.2021



документа R M R -E S C
№  редакции 0
Дата редакции 0 7 .1 2 .2 0 1 8  г.
Страница 2 9 /4 7

помощью.
6.4 Оценка остаточного писка (этап 7)

После применения мероприятий по управлению риском необходимо выполнить

Пд. № Опасность Примеры Мероприятия по управ.иению риском Оценивание
т В Уровень

RA-01

Сила
скручивания, 
усилие 
сдвига и 
сила
растяжения

Возможно инфицирование 
после реставращ1и в

Сонетрукция Качеезво упаковки мазериала и 
условия упаковки 
Испытание свойств материала 
Гест на биосовмсстимосз ь

1 2 2
зезультатс повреждения 
или трещины.
Пациент испытывает 
боль или кровотечение

: 1роизводсгео Установление стандарза проверки при 
импорте
Оптимизация действующего сзандарта 
Opier о проверке изделия

из-за повреждений. Предоставление
информации

Обозначение аспектов, зребуюших 
внимания, в инезрукции по 
применению

RA-02 Бактерии

При использовании

Конструкция Качество упаковки материала и 
условия упаковки 
Испытание свойегв материала 
Тест на биосовместимость

3 1 3изделия с поврежденной 
упаковкой инфицирование

Производство Рабочая инезрукция процесса 
упаковки

или лихорддка у пациента.
1 1редоегавленис 
информации

Обозначение аспектов, зребующих 
внимания, в инезрукции по 
применению

RA-03 Вирусы

При использовании 
изделия с поврежденной 
упаковкой инфицирование 
или лихорадка у пациент.

Конструкция Качество упаковки материала и 
уШ)вия упаковки 
И1ип>1танис свойсзв материала 
Т с*  на биосовместимость

3 1 3Производство Р ^чая инезрукция процесса 
î aKOBKH

11редосгавление 
инфор.мации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инезрукции по 
применению

RA-04

Прочие
возбудители
заболеваний
(нанр.,
прионы)

При использовании 
изделия с поврежденной 
упаковкой инфицирование 
или лихорадка у пациента.

Конструкция Качество упаковки материаза и 
условия упаковки

3 1 3
Производство Рабочая инструкция процесса 

упаковки
Предоставление
информации

Обозначение аспектов, зребующих 
внимания, в инезрукции по 
применению

RA-05

Повторная
или
перекрест­
ная
инфекция

Перекреегная инфекция 
возникает при повторном 
применении у другого 
пациента по причине 
ошибки пользователя или 
преднамеренно

Конструкция -

3 1 3
Производство Оптимизация действующего сд андарта

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, зребующих 
внимания, в инезрукции по 
применению

RA-06 Токсичность
Использование 
ненадлежащего сырья 
ведег к инфицированию

Конструкция Испытание свойств материала 
Инсфукция по применению

3 1 3
Производство Оптимизация действующего сзандарта 

Отчет 0 проверке изделия
Предоставление
информации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инсфукции по 
применению

RA-07

Аллерген­
ность/
раздражаю­
щее
действие

Использование 
ненадлежащего сырья 
ведег к инфицированию.

Конструкция -

. 1 3

- i i r s

Производезво Оптимизация действующего стандарта 
Отчет о проверке изделия 3

1 1редосгавленис 
информации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инезрукции по 
применению

RA-08

Неправиль­
ные или 
ненадлежа­
щие
результагы

Ненадлежащий результаг 
получается при 
назначении процедуры 
пациенту с 
противопоказанием.

Конструкция

2 1 2
Производство

_

Оптимизация дейегвующего стандарта 
Отчет 0 проверке изделия
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или
функциони­
рование

Вызывает повреждение 
изделия.

Предоставление
информации Инсфукция по применению

RA-09
Некоррект­
ные
измерения

Неудобство пациента, 
вызванное
неосведомленностью 
пользователя о 
необходимости обратить 
внимание

Конструкция -

2 1 2

Производство Рабочая инсфукция процесса 
упаковки

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, фебующих 
внимания, в инструкции по 
применению

RA-10
Узраза или 
ухудшение 
функции

После восстановления, 
если пациент не будет 
следовать инезрукциям в 
течение периода лечения, 
лечение может быть 
отложено или нарушено.

Конструкция

3 1 3
Производство Оптимизация действующею сзандарза 

Отчет О проверке изделия
Предоставление
информации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по 
применению

RA-11 11едостагок 
внимания

11еосведомленность 
пользователя о 
необходимости внимания 
или применение изделия с 
поврежденной упаковкой 
причиняет дискомфорт 
пациенту.

Конезрукция Качество упаковки материала и 
условия упаковки 
Испытание свойств материала 
I'ecT на биосовместимость

2 1 2
ПрОИЗВОДеЗБО Установление сзандарза проверки при 

импорте
Оптимизация действующего стандарта 
Onier О проверке изделия

Предоставление
информации

Обозначение аспекзх)в, зребующих 
внимания, в инсфукции по 
применению

RA-12 Незнание
правил

Возможность 
перекрестной инфекции.

Конструкция -

4 1 4
Производство Оптимизация действующегх) сзандарза 

OiHCT О проверке изделия
Предоставление
информации

Обозначение аспектов, требующих 
Чщмания, в инструкции по 
й^5иуенению

RA-13

1 1едоетаточ- 
но полные 
инетрукции 
но
экенлуага-
ции

Недосзаючно полные 
инструкции или ошибки 
при обучении ведут к 
параличу, вызванному 
перекрестной инфекцией.

Конструкция Kâ flcTBO упаковки материала и 
ус^вия упаковки

1 2 2
11роизводство Рабочая инсфукция процесса 

упаковки
Предосзавление
инфор.мации

Обозначение аспекнзв, зребующих 
внимания, в инезрукции по 
применению

RA-14

Ненадлежа­
щее
опиеание 
эксилуа!ани­
онных 
характерие- 
тик

Ненадлежащее описание 
эксплуатационных 
характеристик 
пользователю ведет к 
инфекции, вызванной 
кариесом зуба

Конструкция -

1 2 2

11роизводство -

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инсфукции по 
применению

RA-15

Ненадлежа­
щее
описание
предусмот­
ренного
применения

При использовании 
ненадлежащего сырья 
проявляются признаки 
кариеса зуба.

Конструкция -

1 2 2
Производство Оптимизация действующего стандарта

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, фебующих 
внимания, в инсфукции но 
при.менению

RA-16

Ненадлежа­
щая
информация 
об ограниче­
ниях

Неудобство пациента, 
вызванное
неосведомленностью 
пользователя о 
необходимости обратить 
внимание

Конструкция Испытания на срок службы при 
хранении

1 2 2
Производство Оптимизация действующего стандарта
11релоставление 
информации

(Обозначение аспектов, фебующих 
внимания, в инсфукции по 
применению

RA-17
Ненадлежа­
щая
специфика-

Проверить срок годности 
перед использованием

Конструкция
3 1 3

J j  i i L  . -
Производство -
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I Предоставление I Обозначение аспекгов, требующих 
информации внимания, в инструкции но 

I применению

Можег возникнуть кариес 
зуба

I КонсфукцияI i w r i w  1 J ^^*^^*^* I ------------I П р о и з в о д с т в о  Оптимизация дсйсгеуютего стандарт^  ̂ ^  

Предосгавление Инструкция по применению 
информации

Возможность 
перекрестной инфекции

[Конструкция 
I Производство
Предоставление Инструкция по применению 
информации

Лечение может бы i ь 
отложено либо 
выполняться неправильно.

Консфукция Испытание свойств материала
Производство Оптимизация действующегх) стандарта

1 Предоставление - 
информации

Испытание свойсгв мал^риала

Лечение может бы ть 
IW1DI1V отложено либо
предельной вынолня гься неправильно, 
прочности 
на изгиб

Конструкция

Производство I Оптимизация дейсгвуютего стандарта

Предоставление - 
I информации

Лечение можег быть 
отложено либо 
выполняться неправильно.

I Консфукция I Испытание свойств материала 

I Производство \ |  Оптимизация действующепл станд^та | ^

I Прсдоставлени 
1 информации ^

Испытание свойств материала

I Лечение может бы ть 
отложено либо 
выполняться неправильно.

Консфукция

ПроизводезБО 1 Оптимизация действующею стандарта

I Предосгавление - 
информации

Испы гание свойств материала

I Лечение может быть 
отложено либо 
выполня гься неправильно.

Консфукция

Производстео [ Оптимизация действующею стандарта | ^

Предоставление Г- 
информации

Лечение может быть 
1 огложено либо 

ренпенокон- подняться неправильно, 
фастности '

Конструкция I Испьггание свойсгв материала
11РОИЗВОДС1БО Оптимизация действующего стандарта I ^

Лечение может бы гь 
отложено либо 
выполняться неправильно.

I Предоставление
и н ф о р м а ц и и ______ _____________
Кпнсфукция Испытание свойств матсриала_ 
Производство Оптимизация дсйсгоуютего стандарта_ 
Предоставление - 
информации

^ Анали! писк/польза (этап 8J

= : г = о - . » . -  о.
п р и м ен ен и я . П ол ь за  о ц ен и в а ет ся , и сходя  из т ак и х  п ок азател ей , ка .

- о ж и д а ем ы е  хар ак т ер и ст и к и  п ри  к л и н и ч еск ом
к л и н и ч еск и е р езул ьтаты , о ж и д а ем ы е  из д а н н ы х  характер  ^

- Ц о р ы ,  о т н о с я щ и е с я  к ри ск ам  и п ол ь зе  д р у г и х  в о зм о ж н о ст ей  л еч ен и я .
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______________________1________________ _— ---- -— ________________  ________________________________

Ид.№
RA-01

Опасность

Сила скручивания, усилие сдвига и сила растяжения

R A -02 Бактерии

R A -03 Вирусы

R A -04 Прочие возбудители заболеваний (напр., прионы)

RA-05 Повторная или перекрестная инфекция 

RA-06 Токсичность

R A -07 Аллергенность/раздражающее действие

R A -08
[Неправильные или ненадлежащие результаты или

^нкционирование

R A -09 1 Некорректные измерения

RA-10 Утрата или ухудшение функции

R A -1 1 Недостаток внимания

R A -12 Незнание правил

R A -13 I Недостаточно полные инструкции по эксплуатации 

1 Ненадлежащее описание эксплуатационн^
R A -14 характеристик

R A-15
Ненадлежащее описание

R A -16 1 Ненадлежащая информация об ограничениях

1 Ненадлежащая спецификация на поверочные
R A -17 переп применением меди_цинского изделия.

R A -18 Побочный эффект

R A -19 Опасность

R A -20 Несоответствие растворимости 

RA-21 Несоответствие предельной прочности на изгиб

R A -22 Несоответствие рабочего времени

RA-23 Несоответствие времени схватывания

R A -24 Несоответствие поглощения воды

RA-25 Несоответствие рентгсноконтрастности

R A -26 Несоответствие толщины пленки

Риск/польза?

Польза

Польза

Польза

Польза

Польза

Польза

Польза

Польза

Польза

Польза

Польза

Польза

Польза

Польза

Польза

Польза

Польза

Польза

Польза

Польза

Польза

Польза

Польза
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Мероприятия по управлению риском
Ид. № Опасность

1 R A - 0 1

Сила
I скручивания, 
I усилие 
сдвига и 
сила
растяжения

RA-02 Бактерии

Примеры

Возможно инфицирование 
после реставрации в 
резулыатс повреждения 
или зрещины.
Пациент испытывает 
боль или кровшечение 
из-за повреждений.

При использовании 
изделия с поврежденной 

I упаковкой инфицирование 
или лихорадка у пациента.

Возникли ли I
новые опасности в | 
результате 
мероприятий по| 
управлению 

иском

I Конструкция I Качество упаковки материала и 
1 условия упаковки 
I Испьп аиие свойств материала 
Тест на биосовмесшмость

I Производство Установление стандарта проверки при 
импорте
Оптимизация действующего стандарта 
Огчез о проверке изделия

НЕ1

I Предоставление 
I информации

I Консфукция

Обозначение аспектов, зребующих 
I внимания, в инезрукции по
применению_______
Качество упаковки материала и 
условия упаковки 
Испытание свойств материала 
Гест на биосовместимость

[ Производство

1 1 1редоставлениеу 
I информации

Рабочая инезрукция процесса 
упаковки

НЕТ

юзначение аспектов, зребуюших 
имания, в инструкции по 
именепию

RA-03 Вирусы

Прочие 
возбудители 

RA-04 заболеваний 
I (наир., 

прионы)

Повторная 
I или 

RA-05 перекрест­
ная
инфекция

При использовании 
изделия с поврежденной 

I упаковкой инфицирование 
1 или лихорадка у пациента.

1 1ри использовании 
изделия с поврежденной 
упаковкой инфицирование 

] или лихорадка у пациента.

Перекрестная инфекция 
возникает при повторном 
применении у другого 
пациента по причине 
ошибки пользователя или 
преднамеренно_________

качество упаковки материаза и 
условия упаковки 
Испытание свойств Marepnaia 

1 Тест на биосовмесзз1МОсть
[п^зводство Рабочая инсфукция процесса 

упаковки

НЕТ

I  Предоставление 
информации

Конструкция

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по
применению________________
Качество упаковки материала и 
условия упаковки

I Производство 1рабочая инструкция процесса 
упаковки НЕТ

Гп^ставлепие Обозначение аспектов, зребующих 
информации внимания, в инструкции по 

применению

RA-06 Токсичноезь

RA-07
Аллерген­
ность/
раздражаю-

1 Использование 
1 ненадлежащего сырья 
ведет к инфицированию

Использование 
ненадлежащего сырья 
ведет к инфицированию.

Предоставление
информации

Конструкция

Производство

1 1редоставлсние 
информации

Производство

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по 
применению ________

НЕТ

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по | 
применению

НЕТ

НЕТ
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1цее 
I действие

RA-08

I Неправиль- 
1 ные или 
[ иена;1лежа- 
I шие
релультал ы 
или
функциони­
рование

Ненадлежащий результат 
получается при 
назначении процедуры 
пациенту с 1 про'1'ивопоказанием. 
Вызывает повреждение 
изделия.

Предоставление 
информации

Конструкция

1 Обозначение 
I внимания, 
применению

аспектов, зребующих 
в инструкции по I

I11роизводство Оптимизация действующего стандарта 
Отчет о проверке изделия НЕТ

I Предоставление ,
информации I Инсфукция по применению

RA-09
Некоррект­
ные
измерения

I Неудобство пациента, 
вызванное

I неосведомленностью 
I пользователя о 

необходимости обратить 
внимание_____________

I Конструкция 
Производство Рабочая инсфукция процесса 

упаковки
Предоставление Обозначение аспектов, фебующих 
информации внимания, в инсфукции по

применению___________________

НЕТ

RA-10
Уфага или 
ухудщение 
функции

RA-11 11едос1 аток 
1 внимания

RA-12
Незнание
правил

После восстановления, 
если пациент не будез 
следовать инсфукциям в 

I течение периода лечения, 
I лечение может быть 
отложено или нарушено.

Неосведомленность 
пользователя о 
необходимости внимания 
или применение изделия с 
поврежденной упаковкой 
причиняет дискомфорт 
пациенту.

Возможность 
перекрестной инфекции.

I Консфукция

RA-13

I кдосз аточ- 
ио полные 
инсфукции 
по
эксплуата­
ции

Гпенадлежа- 
шее
описание 

RA-14 эксплуатаци­
онных 
характерис­
тик

RA-15

Ненадлежа­
щее
описание 

I предусмоз - 
ренного 
применения

Неиадтежа- 
щая

RA-16 информация 
об ограниче­
ниях

I Производство

I Предоставление 
информации

Конструкция

Оптимизация дейетвуютттего стандарта
1 Отчез о проверке изделия_________
Обозначение асттектов, требующих

НЕТ

внимания, в инсфукции по
ттрименеттию___________ _
Качество уттаковки материала тт 
условия уттаковки 
Исттытание свойств материала

Педостаточно полные 
1 инсфукции или ошибки 

при обучеттии ведут к 
I параличу, вызванному 
перекрестной инфекцией.

1 Пснадлежатцее описание 
эксттлуатационных 
характеристик 

1 пользователю ведет к 
I инфекции, вызванной 
I кариесом зуба

При использовании 
ненадзежащетхз сырья 
проявляются признаки 
кариеса зуба.

I Неудобство паттиента, 
вызванное

I неосведомленностью 
пользователя о 
необходи.мости обратить 
внимание

1 Тест на биосовместзтмость 1
Производство фУстановление стандарта проверки ици

З^тторте
^^имизация действующето стандарта
и^йет о проверке изделия _1

Предоставление
информаттии

1 Консфукштя

й^значение аспектов, фебуютцих 
вйиматтия, в инсфукттии по 1 
п р и м ен ен и ю ___________________ —

1 Производство Оптимизация действующею стандарта 1 
1 Ортст О проверке изделия

1 Предоставление 
1 информации

Обозначение аспектов, фебующих 
внимания, в инсфукции по 

1 ттрименеттию_____________________ 1—
Конструкттия 1 Качество у ттаковки материала и 1 

1 УСЛОВИЯ упаковки 1

Производство 1 Рабочая инсфукция проттесса 1 
1 у т т а к о в к и _________________4

1 Предостав;тение 
1 информации

Обозначение асттектов, фебующих 1 
1 внимания, в инсфукции по 1 
1 применению____________________ |—

Конезрукция 1 - 1

1 Производство -

Предоставление Обозначение аспетаов, фебующих 
информации внимания, в инсфукции тто

применению __ 1

1 Консфукция 1 ' 1

1 Производство Отттимизация действующего стандарта

Предоставление Обозначение аспектов, фебующих 
ин(1юрмации внимания, в инструкции по

1 1 при.менению_______________ ________ L
Консфукция Испытания на срок службы при 

1 1 хоанении -------- -----------------
Производство Оптимизаттия действующего стандарта

Предоставттеиие Обозначение асттектов, фебующих 
информаттии внимания, в инсфукции по 

1 1 применению _____ ______________

НЕТ

НЕТ

НЕТ

HEI

НЕТ

НЕТ
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I Ненадлежа- 
1цая
специфика­
ция на
проверочные 

RА-17 испытания
перед 
примепе- 

1 нием
I медиципско- 
IX) изделия

I Конструкция

I Производство

Проверить срок годности 
перед использованием

Предоставление Обозначение acnemx)B, требующих 
информации внимания, в инструкции по 

применению

RA-18 1 Побочный 
эффект

I I Пптимтаиия действующего стандарта
Мож., возкик„,.ь кариес

информации

RA-19 Опасность
Возможность 
перекрестной инфекции

I Конструкция
1 Ппоизводство ________________
Предоставление | Инструкция по применению 
информации

Нееоот вст- I д^чение может быть

1 МОСТИ I __  I информации I
Конструкция Испытание свойств материала

1 lecooTBCT-

RA-21 предельной 
прочности 
на изгиб

I Лечение может быть

Конструкция ' Испытание свойств материала

1 RA-22

1 Несоответ­
ствие 

I рабочего 
времени

I Лечение может быть
I отложено либо ____________ _— ^

выполняться неправильно. 1 Предоставление - 
' информации I
I Конструкция

RA-23

Несоответ­
ствие
времени
схватывания

Лечение может быть 
отложено либо

I Производство

Испытание свойств материала 

Оптимизация действующего стандарте

выполняться неправильно. 1 Предоставление - 
информации '
Конструкция Испытание свойсгв материала

НЕТ

НЕТ

НЕТ

НЕТ

Гпроизводство I Оптимизация действующего стандарта |

I Производство I Опт ими тация действующего стандарт а | J

НЕТ

1 lecooTBCT- 
ствие

Лечение может быть 
отложено либо 
выполняться неправильно.

Производство Оптимизация действующего cianaapia 1 НЕТ

RA-24 поглощения
воды

Предоставление 1 

1 информации

Несоотвст- 1 Лечение может быть
1 Конструкция 
1 Производство Оптимизация действующего стандар1а 1 ПЕГ

RA-25
ствие
рентгенокон-
трастности

отложено либо 
выполняться неправильно. Предоставление

информации

1 Несоответ- 1 Лечение может быть
1 Конструкция 1 Испытание свойств Maictmoiio----------- 1

Оптимизация действующего стандарта! НЕТ

RA-26
ствие 

1 толщины
1 отложено либо 
1 выполняться неправильно.

Предоставление 
1 информации

1 - 1

пленки _____________________ ___ ■------------- -. 1

13695
01.03.2021



D U J l V I U / I v n « «  ________

. ПРИЕМЛ приемлемый риск-зеленая зона [выделенож и р н ы м ] ;  26

. НЕПРИЕМл! неприемлемый риск -  краб|ая зона [выдетено к у р с и в  ].

6.7.2 Пгц-пр уменьшения риска____________ ----------------------------- -
Уровни тяжести по качественным признакамУровни 

вероятности при 
полуколичествен 
ном анализе_____

Кригичсская 1 Кагастрофическая

. ПРИЕМЛ., приемлемый риск -  зеленая зона [выделено жирным]: 26 
• Н Е П Р И Е М Л ., н еп р и е м л е м ы й  р и ск  -  к р ас н а я  зон а .

Нами обеспечено, чтобы риски всех идентифицированных опасных ситуаций были 
у ч т ен ы  и у м ен ь ш е н ы .______  '

Итого
28

ПРИЕМЛ.
О

НЕПРИЕМЛ.
О
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7.2 Оценка общего остаточного риска

Ид. № Опасность Примеры

---------------- 1
Уровень

Мероприятия по упраатению риском кценивании о

1риемлем 
ли общий 
статочный 

риск?

RA-01

2 ила
жручивания, 
/силие 
:дви1а и 
:ила
)астяжсния

возможно 1 <онструкция 1

ДЛ

1нфицирование после -  
эеставрации в 
эезультазе 
зовреждения или

Производезво /становление етандарга проверки при 
1мнорте
“Питимизация действующего стандарта 
1>гчет О проверке изделия ^грещииы. - 

Зациент иены зываст 
боль или
кровозечение из-за 
повреждений.

предоставление
информации

Збозначение аспектов, требующих 
знимания, в инструкции по 
зрименению

RA-02 Бактерии

При использовании 
изделия с

Конструкция качество упаковки материала и I
условия упаковки
Пспызание свойсзз} материала
Тесг на биосовмесзимость ^ ДА

упаковкой 1 1роизводство Рабочая инструкция процесса упаковки 1
инфицирование или 
лихорадка у пациента.

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по 
применению

RA-03 Вирусы

11ри использовании 
изделия с

Конструкция Качество упаковки материала и
условия упаковки
Испытание свойств магориала
Тест на биосовмесзммость ^ ДА

упаковкой 
инфицирование или 
лихорадка у пациента.

Производство Рабхзчая И11̂ укция процесса упаковки
11редосгавлсние 
инфор.мации

Обозначе^йй^^^чектов, требующих 1 
внимания, в'жсзрукции но 
примененику

RA-04

Прочие
возбудители
заболеваний
(напр.,
прионы)

При использовании 
изделия с 
поврежденной 
упаковкой 
инфицирование или 
лихорадка у пациенiа.

Конструкция Качесгво уйаковки материала и 
условия упаковки

ДАПроизводство Рабочая инструкция процесса упаковки ^

Предоставление
информации

Обозначение аспектов, зребующих
внимания, в инструкции по 
применению

RA-05

Повторная
или
псрекресг-
ная
инфекция

Перекреетная 
инфекция возникает 
при повзхзрном 
применении у другхзю 
пациента по причине 
ощибки пользователя 
или преднамеренно

Конезрукция -

ДА
Производство Оптимизация действующего стандарта |

11редоставлсние 
информации

Обозначение аспектов, требующих 4
внимания, в инструкции по
применению

RA-06 Токсичносгь

Иепользование 
ненад-зежащего сырья 
ведет к
инфицированию

Конструкция Иснызаиие свойств материала 
Инструкция но применению

ДА
Производство Оптимизация действующего стандарт а I 

Отчет О проверке издеттия 3
Предоставление
информации

Обозначение аспектх)в, требующих! 
внимания, в инструкции тто 
применению

RA-07

Аллерген-
ноегь/
раздражаю­
щее
дейсзвие

Использование 
ненадлежащего сырья 
ведег к
инфицированию.

Конструкция 1

ДА
Производезво Оптимизация действующего стандарта 

Отчет О проверке изделия
Предосзавление
информации

Обозначение аспектов, зребующих I 
вттимания, в инструкции по 
применению

RA-08

Неправиль­
ные или 
ненадлежа­
щие
резулыаты
или
функциони­
рование

Ненадлежащий 
резулыат получаегся 
при назначении 
процедуры пациенту с 
противопоказанием. 
Вызывает
повреждение изделия.

Конструкция
1

ДА
Производство Оптимизатщя действуютттето стандарта 

Отчет о ттроверке издеттия 2

Предоставление
информации Инструкция по приметтению

RA-0‘
Некоррект­
ные

Неудобство пациента, 
вызванное

Конезрукция ---------------  2 ДА
Производство Рабочая инструкция процесса упаковки 1
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ичмерения н еосведом лен н остью  
пользователя о 
необходим ости 
обратить вним ание

11редоставлепие 
инф орм ации

О бозначение аспектов, требую щ их 
вним ания, в инструкции  по 
прим енению

RA -10
У трата или 
ухудш ение 
ф ункции

П осле восстановления, 
если  п ац и ен т не будез 
следовать
и нструкциям  в течение 
периода лечения, 
лечение можст бы i ь 
отлож ено или 
наруш ено.

К онструкция

Д А

П роизводство О нзи м и зац и я действую щ его стандарта 
Ох'чет О проверке изделия

П редоставление
инф ормации

О бозначение аспектов, требую щ их 
вним ания, в и н сф у к ц и и  по 
п рим енению

3

RA-11 Н едостаток
вним ания

1 {еосведом ленноеть 
пользоваголя о 
необходим ости 
вним ания или 
прим енение изделия е 
п овреж денной  
упаковкой причиняез 
ди ском ф орт пациенту.

К онструкция К ачество упаковки  м атериала и 
условия упаковки  
И спы тание свойств м атериала 
Т ест на биосовм есл им ость

2 Д А

11роизводство У становление стан дарта проверки при 
им порте
О птим изация действую щ его стандарта 
О гч ет  О проверке изделия

П редоставление
инф орм ации

О бозначение аспектов, требую щ их 
вним ания, в инструкции по 
п рим енению

RA -12 Н езнание
правил

В озм ож ность
перекрестной
ин4>екции.

К онструкция -

4 Д А

П роизводство О плим изация действую щ его стандарта 
Ол чел о  проверке изделия

П редоставление
инф ормации

О бозначение аспектов, требую щ их 
ВН1Ш НИЯ, в инструкции  по 
пр1Ш Ы ению

RA -13

Н едостаточ­
но полны е 
инструкции 
по
эксплуата­
ции

П едостагочно 
полны е инструкции  
или ош и бки  при 
обучении ведут к 
параличу, 
вы званном у 
перекрестной  
инф екцией.

К онструкция К а ч ^ в о  упаковки  м атериала и 
усло]Зия упаковки

2 Д А

П роизводство Рабочая инструкция процесса упаковки

П редоставление
инф орм ации

О бозначение аспектов, требую щ их 
вним ания, в инструкции по 
п рим енению

R A -14

Н ен адлеж а­
щ ее
оп и сан и е
эксплуагаци-
онны х
характерис-
1ИК

Н енадлеж ащ ее
описание
эксплуатационны х 
характеристик 
п ользовагелю  ведет к 
инф екции, вы званной 
кариесом  зуба

К онструкция -

2 Д А

П роизводство -

П редоставление
инф орм ации

О бозначение асп ею о в , ф ебую щ и х  
вним ания, в инструкции но 
при.менению

R A -15

Н ен адлеж а­
щ ее
описание
прелусм от-
реннон!
прим енения

11ри использовании 
н енадлеж ащ его сы рья 
п роявляю тся признаки 
кари еса зуба.

К онструкция -

2 л л

П роизводство О птим изация дейсгвую щ его стандарта

П редоставление
инф орм ации

Обсгщ аченис аспектов, требую щ их 
вним ания, в инструкции по 
п рим енению

R A -16

I к н ад л еж а- 
ш ая
инф орм ация 
об о ф а н и ч е -  
ниях

I ку д о б ств о  пациента, 
вы званное
неосведом лен н остью  
пользователя о 
необходим ости 
обратить вним ание

К онструкция И сп ы тани я на срок служ бы  при 
хранении

2 Д А
11роизводство О птим изация действую щ его стандарл а

П редоставление
инф орм ации

О бозначение аспектов, требую щ их 
вним ания, в инелрукции по 
п рим енению

R A -17

11еиадлежа- 
щая
сп ец и ф и ка­
ция на 
проверочны е 
испы тания 
перед 
п ри м ене­
нием
м едицинско­
го изделия

К онструкция

3

П роизводство -

П роверить срок 
годност и п еред  
использованием

П редоставление
инф орм ации

О бозначение аспектов, требую щ их 
вним ания, в инструкции по 
п рим енению Д А

R A -18
П обочны й
эф ф ект

М ож ет возникнуть К онструкция -
2 Д Акариес зуба П роизводство О птим изация дейелвую щ его стан дарта
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П редоставление
инф орм ации

И нструкция по применению

R A -19 О пасность
В озм ож ность
п ерекрестной
инф екции

К о н сф у к ц и я -

3 Д А
П роизволе гво -

11редоставление 
инф ормации

И нструкция по применению

R A -20

Н есоогвет-
(пвие
раствори­
мости

Л ечение м ожет бы ть 
отлож ено либо 
вы полняться 
неправильно.

К о н сф у к ц и я И спы тание свойств м атериала

3 Д А
П роизводсгво О птим изация действую щ его стан д арта
П редоставление
инф орм ации

-

RA-21

Н есоответ­
ствие
предельной 
прочности 
на изгиб

Л ечение м ож ет бы ть 
отлож ено либо 
вы полняться 
неправильно.

К о н сф у к ц и я И спы тание свойств м атериала

3 Д А

ПроизводезБО О птим изация действую щ его стан д арта
П редоставление
инф ормации

R A -22

Н есоответ­
ствие
рабочего
времени

Л ечение .можег бы ть 
отлож ено либо 
вы полняться 
неправильно.

К онструкция И спы тание свойсгв м атериала

3 Д А
П роизводство О птим изация д ей сп в у ю щ ет  стан дарта
П редоставление
инф орм ации

-

R A -23

I lecooTBcr- 
ствие 
времени 
схвагы вания

Л ечение м ож ет бы ть 
отлож ено либо 
вы полняться 
неправильно.

К онструкция И ены  гание свойств материала

3 Д А
П роизводство О птим изация дейС 1вую щ е1хг стан д арта
П редоставление
инф ормации

-

R A -24

1 lecoo  1 вег- 
ствие
поглощ ения
воды

Л ечение м ож ет бы ть 
оглож ено либо 
вы полняться 
неправильно.

К онструкция И спы тание свойств м атериала

3 Д А
П роизводство О пгим изация действую щ его стан дарта
11рсдоставление 
инф орм ации

-

R A -25

11есо<тгвег- 
ствие
рентгенокон-
трастности

Л ечение м ожет бы ть 
аглож ено  либо 
вы нолнягься 
неправильно.

К онструкция И спы тание свойств м атериала

3 Д А
П роизводство О пгим изация действую щ его стан д арта
П редоставление
инф ормации

-

R A -26

Н есоответ­
ствие
толщ ины
пленки

Л ечение м ож ет бы ть 
аглож ено  либо 
вы нолнягься 
неправильно.

К онструкция И спы тание свойств м атериала

3 Д А
П роизводство О пгим изация действую щ его стан д арта
П редоставление
информации^

-
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8. О гчет о менеджменте риска (этап 12)

8.1 А н ал и з  п р о ц ес са  м е н е д ж м е н т а  р и ск а
№ Оцениваемые показатели Приемлемо/

неприемлемо
1 Т р еб о ван и я  к ф у н к ц и и  р и ск а  б о л ее  в ы со к и е , чем  у  д р у ги х  и зд ели й П
2 Ф акто р ы  р и ск а  п р о ан а л и зи р о в а н ы  п о л н о ст ь ю ? П

( l )  П р о вер к а  в о зв р ато в  или с е р ь е зн ы х  р е к л а м а ц и й ? п
(2 ) П р о вер к а  ак ти в н о го  м о н и то р и н га  и ли  о тч е т н о с т и  по м ед и ц и н ск и м  
и зд ел и ям ?

п

@  Р и ск  п р о ан а л и зи р о в а н  п р и м ен и те л ь н о  к  х ар ак тер и сти к ам  н ового  
и зд ел и я?

п

3 Е сли  и зм ен ял ся  DHF, с н и ж ен  ли  р и ск  в р езу льтате  п роверки  п р о ц е с с а  
и л и  д о б ав л ен а  и н ф о р м ац и я ?

п

4 П р о в ер ен ы  л и  м ер о п р и я ти я  по у п р а в л е н и ю  риском  в н асто ящ ем  
о тч ете?

п

5 П р о в ер е н а  ли  э т и к е т к а  и тр е б о в ан и я  зак о н о д ате л ьс тв а ? II
6 В ы п о л н ен ы  о с т а л ь н ы е  т р е б о в ан и я ? п
7 С н и ж е н а  л и  и д е н ти ф и к ац и я  ри ск а , н ес м о т р я  н а  затр аты ? п
8 А н ал и зи р у е тся  л и  п о с т п р о и зв о д с тв е н тк я  и н ф о р м ац и я  на р егу л яр н о й  

о сн о в е?
II

8.2 З ак л ю ч ен и е  
Н асто ящ и й  о тч ет  о м е н е д ж м е н т е  риска о б е сп е ч и в ает :
- н ад л еж ащ ее  вн е д р е н и е  си с те м ы  м ен ед ж м ен т а  ри ска;
- п р и ем л ем ы й  у р о в е н ь  о б щ е го  о стато ч н о го  р и ска.

М оя п о д п и сь  д а л ее  озн ачает, что я п р о ч и тал  и у т в е р ж д а ю  заклю ч ен и е к н ас то я щ е м у  отч ету  
об  ан а л и зе  риска.

П РК М .С . К им
Полпись/ФИО

Д ата: 0 7 .1 2 .2 0 1 8  г.

П р ези д ен т
Подпись/ФИО

Л ж ем о  А н Д ата: 0 7 .1 2 .2 0 1 8  г.
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9. Информация о производстве и постпроизводстве (этап 13)

Н е с м о т р я  на то , что  E sC c m  -  н о вы й  п р о д у к т  к о м п ан и и , он  эк в и в а л е н те н  су щ е ст в у ю щ ем у  
и зд е л и ю  R e ly X  U 2 0 0 . R e ly X  U 200  п р о д ается  н а  вн у тр ен н ем  и м еж д у н ар о д н о м  ры н к е  уж е 
б о л е е  7 лет. За это  врем я  не за р е ги с т р и р о в а н о  ни  од н о го  отч ета  о  н еж ел а тел ь н ы х  я в л е н и я х  и 
к л и н и ч е с к и х  д е ф е к та х  со  в р ем ен и  п ервой  п о став к и . С а м о к л еящ и й с я  ко м п о зи тн ы й  ц ем ен т  
щ и р о к о  п р и м ен яется  в С Ш А  и Е в р о п е , таки м  о б р азо м , о н  зар ек о м ен д о вал  себя  б л а ю д а р я  
б е зо п а с н о с т и  и к л и н и ч ес к и м  х ар а к тер и с ти к ам  к ак  о б р а зц о в о е  и зд ели е . К р о м е того , 
п о с т м а р к е ти н го в о е  н аб л ю д ен и е п р е д о ст ав л я е т  д о с т а т о ч н о  д а н н ы х  д л я  о б р а б о т к и  риска. 
С л е д о в а те л ь н о , н ет  н ео б х о д и м о сти  в п о д го то в ке  п о стм а р к е ти н го в о го  к л и н и ч еск о го  
н аб л ю д е н и я  (P M C F ).
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Пример возможного 
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Опасная
ситуация

Вред
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X
&оо.
ос

ж

1
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Метод
управления
риском

Мероприятия по управлению риском Л
ь

1н

л
S0
1 
§■ о

<£

ёjj

£

U^aлиз риску 
польза

Оценивание 
эст. риска

Законченность 
мероприятий ПС 
управлению 
риском

Принято/
отказано

Отчет О проверке изделия

Предост
ннф

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по 
применению

RA-12
Незнание
правил

1) Отсутствие 
информации либо 
предоставление 
ненадлежащей 
информации

[>шибка 
юльзователя, 
1риводяшая к 
гравме пациента

Инфекция, 
воспаление и
ТД.

4 2 g
Неприемл

зона

Консгр. -

4 I 4 п Польза Нет Да ПринятоПризе
Оптимизация действующего 
стандарта
Отчет 0 проверке изделия

Предост.
инф

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по 
применению

RA-I3

Недостаточно 
полные 
инструкции П( 

эксплуатации

1) Метод 
использования не 
обеспечен
2) Применение 
необч'ченным 
персоналом

{енадлежащее
предостережение
э6 опасностях,
:вязанное с
{еверными
[ю р мул иро в кам и

Смерть 1 3 3 Прнемл.
зона

Консгр
Качество упаковки материала и 
условия упаковки

1 2 2 п Польза Нет Да ПринятоПризе
Рабочая инструкция процесса 
упаковки

Предост
инф.

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по 
применению

RA-14

Ненадлежащее
описание
эксплуатаци­
онных
характеристик

1) Метод 
использования не 
обеспечен
2) Применение 
необч'ченным 
персоналом

Пшибка 
юльзователя, 
триводящая к 
‘равме пациента

Смерть 1 3 3
Приемл.

зона

Консгр -

2 2 п Польза Нет Да Принято
Призе.

Предост
инф

Обозначение аспектов, требующи**— -  
внимания, в инструкции по  ̂_ 
применению

RA-15

Ненадлежаще'
описание
предусмот­
ренного
применения

1) Метод 
использования не 
обеспечен
2) Применение

Песоответствую
лее
1редостережение 
)б опасности, 
связанное с 
юправильной

Смерть 1 3 3
Приемл

зона

Консгр. -

■ 2 2 п Польза Нет Да ПринятоПризе
Оптимизация действующего 
стандарта

Предост.
ннф

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по 
применению

RA-16
Ненадлежаща
информация
о гр а н и ч ен и я х

Отсутствие
'этикетки, 

инструкции по 
применению

Использование 
пделия с 
иггекшим сроком
Х)ДНОСТИ

Инфекция, 
воспаление и 
ТД.

1 3 3
Приемл,

зона

Консгр
Испытания на срок слу'жбы при 
хранении

2 2 п Польза Нет Да ПринятоПризе
Оптимизация действующего 
стандарта 1

Предост
инф

Обозначение аспектов, требующих 
внимания, в инструкции по 
применению

RA-17
Ненадлежаша
спецификаии!

J Ошибка 
пользователя

Эшибка
юльзователя

Смерть 3 1 3
Приемл

зона
Консгр 1 3 п Польза Нет Да Принято
Призе. -
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RA-24

Отчет о менеджменте риска

Анализ риска

Опасность

Несоответ­
ствие
поглощения
воды

Пример возможного 
прогноза

несоответствующих
спецификаций

Несоответ­
ствие 
рентгеномонтр 
стности

1) Не прошедщии 
подгоговк\’ 
персонал
2) Предоставление 
несоответствующих 
спецификаций

Опасная
ситу'аиия

Эшибка
юльзователя

Вред

Отсрочка
операции
пациента

1) Не прошедший 
подготовку 
персонал
2) Предоставление 
несоответствующих 
спецификаций

Эшибка
юльзователя

Несоответ­
ствие Ю ЛЩ ИН1 

пленки

1) Не прошедший 
подготовку 
персонал
2) Предоставление
несоответствуюшггх 
спецификаций_____

Ошибка
юльзователя

Отсрочка
операции
пациента

Отсрочка
операции
пациента

Оценивание риска

Приемл
зона

Приемл.
зона

Приемл
зона

Управление риском

Метод
управления
риском

Предост 
инф____

Констр

Призв

Предост.
инф.

Констр

Призв

Предост
инф
Констр.

Призв

Предост.
инф

Мероприятия по управлению риском

Испытание свойств материала

Оптимизация действующего 
стандарта_______________ __

Испьпанне свойств материала

Оптимизация действующего 
стандарта__________________

Испытание свойств материала
Оптимизация действующего 
с т а н д а р т а _______________

№  редакции

Дата
редакции
Страница

О
0 7 .1 2 .2 0 1 8  г.

4 7 /4 7

\нализ риск/ 
польза

Оценивание 
ост. риска

Польза Нет

Законченность 
мероприятий ПС 

управлению 
риском

Оценивание
общей

приемлемости
остаточного

риска

Принято/
отказано

Да Принято

Да

Да

Принято

Принято
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1. Введение

1.1 Испытание в условиях ускоренного старения
Настоящий документ подготовлен для того, чтобы установить и подтвердить срок хранения изделия Неха- 
Т е т р  - Материал стоматологический для изготовления временных коронок и мостов (далее по тексту Неха 
Temp) производства компании Spident Со., Ltd. Его основной целью является определение  
продолжительности функционирования Н еха-Т етр  в условиях ускоренного старения.

Настоящее исследование основано на предположении, что химическая реакция, связанная с разрущением  
материала, происходит в соответствии со значением скорости реакции, определенным согласно уравнению  
Аррениуса. Испытание выполнялось при температуре 35 ®С, коэффициент старения Ою был определен  
равным 2 по 10-балльной шкале скорости изменения.

По результатам испытаний в условиях ускоренного старения срок хранения изделия Н еха-Т етр  может быть 
установлен равным 2 годам.

2. Библиографический список

Настоящий протокол разработан с использованием следую щ их документов.
2.1 Кларк, Джеффри С. (Clark, G eoffrey S.) «Срок хранения медицинских изделий». Управление СШ А по 

контролю качества пищевых продуктов и лекарственных средств: Центр по приборам и радиологической  
безопасности , 1991 г. 1-24

2.2 ISO 2859-1:1999  Процедуры выборочного контроля по альтернативному признаку -  Часть 1. Планы 
выборочного контроля последовательных партий на основе приемлемого уровня качества

2.3 Раздел 21 Свода федеральных нормативных актов 809.10 (а) (6) (1) (1 апреля 2015 г.): О пределение срока 
годности при указанных условиях хранения

2.4 Райх, Роберт Р. (Reich, Robert R .) и соавт. «У скоренное старение упаковки: Размыщления, рекомендации  
и применение для верификации срока годности», M D & DI, март 1988 г.

2.5 Стандарт по испытанию стабильности медицинских изделий в соответствии с уведомлением Комитета 
Республики Корея по контролю качества продуктов питания и лекарЦвенных препаратов №  2016-70  
(опубликовано 21 .07 .2016  г.)

3. Персонал исследования

3.1 Подготовил: Й .Х. Хонг
3.2 Проверил: Б.Ю. Ён
3.3 Утвердил: М.С. Ким

П1
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4. Испытательное оборудование

4.1 Камера
1) Производитель: Jeio Tech
2) Модель: OF-02
3) Размеры (Ш хГ хВ ): 5 7 7 x 6 4 2 x 7 6 0  мм
4) Объем/размер камеры (Ш хГ хВ ): 60 л /4 0 0 х 3 6 0 х 4 2 0  мм
5) Питание: 230 В, 50/60 Гц, 4 ,4  А

6) Температурный диапазон: температура окружающ ей среды от + 10 °С до 250 °С

7) Точность поддержания заданной температуры ±1 °С при 100 °С

8) Количество термометров в камере: 3
9) Контроль влажности: Н/П
10) Материал — (внутри): нержавеющая сталь, (снаружи): листовая сталь с порощковым покрытием

11) Ф отоизображение:

4 .2  Регистратор
1) Производитель: Yokogawa Electric С о., Ltd.
2) Модель: SR 1006-K -1
3) Серийный номер: S5E 500214
4) Каналы: 3
5) Размеры/вес: 140x140x255  мм/4,0 кг
6) Источник питания: 100-220 В перем. тока
7) Частота: 50/60 Гц
8) Ф отоизображение:

г 6Q4

r ^ t z u r ^  I— 1̂

4 .4  Универсальная испытательная установка
1) Производитель: D A E K Y U N  TECH & TESTERS M fg. С о., LTD
2) Модель: D T U -900M H
3) Серийный номер: 70-2090
4) Макс, нагрузочная способность: 1 тс
5) Мин. нагрузочная способность: 0,03 кгс
6) Датчик нагрузки: тензометрический датчик
7) Ф отоизображение:
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5. Краткая информация о проведении испытания

5.1 И сследуем ое изделие

азвание издели я_____________________________________________________
Название Тип

1 Н еха-Т ет р Картридж

2) Файл технической документации; D M R -36
3) Ф отоизображ ение

5.2 Условия проведения испытаний
5.2.1 Испытание в условиях ускоренного старения

1) Температура испытания; (35±  3) °С

2) Влажность; (40± 10) %
3) Температура окружающ ей среды; (25 ±  1) С

‘̂ йнтабт^личие -
С о о т а е т с ™ н н ;“ 'л ю б ; й ~ и з  оттенк^^ может использоваться в качестве

5.3 Отбор образцов  

масса цветного пигмента.масса цветного пигмента, соответственни, upvo Temo в качестве репрезентативного
репрезентативного образца модели. Мы используем оттенок Н еха-Т етр  Р
образца, и проведем испытание стабильности с его использованием.

В рамках одинакового производственного изделиУможГтТпол1^в^^^^^^^^
изделий Н еха-Т етр  оттенок А 2. Соответственно, л ю бое из произведенных изделии м

качестве репрезентативного образца модели.
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5 .3 .2  План
1) Испытание в условиях ускоренного старения

75 изделий Н еха-Т етр  оттенок А2 из 3 производственных партий использовались для проведения  
испытаний в условиях ускоренного старения и наблюдения за физическими характеристиками в течение 12 
месяцев.

Образцы для испытания в условиях ускоренного старения и график проведения испытания

Н еха-
Т ет р

N . Дата

Характеристика N.

П ериод проведения испытания 
(28.02 .2018  г. ~  28 .02 .2019  г.)

Итого

28
февраля

28
мая

28
августа

28
ноября

28
февраля

Внешний вид

5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт.

_______f \  —

5 шт. -Емкость

Прочность при 
изгибе

- 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт^^ 5 шт. 25 шт.

-  H X 18002S

Н еха-
Т е т р

N ^  Дата

Характеристика N.

Период проведения испытания 
(28 .02 .2018  г. ~  28 .02 .2019  г.)

Итого

28
февраля

28
мая

28
августа

28
ноября

28
февраля

Внешний вид

5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. -Емкость

Прочность при 
изгибе

- 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 25 шт.

H X 18003S

Н еха-
Т ет р

Дата Период проведения испытания 
(28 .02 .2018  г. ~  28 .02 .2019  г.)

Итого

Х арактеристика^^

28
февраля

28
мая

28
августа

28
ноября

28
февраля

Внешний вид
(с=

Емкость

Прочность при 
изгибе

5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт.

- 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 25 шт.

ZDifolm
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6. Порядок проведения испытаний

6.1 Испытание в условиях ускоренного старения

6 . 1 . 1  Процедура испытания „азличиых партий. На каждую коробку

®р Г пТ Г : Г и к еГ с  — ; : ~ иия «а сохраииость: ускореииое старение», что позволит 
исключить использование этих изделий в любых других целях.
®  П омещ ают образцы в камеру (мониторинг температуры при 35±3 С).

®  Температуру испытания записывают при помощ и регистратора каждые 4 часа.

@  В соответствии с протоколом на каждом временном интервале извлекают по 5 щт. из каждой партии. 

%  З а 1 3 1 ю ”Г р " а т ,  включая модель, номер партии, количество, дату испытания.

6 .1 .2  Критерии

Характеристика

Внеш ний вид

Метод

Визуальный контроль 
невооруженным глазом

Критерий
Отсутствие разломов, пятен, сколов, 
дефектов, трещин, отверстий, посторонних  
веществ как на изделии, так и на упаковке

Емкость 
Прочность при 

1 изгибе

М етод измерения емкости  

ISO 4049

50 00 мл +5 %, плотность: 1,48 г/см  

Более 50 МПа

\ т т
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7. Обсуждение

контроль параметров изделия на каждом временном интервале осуществляется согласно таблице 6. .2.

7.1.2 Расчет периода ускоренного старения (дни)

A A F =
10]

AAF; коэффициент ускоренного старения 
Таа‘, температура ускоренного старения 
Trt, температура окружающей среды
Q,o; коэффициент старения при повышении или понижении температуры на 10 °С iQ ,o=2)

А А Т ^  R T  .A.AF

ААТ; время ускоренного старения 
RT; заданное реальное время

,---- у А А Т =  065*2)12 = 365 дней

8. Результаты
Ниже приведены результаты измерения физических характеристик в соотвезетвии с процедурой испытания и 
описанными выше условиями.

8.1 Результат испытания в условиях ускоренного старения

1)HX18001S)1S
~~~--------- ка

Пятя  ̂ --------

Внешний
вид

Емкость (мл)
Прочность при изгибе 

(МПа)

28.02.2018 г. Пройдено 50 70,2

28.05.2018 г. 1 Пройдено 50 69,4

28.08.2018 г. Пройдено 50 70.3

28.11.2018 г. Пройдено 50 70.4

28.02.2019 г. Пройдено 50 71,1

2) HX18002S)2S
----- -_^(а£^теристи ка

Лата ' ■—
Внешний

вид
Емкость (мл)

Прочность при изгибе 
(МПа)

28.02.2018 г. Пройдено 50 71,0

28.05.2018 г. Пройдено 50 1 70,5
Ш \

28.08.2018 г. Пройдено 50 71,3

28.11.2018 г. Пройдено 50 70,0 —
28.02.2019 г. Пройдено 50 69,4

Lh
O lio
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3)HX18003S)3S
----------- - Внешний

вид
Емкость (мл)

Прочность при изгибе 
(МПа)

_____________ -  ■="
28.02.2018 г. Пройдено 50 70,8

28.05.2018 г. Пройдено 50 69,2

28.08.2018 г. Пройдено 50 67,5

28.11.2018 г. Пройдено 50 69,2

28.02.2019 г. Пройдено 50 69,4

9. Заключение

9.1 Испытание в условиях ускоренного старения . „„„„_ких свойств на каждом временном интервале в

-
изделии, так и на упаковке.

(2) Емкость находится в пределах эталонного значения 50 мл ±5 %.
®  Прочность при изгибе не менее 50 МПа.

9.1.2 Рассмотренные образцы оиеииваз.нсь Т о г о Т с с л е Х ™ и Т Т с т а н о Г е Г о “Т ^ ^
испытания в условиях ускоренного старени . Р ^ ^^^ного образца, значимого ухудш ения

: : : =  с Г Г 1 = и б Т = и и Г и Г Г а р ; = ^  . oh нраиения Нена-Тензр

может быть установлен равным 2 годам.

10. Испытательная лаборатория

М ;Т '2 ю 1 Г “ к о " е «  Complex, 722, Gojan-Dong, Namdong-Gu, Инчхон, Корея, 405-821
Тел.:+82(32)819-4570 
Факс: +82(32)819-4572 
Вебсайт: www.Spident.co.kr

11. Приложение

1) Отчет об исследовании стабильности (испытание в условиях ускоренного старения)

rc:
m
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1. Введение

Цемент для постоянной фиксации ортопедических конструкции (далее по тексту EsCem ) произволе 
компании Spident Со., Ltd. Его основной целью является определение продолжительности функциониров н 
EsCem в условиях ускоренного старения.

Настоящее исследование основано на предположении, что химическая реакция, связанная с разрушением 
матеоиГа прГ еГ дит в соответствии со значением скорости реакции, определенным согласно уравнению 
А^рениТса. ~  выполнялось при температуре 60 «С, козффнциент старения Q,„ был определен 
равным 2 по 10-балльной шкале скорости изменения.

По результатам испытаний в условиях ускоренного старения срок хранения изделия EsCem может быть 
установлен равным 2 годам.

1.2 Испытание в режиме реального времени

Настоящий документ представляет собой отчет по оценке стабильности изделия EsCem в реальных условиях 
хранения в течение срока, указанного изготовителем.

Оценка стабильности осуществлялась путем подтверждения того факта, что характеристики или 
эффективность медицинского изделия сохраняются в пределах, установленных изготовителем, компа 
SPIDENT -  при их хранении в течение 2 лет в указанных условиях.

Но результатам испытаний в режиме реального времени срок хранщшя изделия EsCem может быть 
установлен равным 2 годам.

2. Библиографический список

Настоящий протокол разработан с использованием следующих документбв. vnn^RnPHne США по
2 1 Клаок Джеффри С (Clark, Geoffrey S.) «Срок хранения медицинских изделии», Управление США п 

контГолГка1?тва пнщевь,; продуктов и лекарственных средств: Центр по приборам и радиологической

2 2 ISO 2859-1:1999 Процедуры выборочного контроля по альтернативному признаку -  Часть 1. Планы 
ныбопочного контроля последовательных партий на основе приемлемого уровня качества

2.3 Раздел 21 Свода ф^едеральных нормативных актов 809.10 (а) (б) (1) (I апреля 2015 г.): Определение срока

2.4 M ix” Р™берт R (Re^h,'rS ' rT и’̂ соавт. «Ускоренное старение упаковки: Размышления, рекомендации 
И ппименение для верификации срока годности», MD&DI, март 1988 г.

2 5 Стандарт по испытанию стабильности медицинских изделий в соответствии с f
Республики Корея по контролю качества продуктов питания и лекарственных препаратов № 2016-70
(опубликовано 21.07.2016 г.)

йЛ
m
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3. Персонал исследования

3.1 Подготовил: Д.Г. Пак
3.2 Проверил: Б.Ю. Ён
3.3 Утвердил: М.С. Ким

4. Испытательное оборудование

4.1 Камера
1) Производитель: Jeio Tech
2) Модель: OF-02
3) Размеры (ШхГхВ): 577x642x760 мм
4) Объем/размер камеры (ШхГхВ): 60 л/400х360х420 мм
5) Питание: 230 В, 50/60 Гц, 4,4 Л
6) Температурный диапазон: температура окружающей среды от 10 °С до 250 С

7) Точность поддержания заданной температуры ±1 °С при 100 °С
8) Количество термометров в камере: 3
9) Контроль влажности: Н/П
10) Материал -  (внутри): нержавеющая сталь, (снаружи): листовая сталь с порошковым покрытием
11) Фотоизображение:
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4.2 Регистратор
1) Производитель: Yokogawa Electric Со., Ltd.
2) Модель: SRI006-K-l
3) Серийный номер: S5E500214
4) Каналы: 3
5) Размеры/вес: 140x140x255 мм/4,0 кг
6) Источник питания: 100-220 В перем. тока
7) Частота: 50/60 Гц
8) Фотоизображение:

г 6 Q 4

4.3 4.1 Штангенциркуль с нониусом
1) Изготовитель: Mitutoyo corporation
2) Модель: CD-30PSX
3) Серийный номер: 0017768
4) Диапазон измерения: 0-300 мм
5) Цена деления: 0,01 мм
6) Стандартная температура: 20 °С
7) Фотоизображение:
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4.4 Вискозиметр
1) Производитель: ТА Instruments
2) Модель: AR1500ex
3) Серийный номер: 9J4192
4) Диапазон значений преобразователя нормального/осевого усилия: 0,001-20 Н
5) Усовершенствованная система Пельтье: от -10 °С до 150 °С
6) Фотоизображение:

т
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5. Краткая информация о проведении испытания

5.1 Исследуемое изделие

1) азвание изделия_______ _______________________ ____________
Название Тип

1 EsCem Двойной шприц

2) Файл технической документации; DM R-34
3) Фотоизображение

5.2 Условия проведения испытаний

5.2.1 Испытание в условиях ускоренного старения
1) Температура испытания; (35±3) С

2) Влажность; (40±10) % ^
3) Температура окружающей среды; (25±1) °С

5.2.2 Испытание в режиме реального времени
1) Температура испытания; (27±3) С
2) Влажность; (40± 10) %
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5.3 Отбор образцов
5.3.1 Принцип отбора образцов
EsCem представлен в 3 оттенках. В его состав входят одинаковые материалы. Единственное отличие -  масса 
цветного пигмента. Соответственно, любой из оттенков EsCem может использоваться в качестве 
репрезентативного образца модели. Мы используем оттенок EsCem оттенок А2 в качестве репрезентативного 
образца, и проведем испытание стабильности с его использованием.

В рамках одинакового производственного процесса изготавливаются, в общей сложности, 135 готовых 
изделий EsCem оттенок А2. Соответственно, любое из произведенных изделий может использоваться в 
качестве репрезентативного образца модели.

Blfo
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реального времени и наблюдения за физическими характеристиками в течение 2 лет. 

Образцы для испытания в режиме реального времени и график проведения испытания

стхл отт  ---------------------- --------------------------- -
\  Дата Период проведения испытания 

(07.04.2017 г. ~ 07.04.2019 г.)

2017 2017 2017 2018 2018 2018 2018 2012 2019 Итого

07.04 06.07 10.10 02.01 06.04 02.07 01.10 02.01 07.04

EsCem
1. Внешний вид

2. Упаковка
5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. -

3. Нм кость
4. Время отверждения

5. Рабочее время
6. Толщина нлснки

5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 45 шт.

ф  Е2М003Т
Дата Период проведения испытания 

(07.04.2017 г. ~ 07.04.2019 г.)

2017 2017 2017 2018 2018 2018 2018 2012 2019 Итого

07.04 06.07 10.10 02.01 06.04 ' _____ ^\02.07 01.10 02.01 07.04

EsCem
1. Внешний вид ')

2. Упаковка
5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 ш т. 5 шт. 5 шт. -

3. Нм кость
4. Время отверждения

5. Рабочее время
6. Толщина пленки

5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 45 шт.

ф Е2М004Т
Дата Период проведения испытания 

(07.04.2017 г. ~ 07.04.2019 г.)

2017 2017 2017 2018 2018 2018 2018 2012 2019 Итого

07.04 06.07 10.10 02.01 06.04 02.07 01.10 02.01 07.04

EsCem
1. Внешний вид

2. Упаковка
5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. -

3. Емкость
4. Время отверждения

5. Рабочее время |S ( 26. Толщина пленки 

_____ ____________
5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 5 шт. 45 шт.
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6. Порядок проведения испытаний

6.1 Испытание в условиях ускоренного старения
6.1.1 Процедура испытания

(В Отбирают 135 изделий EsCem из 3 различных ..артий. На каждую коробку прикрепляют этикетку с 
надписью «Испытания на срок хранения: ускоренное старение», что позволит исключить использование
ЭТИХ изделий в любых других целях.
(2) Помещают образцы в камеру (мониторинг температуры при 35±3 °С).

(D Температуру испытания записывают при помощи регистратора каждые 4 часа.
@ В соответствии с протоколом на каждом временном интервале извлекают по 5 щт. из каждой партии. 

(D Проводят испытание.
® Записывают результат, включая модель, номер партии, количество, дату испытания.

6.1.2 Критерии

Ха ра ктеристика Метод Критерий

1. Внещний вид
Визуальный контроль 
невооруженным глазом

Отсутствие пузырьков, инородных частиц

2. Упаковка
Визуальный котроль 
невооруженным глазом

Наличие повреждений или трещин изделия, 
вкрапления инородных веществ, 
уплотнения или других нежелательных для 
применения изделия дефектов недопустимо

3. Емкость Метод измерения емкости 8,00 г ± 5 %

4. Время отверждения Вискозиметр 230 ±20 с

5. Рабочее время ISO 4049
Образование тонкой пленки в отсутствие 
заметных изменений в однородности

6. Толщина пленки ISO 4049 Менее„25 мкм

6.2 Испытание на старение в режиме реального времени

У
6.2.1 Процедура испытания

(1) Отбирают 135 изделий EsCem из 3 различных партий. На каждую коробку прикрепляют этикетку с 
надписью «Испытания на срок хранения: ускоренное старение», что позволит исключить использование
ЭТИХ изделий в любых других целях.
(D Помещают образцы в помещение с заданными условиями хранения.
ф в соответствии с протоколом на каждом временном интервале извлекают но 5 шт. из каждой партии. 

@ Проводят испытание.
(D Записывают результат, включая модель, номер партии, количество, дату испытания.
® Испытания проводились с 07.04.2017 г. по 07.04.2019 г.
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6 .2 .2  К ритерии

Характеристика

1. В неш ний  вид

Метод

2. У п аковка

3. Е м кость

4. В рем я отверж ден и я

5. Рабочее время

В изуальны й контроль 
н евооруж енн ы м  глазом

В изуальны й контроль 
невооруж енны м  глазом

Критерий

О тсутстви е пузы рьков, и нород н ы х  части ц

Н аличие повреж дений  или трещ и н  изделия, 
вкрапления инородны х вещ еств , 
уп лотн ен ия или других н еж ел ател ьн ы х  для 
прим енения изделия деф ектов  н едоп устим о

М етод и зм ерен ия ем кости

В искозим етр

8,00 г ± 5 %

230 ± 2 0  с__________________________________
О бразование тонкой  пленки  в отсутстви е 
зам етн ы х  изм енений в одн ородн ости -------ISO  4049

7. Обсуждение

7.1 Испытание в условиях ускоренного старения „„^к хоанения изделий составляет 2 года,

' ~ г .: :  г :  ”

7 .1 .2  Расчет п ериода ускоренного старения (дни)

A A F -
г«. :01

A A F -,  коэф ф иц и ент ускоренного  старения 

Та л , тем п ература ускоренного  старения 

T rt, тем п ература окруж аю щ ей  среды
е ,„ ;  коэф ф и ,.и ен т  старения при п овы ш ен ии  или п они ж ен и и  тем пературы  на 10 С ^ Q „ - 2 )

А А  Г =  R T i A . \ F

А А Т ;  врем я ускоренного  старения 
R T -  заданн ое реальн ое врем я 

.4^F=2'”-“ '™=2(e»f=2) 
А А Т =  065*2)12 =  365 дней
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на каждом временном интервале осуществляется согласно таблице 6.2.2.
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8. Результаты

Ниже приведены результаты 
описанными выше условиями

8,1 Результат испытания в условиях ускоренного старения

измерения физических характеристик в соответствии с процедурой испытания и

П Е 2М 001Т

^"У^аракгеристика
Дата

Внешний
вид

Упаковка
Емкоеть

(г)

Время
отверждения

м _______

11родолжительноеть 
работы

Толщина
пленки
(мкм)

23,0
07 04 2017 г. Пройдено Пройдено 8,00 230,6 Пройдено

24 05 2017 г. 11ройдено Пройдено 8,00 230,8 Пройдено 23,4

06 07 2017 г. Пройдено Пройдено 8,00 232,4 Пройдено 22,6

21 08 2017 г. Пройдено Пройдено 8,00 229,4 Пройдено 22,2

10 10 2017 г. 11ройдено 11ройдено 8,00 238,4 Пройдено 23,0

22 11 2017 г. Пройдено Пройдено 8,00 229,8 Пройдено 22,4

08.01.2018 г. Пройдено Пройдено 8,00 236,8 Пройдено 22,6

21,8
21 02 2018 г. Пройдено Пройдено 8,00 234,6 .П ройдено

07 04 2018 г. Пройдено Пройдено 8,00 231,4 . .'‘̂ Шфойдено 22,2

тл т к л п п т т
У

^'■'■у^арактсристика
Дата

Внешний
вид

Упаковка
Емкоеть

(г)

Время
отверждения

(с)

Продолжительноеть
работы

пленки
(мкм)

07 04.2017 г. Пройдено Пройдено 8,00 235,6 Пройдено 22,0

24.05.2017 г.

06.07.2017 г.

Пройдено Пройдено 8,00 227,8 Пройдено 22,4

Пройдено Пройдено 8,00 232,4 Пройдено 23,2

Пройдено 23,2
21 08 2017 г. Пройдено Пройдено 8,00 233,6

10 10 2017 г. Пройдено Пройдено 8,00 213,4 Пройдено 23,0

22 11 2017 г. Пройдено 11ройдено 8,00 233,2 11ройдено 21,6

08 01.2018 г. Пройдено Пройдено 8,00 230,0 Пройдено 23,0

21 02 2018 г. 11ройдено Пройдено 8,00 234,8 Пройдено 22,6

07.04.2018 г. Пройдено Пройдено 8,00 236,6 Пройдено 22,8

3 ) Е 2 М 0 0 4 Т

^"'У ^арактериетика
Дата

Внешний
вид

Упаковка Емкоеть
(г)

Время
отверждения

(с)

Продолжительноеть
работы

Толщина
пленки
(мкм)

07 04 2017 г. Пройдено Пройдено 8,00 231,2 Пройдено 22,8

24 05 2017 г. Пройдено Пройдено 8,00 232,4 Пройдено 22,6

06.07.2017 г. 

21 08 2017 г.

Пройдено Пройдено 8,00 231,8 Пройдено 22,6

Пройдено Пройдено 8,00 1 239,4 Пройдено 23,4

10 10 2017 г. Пройдено Пройдено 8,00 230,8 Пройдено 22,2

22 11 2017 г. Пройдено Пройдено 8,00 233,8 Пройдено 23,0

08 01.2018 г. Пройдено Пройдено 8,00 239,2 Пройдено 22,2

21 02 2018 г. Пройдено Пройдено 8,00 230,6 Пройдено 22,0

07.04.2018 г. Пройдено Пройдено 8,00 235,0 Пройдено 22,6
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8.2 Результат испытания в режиме реального времени

1) Е2М001Т Толщина
пленки
(мкм)
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10. Испытательная лаборатория

complex, 722, Gojan-Dong, Namdo„g-Gu. Инчхон, Корея, 405-82,

Тел.;+82(32)819-4570 
Факс: +82(32)819-4572 
Вебсайт: www.Spident.co.kr

11. Приложение

о  Отчет об исследовании стабильности (испытание в условиях
2i ^ ч е т  об исследовании стабильности (испытание в режиме реально, о времени)

|Гс :CJ|
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N otarial C ertificate

JEMO AEnSf President of 
SPIDENT CO.,LTD.

personally appeared before m e and 

adm itted his(her) subscription to the 

attached DECLARATION LETTER

This is hereby attested on this 3 rd 

day o f  Feb. , 2021 at this office.

Law Firm LAWSYS Corp.
BELONG TO INCHEON D I S T R l№ ^ « ^ ^  
PROSECUTORS' OFFICE. ЭШ1=>1Го1Р
Lawsys Bldg. 2F
171, Soseong-ro, M ichuhol-gu, Incheon, Rep. o f  
KOREA **
TEL : + 82-32-861-8080 FAX : +82-32-861-8083

PARK JONG SOO

Attorney at law acting as Notary Public

This office has been authorized by the 
Minister o f  Justice, the Republic o f  
Korea, to act as Notary Public since 
Feb. 7, 2020 Under Law N o. 15150
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[Перевод с английского и корейского языков на русский язык\ 

[Пенаты. Ю ридическая Компания «ЛОСИС Корп.», нотариус Пак Жонг Су] 

ЮРИДИЧЕСКАЯ КОМПАНИЯ «ЛОСИС Корп.»

Форма 41 Тел.: (032)861-8080, факс.: (032)861-8083

Регистрационный номер 2021 -  00544

Н О ТА РИ А Л Ь Н О Е С ВИ Д Е ТЕЛ Ь С ТВ О

[Печать: «Ю ридическая компания «ЛОСИС Корп.», нотариус]

ЮРИДИЧЕСКАЯ КОМПАНИЯ «ЛОСИС Koph.» 
(LAWSYS Согр.)

Лосис Билдинг, 2-й эт., 171, Сосьонг-ро, М ичухоль-гу 
(Lowsys Bldg. 2F 171, Soseong-го, Michuhol-gu), Инчхон, Республика Корея

210 мм X 297 мм (Бланк с защитой) (1 категория) 70 г/м^
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[На официальном бланке «СПИДЕНТКО., ЛТД» (SPIDENT СО., LTD)]

«С П И Д ЕН Т К О ., Л ТД »

[Логотип «СПИДЕНТ 
КО., ЛТД»]

203 и 312, Корея Промышленный комплекс, 722, Гожан-донг, Намдонг-гу, 
Инчхон, Корея, 405-821 (203&312, Korea Industrial Complex, 722, Gojan-Dong, 
Namdong-gu, Incheon, Korea 405-821)
Тел.: +82 (32) 821-0071 Факс: +82 (32) 821-0074
Веб-сайт: http://www.spident.co.kr Эл. почта: synegry@spident.co.kr___________

П И С Ь М О -Д Е К Л А РА Ц И Я

Для предъявления по месту требования
Дата: 03 февраля 2021 г.

Президент компании «СПИДЕНТ КО., ЛТД», Джемо Ан (Jemo Anh), настоящим заявляет, 
что ознакомился с приложенными документами и утверждает их содержание личной 
подписью.

В отношении приложенных документов,
-1  ВТД от 10.12.2020 г.
- 2 Титул рисков
- 2.1 TF36-9 [Risk Management] (rev.0)_rus (TF36-9 [Менеджмент рисков] (ред. 0)_рус)
- 2.2 RMR-HX Н еха-Т етр  (Rev.0)_rus (RMR-HX Hexa-Temp (ред. 0)_рус)
- 2.3 TF34-9 [Risk Management] (rev.O) 2019.01.10_rus (TF34-9 [Менеджмент рисков] 
(ред.О) 2019.01.10_рус)
- 2.4 RMR-EF EsCem (Rev.O) 2019.03.21_rus (RMR-EF EsCem (ред. 0) 2019.03.21_pyc)
- 3 Титул сроков годности
- 3.1 SLR-HX(Rev.O) shelf life 2 years (accelerated aging test)-l_rus (SLR-HX (ред. 0) срок 
годности 2 года (испытание методом ускоренного старения)-1_рус)
- 3.2 EsCem-SLR-ESC (Rev.O) shelf life 2 years (accelerated aging test,- real time test)_rus 
(EsCem-SLR-ESC (ред. 0) срок годности 2 года (испытание методом ускоренного 
старения, испытание в реальном времени)_рус)
- ИПП Хекса в Корею
- Инструкция по применению 
Материалы стоматологические для ортопедии
- Выписка из технической документации
Материалы стоматологические для ортопедии ^

С уважением,

/подпись!
«СПИДЕНТ КО., ЛТД»
ДЖЕМО АН, ПРЕЗИДЕНТ
[Печать: «СПИДЕНТ КО., ЛТД.», Республика Корея]
[Печать: «СПИДЕНТ КО., ЛТД /подпись/]

[Печать: «Ю ридическая компания «ЛОСИС Корп.», нотариус Пак Жонг Су]
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Президент «Спидент Ко., Лтд.»
Г-н Джемо Ан

Inodnucb/
[Печать: «СПИДЕНТ КО., ЛТД.», Республика Корея]

СПИДЕНТ Ко., Лтд. 
203 м 312, Корея Промышленный комплекс 722, 

Гожан-Донг, Намдонг-Гу, Инчхон 
Корея, 405-821 

w w w .spident.co.kr 
Тел.: +82 (32) 821-0071 
Факс: +82 (32) 821-0074 

info@ spident.co.kr

Инструкция по применению 

Материалы стоматологические для ортопедии

[Печать: «СПИДЕНТ КО., ЛТД.», Республика Корея] 
[Печать: «Ю ридическая компания «ЛОСИС Корп.», нотариус Пак Ж онг Су]

[Текст документа на русском языке]

[Печати: «СПИДЕНТ КО., ЛТД.», Республика Корея]
[Печати: «Ю ридическая компания «ЛОСИС Корп.», нотариус Пйк Жонг Су]
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г
Форма 42

ЮРИДИЧЕСКАЯ КОМПАНИЯ «ЛОСИС Корп.»

Тел.: (032) 861-8080, факс: (032) 861-8083

Регистрационный номер 2021 -  00544

Нотариальное свидетельство

ДЖЕМО АН,
президент «СПИДЕНТ КО., ЛТД.», 
явившийся ко мне лично, признал указанную 
подпись на прилагаемом ПИСЬМЕ- ДЕКЛАРАЦИИ.

Настоящим засвидетельствовано 03 февраля 2021 года в указанной нотариальной конторе.

ЮРИДИЧЕСКАЯ КОМПАНИЯ «ЛОСИС Корп.»
ОТНОСИТСЯ К ОКРУЖНОЙ ПРОКУРАТУРЕ ГОРОДА ИНЧХОН 
Лосис Билдинг, 2-й эт., 171, Сосьонг-ро, Мичухоль-гу, Инчхон, Республика Корея 

Тел.: +82-32-861-8080, факс: +82-32-861-8083

/подпись/
ПАК ЖОНГ СУ (PARK JONG SOO)
Юрист, исполняющий обязанности нотариуса

[Печать: «Ю ридическая компания «ЛОСИС Корп.», нотариус Пак Ж онг Су]

Настоящая нотариальная контора уполномочена Министром юстиции Республики Корея 
предоставлять нотариальные услуги с 7 февраля 2020 года в соответствии с законом 
№ 15150.
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Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать шестого февраля две тысячи двадцать первого года

Д  А к и м о в  Г л е б  Б о р и с о в и ч ,  н о т а р и у с  г о р о д а  М о с к в ы ,  с в и д е т е л ь с т в у ю  п о д л и н н о с т ь  

п о д п и с и  п е р е в о д ч и к а  С т а н е в о й  Е в г е н и и  А л е к с а н д р о в н ы .

П о д п и с ь  с д е л а н а  в  м о е м  п р и с у т с т в и и .

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

З а р е г и с т р и р о в а н о  в  р е е с т р е :  М  7 7 / 0 9  -  н / 7 7  - 2 0 2 1  -

з а  с о в е р ш е н и е  н о т а р и а л ь н о г о  д е й с т в и я :  4 0 0  р у б .  0 0  к о п .

Г . Б .  А к и м о в

Z

П р о ш н у р о в а н о ,  п р о н у м е р о в а н о  

и  с к р е п л е н о  п е ч а т ь ю  / 8 '^  л и с т ( - а , - о в Ш Г ^ ^ ^ ^ . ,

//

Н о т а р и у с :
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