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Наименование чедиштского изделия
Материал стоматологический реставраш10ииый 
вариантах исполнения

светоотверждаемыи в различных

Варианты исполнения медицинскою изделия:
1. Материал стоматологический реставрационный светоотверждаемыи BHAUTIFIL II 
Knamel в шприце 2.5 г -  1 шг., различных о'ггенков: Т: ПУТ; LVT; AM;
2. Материал стоматологический реставрационный светоогверждаемый BEAUTITIL 11 
Gingiva в шприце 2.5 г. -  1 шт., различных оттенков: G-LP; G-DP; G-V; G-Br; G-Or;
3. Материал стоматологический реставрацишшый с вегоотверждаемый BEAUTIFIL II LS в 
шприце 4 г -  1 шт., различных оттенков: А1; А2; АЗ; АЗ.5; А4; В1; В2; ВЗ; С2; СЗ; А20; 
АЗО; Inc; BW;
4. Материал стоматологический реставрационный свегоозверждаемый BEAUTIFIL II LS 
Tips в капсулах по 0.25 г -- 20 шт., различных оттенков; AI; А2; АЗ; А3.5; .Л4; В1; В2; ВЗ;
С2;СЗ; А20; АЗО; Ьк; BW.

Д а л е е  п о  т е к с т у  п р и м е н я ю т с я  с л е д у ю гц и е  н а и м е н о в а н и я :  М а т е р н а я  р е с т а в р а ц и о н н ы й .  
M a m e p u a i ,  M a m e p u a i  B E A U T IF IL  I I  E tm m e l. М а т е р и а л  B E A U T IF IL  I I  G in g iv a , М а т е р и а л  
B E A U T IF IL  I I  L S , М а т е р и т  B E A U T IF IL  I I  L S  T ips. М а т е р и а ч ы  B E A U T IF IL  I I  E n a m e l,  
B E A  U T I F I L I I  G in g iv a . B E A  U T IF IL  I I  L S , B E A  U T I F I L I I  L S  T ip s. М е д гщ и н с к о е  u:i0e:iue (M U ). 
И зделгче.

Комплект поставки и перечень принадлежносгей МИ
Не применимо. Материалы BEAUTIFIL II Enamel, BEAUTIFIL II Gingiva, BEAUTIFIL II 
LS, BEAUTIFIL II LS Tips поставляется в отдельных упаковках и не имеет 
принадлежности в комплекте.

Разработчик
SHOFU INC. (ИЮФУ ИНК.)
11 Kamitakamatsu-cho, Fukuine, Higashiyama-ku, Kyoto 605-0983, Japan 
(11 Камитакаману-Чо, Фукуине, Хигашням-ку, Киото 605-0983, Япония)

Производи гель
SHOFU INC. (ШОФУ ИНК.)
11 Kamitakamatsu-cho, Fukuine, Higashiyama-ku, Kyoto 605-0983, Japan 
(11 Камнтакамацу-Чо, Фукуине. Хигашиям-ку. Киото 605-0983, Япония)

Место производства медицинского изделия
SHOFU INC. (ШОФУ ИНК.)
] 1 Kamitakamatsu-cho, Fukuine, Higashiyama-ku, Kyoto 605 0983, Japan 
(11 Камитакамаду-Чо, Фукуине, Хигашиям-ку, Киою 605-0983, Япония)

Уполномоченный представитель нпоизвояитсля в РФ
Общество с ограниченной ответственностью «РЫ НКОМ» (ООО «РЕТИКОМ») 
123290. РФ, г. Москва, Шмитовский проезд, дом 39, корпус 2, кв. 10 
тел.:+ 7 926 385-56-11

Назначение/ Показания к применению медицинского изделия
Материал ]1редназначе1! для реставрации класса V (кариес корня, оголение корня, 
клиновидные дефекты), покрытия обнаженных или обесцвеченных шеек зубов,
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реставрации эстетического вида лнепших областей десен, для реставрации прял1ых 
передних/ фронтальных, боковых/ жевательных и задних реставраций (кроме корня зуба), 
а также для ремонта реставрации, протезов.

Пиксиания к применению
• Реставрации класса V (кариес корня, оголение корня, клиновидные дефекты)
• I ¡окрытие обнаженных или обесцвеченных шеек зубов
• Реставрация эстетического вида внешних областей десен
• Прямые реставрации иере;1них и задних групп swob
• Ремонт реставраций и протезов

Потенциачъный потребитель: Медицинское изделие должно иснользовагься голько 
квалифицированнььми специалистами в стомато.тогии.

Технические характеристики медицинского изделия 
Описание и внешний вид
Описание и внешний вид материала ВЕЛ UTIFILIIEnamel
BEAUTIFIL II Enamel является свегоотверждаемым, ренчченоконграсшым, 
реставрационным материалом, который разработан для фроптальнььх реставраций, а также 
для задних реставрагцзй, включая реставрации окклюзионных поверхностей. Его можно 
использовать для ремонта реставраций и протезов. Материал BEAUTIFIL И Enamel 
доступен в 4 цветах: HVT, LVT, AM, Т.

Описание и внешний вид материала BEAUTIFIL II Gingiva
BEAUTIFIL И Gingiva является светоотверждае.мым, peim енокошраечным, 
реставрационным материалом, разработанным для восстаьювления дефектов шейки, для 
закрытия стершейся десны, а также для реставрации окклюзионных поверхностей. 
Материал BEAUTIFIL И Gingiva доступен в 5 цветах: G-LP (G-Light Pink). G-DP (G-Dark 
Pink), G-V (G-Violet), G-Br (G-Brown)^ G-Or (G-Orange).

Описание и внешний вид материала BEAUTIFIL IILS
BEAUTIFIL И LS является светоотверждаемым, рентгеноконтрастньш. реставрационным 
материалом, предназначенным для реставраций передних и боковых зубов, включая 
окклюзионные поверхности. Материал BEAUTIFIL И LS обеспечивает анатомическое и 
ф}Л1кциональное восстановление путем пломбирования полости зуба и повреждения или 
восстановления искусственных зубов с трещинами. Материал BEAUTIFIL II LS доступен 
в 14 цветах: А1, А2, АЗ, АЗ.5, А4. В1, В2. ВЗ, С2, СЗ. А20, АЗО, Inc (Резцовый), BW 
(Отбеливающий белый).

Таблица. Диапазон размеров частиц неорганическош наполите.ля и ироцешное

BEAUTIFIL II Enamel BEAUTIFIL II Gingiva BEAUTÍFÍL 11 LS
I IpoucHT по объему 69,0 об.% 69,3 об.% 70,1 об,%
Размер частиц D50 0,5'^1,0 мкм 0,5 ± 1,0 мкм 0,4'"-1,0 мкм
Максимальный размер 
частиц 3 мкм или меньше 3 мкм или менее 3 мкм или менее

Основные технические характеристики
Основные технические характеристики материала ВЕЛ UTIFIL II Enamel
• Чувствительность к окружающему освещению: при воздействии света при 
освещенности 8000± 1000 лк в течение 60*5 секущл материал должен оставаться 
физически однородным.
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• 1 лубина отверждения: 2.0 мм*(см. приложение)
• Прочность при изгибе: 100 МПа.
• Водопоглощение: 40 рг/ммЗ.
• Растворимость; 7.5 рг/м.мЗ.
• Цвет, восстановительных материалов: оттенок поверхности отверж.ленного материача 
должен показывать незначительную разницу по сравнению со шкалой оттенков 
(производителя). Поверхность отвержденного материала при визуальном осмотре должна 
быть равномерно окрашена пигментами.
• Цвстостойкость после облучения и водопоглошения; допустимо только незначительное 
видимое изменение цвета отвержденного материаш.
• Ренпеноконтрастность: показатель рентгеноконтрастносги должен быть равен или 
больше, чем толщина алюминия 2,0 мм: (2,0 или более).

Оттенок Глубина отверждения (мм)
HVT,T 3.5 или более
LVT 3.0 или более
АМ 2.0 или более

Основные технические характеристики материа:ш ВЕЛ UTIFILII Gingiva
• Цвет, восстановительных материалов: оттенок поверхности отвержденного материала 
должен показывать незначительную разницу по сравнению со шкалой оттенков 
(производителя). Поверхность отвержденного материала при визуальном осмотре должна 
быть равномерно окрашена пигментами.
• Чувствительность к окружающему освещению: при воздействии света при 
освещенности 8000±1000 лк в течение 60^5 секунд материал должен оставаться 
физически однородным.
• Глубина отверждения (мм): 1.5 или более
• Предел прочности на изгиб (МПа): 100 или более
• Водопоглощение: 40 или менее
• Растворимость: 7.5 или мсисс
• Цвстостойкость после облучения и водопоглошения допустимо только
незначительное видимое изменение цвета отвержденного материала.
• Рентгелюконтрастиость (мм): показатель реыггеноконтрастности должен быть равен 
или больше, чем толщина алюминия 2,0 мм: (2,0 или более)

Основные технические характеристики материала BEAVTIFIL IILS:
• Чувствительность к окружающему освещению; при воздействии света при яркости 
8000±1000 лк в течение 60±5 секунд материал должен оставаться физически однородным.
• 1'лубииа отверждения (мм): 1,5 или более *(см. приложение)
• Прочности при изгибе (МПа): 100 или бо.лсс.
• Водопоглощение: 40 или менее.
• Растворимость: 7.5 или мснсс.
• Цвет, восстановительных материаюв: оттенок поверхности отвержденног'о материала 
должен показывать незначительную разницу по сравнению со шкалой штенков 
(производителя). Поверхность отвержденного материала при визуальном осмотре должна 
быть равномерно окрашеиа пигментами.
• Цвстостойкость после облучения и водопоглошения: допустимо только ллсзначптелыюе 
видимое изменение цвета отвержденного материала.
• Рентгеноконтрастиость (мм); показатель рентгеноконтрастности должен быть равен 
или больше, чем толщина алюминия 2,0 мм: (2,0 или более).



Приложение*. í лубииа отверждения
Оттенок ................... —----------  “

Глубина огверждения (мм)
Inc 3.5 или бo.iee
BLSA0.5 3,0 или более
А1,А2,АЗ,В2, ВЗ, С2, D2, 
SA0.5O, BW 2.5 или более

СЗ,АЮ, А20 2.0 шш более
А3.5, A4, A30,CV 1.5 или более

U

Описание принадлежностей, медицинских изделий или изделий, нс являющихся 
медицинскими, но предусмотренных д.1я использования в комбинации с 
медицинским изделием (п р и  наличии)
О п и с а н и е  п р и н а д л е ж н о с т е й , м е д 1щ и н с к и х  и з д е л и и  и л и  и зд е ли й , н е  я в л я ю щ и х с я  
м е д ш щ н с к и м и , к о  п р е д у с м о т р е н н ы х  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в  к о м б и н а ц и и  с  м а т е р и а ч о м  
В Е А  V r i F Í L  П  E n a m e l:

• Адгезив стоматологический для дентина (например: BcautiBond)
• Композит стоматологический (например: BEAUTÍFIL Flow, BEAUTIFIL II, BEAUT1F1L 
OPAQUER, BEAUTIFIL Flow Plus)
• В качестве аксессуаром могут быть предусмотрены: блокнот для замешивания, 
светозащитная крышка, пластиковый шпатель, маленькая кисть, кисть, насадка аля киезн 
(одноразовая), шкала оттенков и т.д.

О п и с а н и е  п р и н а д л е ж и о а п е й , м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  i n u  и зд е л и й , н е  я в л я ю щ и х с я  
м е д и ц и н с к ш ш , н о  п р е д у с м о т р е н н ы х  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в  к о м б и н а ц и и  с  м а т е р и а ч о м  
B E A U T IF IL  и  G in g iv a :
• Адгезив стоматологический для дентина (например; BeautíBond)
• Композит прямой непрозрачный для цветной маскировки (например: BEAUTIFIL 
OPAQUER)
• Композит стоматологический прямой (например: BEAUTÍFIL Flow)
•  В качестве аксессуаров могут быть предусмотрены: блокнот для замешивания, 
светозащитное покрытие, пластиковый шпатель, маленькая кисть, кисть, насадка для 
кисти (одноразовая), шкала оттенков, крышка для шприца и т.д.

О п и с а н и е  п р и н а д л е ж н о с т е й , м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  и л и  и зд е ли й , н е  я в л я ю гц и х с я  
м е д и г р т е т ш и , н о  п р е д у с м о т р е н н ы х  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  е  к о м б и н а ц и и  с  м а т е р и а ч о м
B E A U T ÍF I L  и LS-.
• Адгезив стоматологический для дентина (например: BeautíBond)
• -Алгезив стоматологический для керамики
• Адгезив стоматологический для металла (например: M.L. Primer)
• Материал стоматологический цветной маскирующий (например: BEAUTIFIL 
OPAQUER)
• Композит стоматологическая для пломбирования (например: BEAUTIFIL Flow)
• Абразив стоматологический (например: OneGloss, Super-Snap Singles, Dura-White 
Stones)
• Мандрен стоматологический (например: OneGloss Mandrel)
• Лампа стоматологическая светоотверждающая

Г



Информация
мслииинского

„2
аличии в медицинском изаслии :1екарствсниого средства л.1я 

применения, материалов животного и (или) человеческого
происхождения
Не применимо. Материал BEAUT1F1L II Hnamel, BbiAU I'lML ü Gingiva, BHAUTIML II LS 
lie содержат лекарственного средства для медшцинского применения, материалов 
животного и (и.ти) человеческого происхождения.

Описание способа 1Ш11менения
Способ примепенпм материала BEAUTIFILII Enamel 
Л. Реставрация фронтальных и боковых зубов 
А-1. Очистка поверхности зуба 
Тщательно очистить поверхность зуба от отложений.
А-2. Выбор оттенка
С помощью шкалы оттенков BEAUTIFIL II Enamel выбрать необходщмый опенок, пока 
зуб еще влажный.
А-3. Препарирование кариозной полости 
111хпарировать полость обычным способом.
А-4. Изолированность
Использовать коффердаму и т.д. для изолирования области лечения от загрязнения.
А-5, Размещение матрицы
Поместить матричную ленту в случае, когда полость включает проксимальную область. 
Следовать инструкциям производителя по применению матрицы.
А-6. Защита пульпы
В случае, когда пульпа открыта или глубокая полость находится близко к пульпе, закрыть 
пульпу гидтроокисью кальция и другим.
А-7. Нанесение адгезива
Нанести адгезив дтля дентина согласно инструкции производштеля.
,\-8. Заполнение
На блок для замешивания дозировать из шприца достаточное количество эмали 
BEAUTIFIL II. Дозированный материал нанести соответствующим инструментом в 
полость и моделировать, как это необходимо.
Для более глубоких препарирований сначала нанести обычный заполняющий материал 
(например: BEAUTIFIL II), а затем нанести этот материал для завершения реставрации.
V Хранящийся в холодильнике материал перед применением нафеть до комнатной 
температуры.
> Удерживать шприц надежно для удаления крышки.
^ Дозированную иа блок для замешивания пасту защищать от окружающего света 
светозащитной пленкой, чтобы избежать преждевременной полимеризации материала.
> Для более глубоких препарирований поместить материал с шагом 2 мм.
> Плотно закрывать крьпику после каждого использования.
А-9. Светополи.меризация
Светшюлимеризация с помощью дентальной светополимеризациониой лампы.
> Дд1я более глубоких препарирований выполнить свегополимернзацию каждюго слоя.
> В случае, когда восстановленная область болыиая, провести свегоиолимеризадию 
сегментами.
> Характеристики свстополимсризационных ламп, рекомендуемых для ддаиного

1 Лампа для свстополимсризации Гатогеновый Светодиодный

Время светополимеризации 20 с. Юс.

Дтина волн 400-500 нм 440-490 нм

Интенсивность света 500 мВт/'см- Ш1И более 1 000 мВт, см‘ или более
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> Использовать дентальную светополимсризадионн>7о лампу с указанными выше 
техническими характеристиками. При использовании моделей с другими параметрами 
мощности следовать инструкции но эксплуатации конкретной лампы, чтобы выполнить 
на/П1ежащую светополимеризацию эмали BbAUTlFÍL.
> Персонал должен пользоваться защитными очками или защитным щитком, чшбы не 
смотреть непосредственно на свет светополимеризационной лампы. Персонал должен 
также защитить глаза пациента от прямого попадания полимеризационного света.
> Дезинфицировать дентальную светополимеризационную ламтгу спиртом после 
каждого использования во избежание перекрестного заражения.
А-К). Финирование и полировка
11осле светополимернзации контурировать, финировать и полировать реставрацию 
обычным способом.
В. Ремонт реставраций и протезов
В-1. Очистка реставрации
Тщательно очистить реставрацию от отложений.
В-2. Выбор отгенка
С иогиошью шкалы оттенков выбрать необходимый оттенок, пока реставрация для 
починки еще влажная.
В-3. Изолированность
Использовать коффердаму и т.д. для изолирования области лечения.
В-4. Предварительная обработка реставрации
Предварительно обработать материал для ремонта (композитный, фарфоровый, 
металлический или естественный зуб) для повышения механической и химической 
выдержки.
В-5. Следовать процедурам с А-8 по Л-10, описанным в «А. Передние и боковые 
реставрации».
Рекомендации но применению
1. Не использовать материалы, содержащие эвгенол, поскольку они могут повлиять на 
качество полимеризации или адгезии материала.
2. Следовать инструкциям по применению стоматологических материалов, инструментов 
или оборудования, используемых с этим продуктом.
3. Применять продукт исключительно для целей, указанных в разделе показания.
4. Использовать данный продукт только до иезечения указанно1'0 на упаковке и емкости 
срока годности. (Пример ГПТ-ММ-ДД —♦ год-месян-дата окончания срока годности).

Способ применеш4я материала BEAUTIFIL II Gingiva
1. Очистка поверхности зуба
Тщательно очистить поверхность зуба от отложений/поверхиосгных пятен,
2. Выбор оггенка
С помощью шкалы опенков BHAUTIFÍL II Gingiva выбрать необходимый озтеиок.
3. Препарирование кариозной полости
Препарировать полость обычным способом. В случае дефектов, не связанных с кариесом, 
обработать поверхиосзъ зуба для повышения механической и химической связи. FIpH 
необходимости использовать регракцнопную нить.
4. Изолировагпюсть
Использовать коффердам и т.д. для изолирования облаези реезаврапии.
5. Зашита пульпы
В случае, когда пульпа открыта или глубокие полости находятся близко к пульпе, закрыть 
гидроокисью кальция и др.
6. Сне гема адгезивов
Нанести зубной адгезив, следуя инструкциям производителя по использованию адгезива, 
такого как BeautiBond от SHOFU.



7. Реставрация
Дозировать достаточное количество BEAUTIFIL II Gingiva из unipaua на б>'мажную 
прокладку. Разместить дозированньш материал в полости или на поверхности зуба н 
к о н т у р е  до получения желаемой ф о р м ы  с помощью 1Ю Д хо;1ящ сто  инструмента. Для более 
глубокого применения поместить материал с шагом 1,5 мм или менее.
> Хранящийся в холодильнике материал перед применением нагреть до комнатной 
температуры.
> Надежно удерживать шприц для удаления крьппкн.
> Дозированнуто на бумажную прооадку насту следует защищать от окружающего 
света светозащитной пленкой, чтобы избежать преждевременной поли.меризации 
материала.
> Плотно закрывать колпачок шприца после каждого использования.
8. Светополимеризапия
Светополимеризацня с помощью стандартной дентальной светополнмеризационной 
лампы.
> Для более глубокого применения выполнить еветоиоли.меризацию каждого слоя.
> В случае, когда восстановленная область большая, провести светополимеризанию 
сегментами.
> Характеристики светшюлимеризационных ламп, рекомендуемых для данного

Лампа для светополимеризации Галогеновый Светодиодный
Время светополимеризации 40 с. 20 с.
Длина волн 400-500 им 440-490 пм
Интенсивность света 500 мВт/см* или более 1 000 .мВт/см- или более

> Использовать дентальную светопо.тимеризациоинуто лампу с указанными выше 
техническими характеристиками. При использовании моделей светополимернзационных 
ламп с другими [гарамезрами мощности необходимо следовать инструкции по 
эксплуатации конкретной лампы, чтобы выпо.’шить надлежащую светополимеризанию 
BEAUTiriL II Gingiva.
> Персонал должен пользоваться защитными очками или защитным щитком, чтобы не 
подвергаться прямому воздействию светополимеризациошюй лампы. Иерсопа;! должен 
также защитить глаза пациента отнолимеризационного света.
> Дезинфицировать светопо.тимеризационную ламиу спиртом после каждого 
использования во избежание перекрестного заражения.
9. Фииирование и полировка
После светополнмеризации контурировать, финировать и полировать рес1аврации с 
помощью отделочной и полировоч]Юй системы OneGioss или Super-Snap.
Рекомендации по применению
1. Ие использовать материалы, содержащие эвгенол, поскольку они могут повлиять на 
качество полимеризации или адгезии материала.
2. Следовать инструкциям но применению стоматологических материалов, инструментов 
или оборудования, используемых с этим продуктом.
3. Применять данный тфодутст исключительно для целей, указанных в этой инструкции но 
применению.
4. Использовать данный продутст только до истечения указанного на упаковке и емкости 
срока годности. (Пример ГПТ-ММ-ДД—» Год-Месяц-Дата окончания срока годности)

Способ иричеиепия материала BEAVTiFlL II¿5 
А. Реставрация фронтальных и боковых зубов 
А -1. Очистка поверхности зу^а 
Тщательно очистить поверхность зуба от отложений.



А-2. Выбор оттенка
С помощью шкалы оггснков выбрать подходящий опенок, пока зуб еще влажный.
А-3. Препарирование полости 
I ¡ош'отовить полость, следуя стандартной процедуре.
А-4. Изоляция
Использовать коффердаму и г.д. для изолирования области лечения от загрязнения.
А-5. Размещение матрицы
Поместить матричную ленту в случае, если полость включает проксимальную область. 
Следовать ипстр\тсциям производителя по применению матрицы.
А-6. Защита пульпы
В случае, если пульпа открыта или глубокая полость находится близко к ]1ульпе, закрыть 
пульпу гидроокисью кальция и другим.
Л-7. Нанесение адгезива
Нанести адгезив для дентина соптасно инструкции производителя. Можно использовать 
двухступенчатый адгезив или одноступенчатый ад1сзнв, такой как BeautiBond.
А-8. Нанесение жидкот'екучего материала
Для достижения оптимальной адаптации препарированного зуба использовать в качестве 
прокладки жидкотекучий реставрационный материал, например. BEAUTIFIL Flow или 
BEAUTIFIL Flow Plus.
А-9. Пломбирование
Выдавить из ширина на бумажный блок нужное количество BEAUTIFIL II LS. 
Дозированный материал внести соответствующим инструментом в полость и 
моделировать, как это необходимо. При использовании капсулы установить ее в 
диспенсер и нанести материал непосредственно в полость. Однако, капсульный материал 
может быть также дозирован на блок для замешивания и нанесен в полость 
соответствующим инструментом.
> Хранящийся в холодильнике материал перед применением должен достичь комнатной 
температуры.

Дозированную на блок для замешивания пасту защищать от окружающего света 
светозащитной пленкой, чтобы избежать преждевременной полимеризации матерната.
> После каждого использования плотно надевать колпачок на шприц.
>  При прямом нанесении матсриата в полость иростерилизовать диспенсер до п после 
использования.
> Если полость глубокая, рекомендуется поэтапное пломбирование и 
свстополимеризапия материата слоями не более 2 мм каждый.
Л-10. Свстоотвсрждснис
Светогюлимеризация с помощью деита1ьной светополимеризационной лампы. 1’сли

Фотопо;тмеризатор Еалогенновый ' Свегодиодный
Время полимеризации 20 с. 1 Юс.
Латина воли 400-500 нм 440-490 им
Интенсивность света 500 mBt/cnF шш более 1 000 мВт'см̂  или более

> Использовать дентальную свстополимсричационную лампу с указанными выше 
техническими характеристиками. При использовании моделей с другими параметрами 
мощности следовать инструкции но эксшгуатации конкретной лампы, чтобы выполнить 
свстополимеризацию ВЕАиТ1Е1Ь И Е8 над^лежащнм образом.
>• Персонал и пациенты должны пользоваться зашитыми очками или защитным 
щитком, чтобы избежать прямого контакта со светом светополимеризационной лампы.
> Дезинфицировать дентатьнуто светололимеризационную лампу спиртом после 
каждого использования во избежание нерекрссттюго заражения.
А-11. Финированис и полировка
После светополимеризации контурировать, финировать и полировать, следуя стандартной 
процедуре.



в. Ремонт pec i aepaiuri^H протезов
В-1. Очистка реставрации, требующей реставрации
Гщателыю очистить реставрацию от отложений.
В-2. Выбор оттенка
С помощью шкалы оттенков выбрать необходимый оттенок.
В-3. Придание шероховатости
11ридать шероховатость поверхности, подлежащей восстановлению, с помощью 
стоматологических абразивов (алмазных боров и т.д.). Затем промыть водой и высушить. 
В-4. Изоляция
Использовать коффердам и т.д. для изо.1шровапия области лечения.
В-5. Предварительная обработка реставрации
11рсдваритслы-ю обработать рсставрир>смый материал (композитный, фарфоровый, 
мста;ьтический или естественный зуб) для повышения механической и химической 
ретенции. M.L. Primer обеспечивает прочное сцепление BEAUTIFIL И LS с композитом, 
керамикой и любыми видами сплавов.
В-6. Пломбирование, светоотверждение, финирование и полировка 
Следовать указаниям, приведенным выше в пунктах А-9 - А-11.
Рекомендации по применению
1. Нс использовать материалы, содержащие эвгенол, поскольку они могут повлиять ма 
качество полимеризации или адгезии материала.
2. Следовать инструкциям по применению стоматологических материалов, инструментов 
или оборудования, используемых с этим прод>ктом.
3. Использовать продукт исключительно для целей, указанных в разделе ПОКАЗ.ЛНИЯ 
настоящей инструкции по применению.
4. Использовать данный прод}'кт не позднее указанного па упаковке срока годности. 
(Пример ПТГ-ММ-ДД—» год-месяц-дата окончания срока годности)

Информацию о порядке обработки медицинского изделия для его повторного 
использования, включая очистку , дезинфекцию^ упаковк> и при необходимости 
метод ПОВТОРНОЙ стерилизации (если медицинское изделие предназначено для 
многоразового использования), а также критерии непригодности медицинского 
изделия для применения
Материал BHAUTIHL И Hnamcl. BEAUTIFÍL И Gingiva, BhAUTlFlL И LS, BbAUJ IFIL 11 
LS Tips предназначен для многоразового использования и не требует повторной 
стерилизации.

Условия хранения и транспортирования медицинского изделия
Материал реставрационный необходимо транспортировать и хранить при температ>ре от 
1 °С до 30 °С. Избегая воздействия высоких температур н высокой влажности не более 
80%. Защищать от прямых солнечных л>'чей, хранить вдали от источников возгорания. 
Несоблюдение условий хранения и транспортирования ведет к ухудшению качества и 
сокращению срока годности материала, за что производитель ответственности ие несет. 
Хранить .материал в упаковке с инструкцией до окончания использования.

Соответствие национальным стандартам РФ
-  1'ОСТ ISO 14971-2011 «Изделия медицинские. Применение мене.лжмента риска к 
медицинским изделиям»;
-  ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Си.мволы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования»;
-  ['ОСТ Р 56924-2016 (ИСО 4049:2009) «Стоматология. Материалы полимерные 
восстановительные»:
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~ ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия irjjiHUHHtKHe. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования»;
-  ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009 «Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 2. Требование к обращению с животными»:
-  ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий, Часть.5. Исследования на питотоксичносгь: методы «in vitro»;

ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сецсиб|Ц]изирую1цего 
действия»;
-  ГОСТ ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
ме/щтшнских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия»;
-  ГОСТ ISO 10993-12-2015 «Изделия-медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 12. Приготовлс]1ие проб и контрольные образцы»;
-  ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы 
санитарно-химичееких и шксикологичееких исньпаний»;
-  ГОСТ 31214-2016 «Изделия медицинские. Требования к образцам и докулгеитации. 
представляемым на токсиколотчсскис, санитарно-химические испытания, испытания на 
стерильность и пирог енность»;
-  ГОСТ’ 31209-2003 «Контейнеры для крови и ее компонентов. Т ребования химической и 
биологической безопасности»;
-  ГОСТ 31576-2012 «Оценка биологического воздействия медицинских 
стоматологических материалов и изделий. Классификация и приготовление проб»;
-  ГОСТ Р ИСО 7405-2011 «Оценка биологической совместимости медицинских изделий, 
применяемых в стоматологии».

Информацию о стерильном состоянии медицинскою изделия» метоле ею 
стерилизации и о порядке действий в случае нарушения стерильной упаковки, или, 
если медицинское изделие поставляется нестерильным, указание на необходимость 
его стерилизации перед использованием
Tie применимо. Медицинское изделие гюстав-зяется нестерильным, не требует 
стерилизации перед использованием.

Информация о надлежащей обработке .МИ для его повторного использования, 
включая очистк\\ дезинфекцию, упаковку и цри необходимое ги метод повторной 
стерилизации (если МИ предназначено для мноюразовою исиолыоваиинГ а 1акже 
критерии непригодности использования МИ для применения
Не применимо. Медицинское изделие поставляется нестерильным и нс зрсбуст 
стерилизации при повторном использовании.

Информация об ограничениях по совместном\' использованию мслшинских изделий 
(для iMIT предназначенных для использования вместе с другими медицинскими 
изделиями и (или) с издс>шямн общего назначения)
Нс применимо.

Противоиоказания и предупреждения
1. Нс слсдуе'г применять данный продукт хзя пациентов, у которых ранее наблюдались 
аллергические реакции на этот материал и/'нли метакрилатные мономеры.
2. Персонал, у которого ранее наблюдались шглсргические реакции на данный материал 
и/или метакрилатные мономеры, должен с осторожностью использовать данный продукт.
3. При возникновении у персонала или пацисша воспа^штсльных или дру1их 
аллергических реакций с.тедует немедленно прекратить г{римеиение данного продукта и 
обратиться за консультацией к врачу.
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4. Для предогвращепия сенсибилизации на цродукг следует использовать защитные
медицинские (стоматолошческие) пдрчатки и очки. При случайном контакте с мягкими 
тканями полости рта или с кожей следует немедленно промокнуть ватным гамдоном. 
пропитанным спиртом, и прополоскать большим количеством во/цл. Медицинские 
(стоматологические) перчатки обеспечивают опрелеленн}то защиту от прямого контакта с 
отим материалом, однако, некоторые мономеры могут очень быстро проникать через 
перчатки на кожу. Эго значит, что даже в случае попа;щиня материала на защитные 
перчатки их следует немедленно снять и вымыть руки большим количеством волы.
5. При контакте с глазами необходимо немедленно промыть их большим количеством 
воды и обратиться за консультацией к врач)'.
6. Капсулы нельзя испо.тьзовать повторно.
7. Этот продукт предназначен только /щя применения специа.1нсгами в стоматоло! ии.

П о б о ч н ы е  д е й с т в и я :
Пе выявлено.
I ¡овышеиная чувствительность к компонента.м не может быть исключена в каждом 
конкретном случае.

О с т а т о ч н ы е  р и с к и  
Пе выявлено.

Ппедупрежлсыие или меры предосторожности^ предпринимаемые пользователем при 
утилизации МИ, принадлежностей и расходных материа;юв. используемых вместе с 
ним (п р и  на,зичин), включая сведения об инфекционной, микробной, эколо! ической 
или Физической опасности МИ
Материал реставрационный относится к классу А медицинских отходов в соответствии с 
СанПиИ 2.1.3684-21.

Информация об обстоятельствах. при ко то ры х  пользователь до,зжен 
проконсультироваться с медицинским специалистом (для МИ. предназначенных л,зя 
использования липами, не имеющими медицинского образования
Не применимо. Материал реставрационный должен применяться только медицинскими 
специалистами.

Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского издс.1ия
Утилизация или уничтожение медицинского изделия должно проводиться в соогвегезвии 
с действую1цим закоцолазедьством РФ.
Утилизация материаза должна проводиться согласно общим правилам оргапизашш 
систе.мы сбора, временного хранения п трансиертирования отходов в ЛШ  ̂ д.тя огходов 
класса А.
Материат реставрационный по истечению срока годности подлежит утилизации. 
Утилизацию следует проводить как отходы класса А в соответствии с СанПиН 2.).3684-21.

Информацию о нежс,1а 1сльны\ событиях, которые имеют признаки 
неблагоприятною события (иппазета) принимает уполномоченный представитель 
производизеля
ООО «РКГИКОМ»
123290, РФ, г. Москва, Шмитовский проезд, дом 39, корпус 2, кв. 10 
•1ел.: + 7 926 385-56-11

Сведения о выпуске зкеплуатационной документации
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Список обозначений на упаковке изделия

LOT Код партии

Использовать до

éJ Изготовмгель

ЕС REP Уполномоченный представитель в Европейском Сообщесгве

С€ 0123
Маркировка соответствия требованиям СЕ (подтверждает, что данное изделие 
соответствует применимым директивам Евросоюза !

f^only

m ax

Осторожно: Федеральный закон США 01раничивает пролажу это1Х) изделия, 
только но заказу врача.

Знак «Зеленая точка» обозначает, что упаковочный материал подлежит 
вторичной переработке. Действует на территории Германии.

Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению

Не допускать воздействие солнечного света

Температурный диапазон

Запрет на повторное использование

/3



/
V  ,

J

R eg is te re d  N o. 1927 “ 2022

NOTARIAL CERTIFICATE

T h i s  i s  t o  c e r t i f y  t h a t  U E M U R A  Y u k i o ,  

a n  a g e n t  o f Ifetsuo  TAKAM I, P re s id e n t of 

S H O F U  TNG. h a s  s ta te d  in  m y  v e ry  p re sen ce  th a t  

s a id  Ifetsuo  TA K A M I, acknow ledged  h im se lf  to  h a v e  

s ig n ed  to  th e  a t ta c h e d  d o c u m e n t .

S e p te m b e r  26, 2022

O sa k a  L eg a l A ffairs B u re a u  

1-2, H ira n o  -  M a c h i , 2 ~ C hôm e 

C h u o  - k u , O sa k a  J a p a n

fV
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Notary
i : ^
TAMAKI
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unji
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A P O S T IL L E

( Convention de La Have du 5 octobre 1961 )

1. Country: JAPAN 
This public document

2. has been signed by TAMAKI S h U n j  Î
3. acting in the capacity of Notary of the Osaka Legal Affairs Bureau
4. bears the seal/stamp of TAMAKI Shuîiji ,  N otary

Certified

5. at Osaka 6. SEP. 2 6,2ijil
7. by the Ministry of Foreign Affairs
8. 22Au 0 0 h 3 3 h
9. Seal/stamp: 10. Signature

FUKUTANIKatsum!
For the Minister for Foreign Affairs

/ i



[Перевод с английского и японского языков на русский лзыл ]

[Перевод надписей, печатей, нотариальных свидетельств и апостиля на документе 
«Эксплуатационная документация, от 20 сентября 2022 г., редакция №  2, на медицинское 
изделие Материал стоматологический реставрационный светоотверждаемый в 
различных вариантах исполнения, производства компании „ШОФУ ИНК. “, Япония», 
представленном на русском языке.]

[На бланке компании «ШОФУ ИНК.»]

«ШОФУ инк.»  (SHOFH INC.)
ГЛАВНЫЙ ОФИС: 11 КАМИТАКАМАЦУ-ЧО, ФУКУИНЕ ХИГАШИЯМ-КУ, КИОТО 605-0983, ЯПОНИЯ 
(HEAD OFFICE: 11 KAMITAKAMATSU-CHO, FUKUINE HIGASHIYAMA-KU, KYOTO 605-0983, JAPAN) 
Тел.: +81-75-561-0411; факс: +81-75-561-0412______________________________________________________

Inodnucbl 
Тецуо Таками

«20» 09 2022 г.

[Печать компании «ШОФУИНК.»]

и



Регистрационный № 1927-2022

НОТАРИАЛЬНОР ГВИЯРТЕЛЬСТВО

Настоящим удостоверяется, что УЭМУРА Юкио, агент Тецуо ТАКАМИ, Президента 
компании «ШОФУ ИНК.», в моем присутствии заявил, что вышеупомянутый Тецуо 
ТАКАМИ подтвердил, что указанный документ подписан им.

26 сентября 2022 г.
[Печать нотариуса ТАМАКИ Сюндзи]

¡подпись!
ТАМАКИ Сюндзи 

НОТАРИУС
Бюро по юридическим вопросам г. Осаки 

1-2, Хирано-Мати, 2-Тёмэ,
Тюо-ку, г. Осака, Япония

[Печать:
Бюро по юридическим вопросам г. Осаки 
НОТАРИУС
1-2, Хирано-Мати, 2-Тёмэ 
Тюо-ку, Осака, Япония]



2022 г. Регистрационный № 1927 
НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

Я, нижеподписавшийся нотариус, настоящим удостоверяю, что представительный 
директор компании «ШОФУ ИНК.» Тецуо ТАКАМИ через своего агента УЭМУРА Юкио в 
моем присутствии подтвердил подлинность своей подписи на настоящем документе.

Выщесказанное засвидетельствовано.
26 сентября 2022 г., в настоящем нотариальном бюро 
г. Осака, Тюо-ку, Хирано-Мати, 2-Тёмэ, 1-2 
Бюро по юридическим вопросам г. Осаки

Нотариус ¡подпись!
ТАМАКИ Сюндзи

[Печать нотариуса ТАМАКИ Сюндзи]

СВИДЕТЕЛЬСТВО

Вышеприведенная подпись является подлинной подписью нотариуса, подведомственного 
территориальному Бюро по юридическим вопросам г. Осаки, кроме того, подтверждается 
подлинность приложенной личной печати указанного лица.
26 сентября 2022 г.

Директор Бюро по юридическим вопросам г. Осаки 

[Печать директора Бюро по юридическим вопросам г. Осаки]

Масаюки Суэнага

АПОСТИЛЬ
(Гаагская конвенция от 05 октября 1961 г.)

1. Страна: Япония
Настоящий официальный документ

2. подписан ТАМАКИ Сюндзи,
3. выступающим в качестве нотариуса Бюро по юридическим вопросам г. Осаки,
4. скреплен печатью/щтампом ТАМАКИ Сюндзи, нотариуса.

УДОСТОВЕРЕНО

5. в г. Осаке
6. 26 сентября 2022 г.
7. Министерством иностранных дел
8. 22 № 004334
9. Печать/штамп: [Печать министерства иностранных дел Японии]
10. ¡подпись!

ФУКУТАНИ Катсуми
За министра иностранных дел

Г



Перевела /  'ромова Александра Дмитриевна

Российская Федерация 

Город Москва

Одиннадцатого октября две тысячи двадцать второго года

Я, Король Виктория Алексеевна, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Громовой Александры Дмитриевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №08/82-н/77-2022- ^  О

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

п о о п и с ь
ГЕРБОВАЯ ПЕЧАТЬ 

НОТАРИУСА

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью

В.А. Король

ПОДПИСЬ

ьРьОВАЯ! 
НОТАЗ̂ УСАг

^ 9



Российская Федерация 
'Город Москва

Одиннадцатого о Ш б р я  п:x;чJ 8|71;рс,'й гг2а

Я, Король Виктория Алексеевна, нотариус города Москвы, 
свидетельствую верность копии с предстазленного мьэ 
документа,
Зарегистрировано в реестре 

Уплачено за совершени

<Г 2 ^ / 2 /
руб. 

В А  Король

Всего прошнуровано, 
пронум ероа^ и скоеплено 
печатью ( у  лист(-а.-ов)

Г


