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1 Name of the medical device

Dental Retraction Cord CLEAN+SAFE®
Versions:

1. Dental Retraction Cord CLEAN+SAFE® ProfiCord, size: 0000; 000; 00; 0; 1; 2
2. Dental Retraction Cord CLEAN+SAFE® ProfiCord X, size: 0000; 000; 00; 0; 1; 2

Hereinafter referred to as the CLEAN+SAFE® cord, ProfiCord, ProfiCord X, device.

Information about the manufacturer, developer, and authorized representative of the 
manufacturer

Manufacturer:

EASTDENT Co., Ltd
64, Gugal-ro, Giheung-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, 16972, Korea.
Tel.:+ 82-31-683-5767 
Fax: + 82-31-683-5768 
http://east-dent.com

Developer

EASTDENT Co., Ltd
64, Gugal-ro, Giheung-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, 16972, Korea. 
T el:+  82-31-683-5767 
Fax: + 82-31-683-5768 
http://east-dent.com

Olio о

Authorized representative of the manufacturer in the Russian Federation

PROTECO JSC
Legal address: 192102, St. Petersburg, 57 Salovastr., bldg. 1, lit. I.
Business address: 196128, St. Petersburg, 5 Varshavskaya str., bldg. 2, office 401, Business 

Center Varshavsky.
Tel/Fax; +7 (812) 635-88-90;
E-mail: info@Drotecodent.ru

3 Intended use and potential user of device

3.1. Intended use of device

The medical device Dental Retraction Cord CLEAN+SAFE® is intended for use in dentistry for 
the temporary gingival retraction to expose the neck and root of a tooth.



3.2. Potential users

CLEAN+SAFE® cord is recommended for use by dentists.

4 Description of device

The device is a knitted, 100 % cotton thread of various thickness (6 sizes), made up by four 
differently colored threads (see Table 1).
Due to the special knitting technique, the cord boasts high resilience, elasticity, and excellent 
absorbing ability, which makes the dentist’s work considerably easier.
Two types of cords are manufactured: non-impregnated ProfiCord and ProfiCord X which is 
impregnated with aluminum chloride hexahydrate solution (pH = 3.5 ± 5 %), 0.42 ± 0.315 
mg/cm, which has astringent properties.

5 Indications, contraindications, and possible side effects 

Indications:

Dental Retraction Cord CLEAN+SAFE® is used for the temporary gingival retraction:
“  before the impression making in fixed dentures,
-  before the teeth restoration procedure utilizing adhesive systems and/or crown installation,
-  in delicate procedures on the gingival margin (e.g., preparation of the subgingival margin).

Contraindications:

1. Do not use in patients allergic to aluminum chloride hexahydrate.
2. Do not use in patients with acute or necrotizing ulcerative gingivitis.

Potential adverse reactions: not detected.

6 Safety precautions

1. When using the cord at an inflamed area, the benefits and risks should be carefully considered, 
because the retraction of the gingival margin can result in certain damage to the tissue.
2. For professional use in dentistry only.
3. For single use. Do not re-use.
4. Keep out of reach of children.
5. Do not leave the cord in the sulcus for more than 20 minutes to avoid the irreversible damage 
to the gingiva.
6. Upon completion of the procedure, always remove the cord from the sulcus.
7. Close the case lid immediately after using the cord.
8. Do not use expired devices.

7 Usage procedure

Usage procedure of Dental Retraction Cord CLEAN+SAFE®

1. Check the conditions of gingival tissue (e.g., depth or thickness).



2. Select a cord with an appropriate diameter.
3. Cut the cord to the required length with a cutter and a ruler. Soak the dental cord in a 
astringent solution if necessary.
4. Insert the cord into the sulcus by means of a retraction cord packer.
5. Leave the cord about 5 minutes in the sulcus.
6. Remove the cord just before taking the impression.
7. Slightly moisten the cord to make its removal easier and reduce gingival hemorrhage.

8 Technical characteristics

The length of the medical device “Dental Retraction Cord CLEAN+SAFE®” is 254 (±5%)cm.

Table 1. Characteristics of CLEAN+SAFE® cord

Device model Size Color Thickness, mm

0000 (extremely fine) Black/blue 0.5 (±5 %)
000 (ultra-fine) Black/gray 0.7 (±5 %)

Proficord
00 (extra-fine) Brown/yellow 0.82 (±5 %)

0 (fine) Violet/Iight violet 0.99 (±5 %)
1 (medium) Blue/light blue 1.2 (±5%)

2 (thick) Green/light green 1.35 (±5 %)
0000 (extremely fine) BIack^lue 0.5 (±5 %)

000 (ultra-fine) Black/gray 0.7 (±5 %)

Proficord X
00 (extra-fine) Brown/yellow 0.82 (±5 %)

0 (fine) Violet/Iight violet 0.99 (±5 %)
1 (medium) Blue/light blue 1.2 (±5%)

2 (thick) Green/light green 1.35 (±5 %)

9. The meaning of symbols used on the secondary and shipping package labeling:

Symbol Description Symbol Description

i J Manufacturer и Date of manufacture

A Non-sterile Ф Do not reuse

[ R i ^ Reference number 
(article)

LOf] Lot number



S>inbol Description Symbol Description

iiJ Manufacturer Date of manufacture

C€ CE compliance mark Keep away from 
sunlight

m Consult Instructions 
for Use 1 . Temperature limits

Keep dry Ж "
The product must not 
be disposed of as 
household waste

(§ ) Do not use if package 
is damaged S Use-by date

11 This way up (for 
shipping box) f Fragile, handle with 

care (for shipping box)

10. Requirements for maintenance and repair of medical device

The devices do not require maintenance or repairs.

11. Sterilization, cleaning, and disinfection

The devices are intended for single use. They do not require sterilization, disinfection, or 
cleaning.

12. Conditions of storage, transportation, and operation

Transportation
Devices packed in shipping box should be transported by all types of covered vehicles 

according to applicable regulations for the carriage of goods by this type of transport, observing 
the precautions indicated on the shipping box.

Transportation conditions:
- temperature: +1 to +30 °C,
- relative humidity: 45-55 %,
" atmospheric pressxire: 800-1060 hPa.

Storage. The packaging protects the devices from physical and environmental factors 
during transportation and storage. Packages must be protected from contamination, dusting, 
moisture, and tearing. Store the device in a dry, clean, and secure place, in a tightly closed 
container.

Storage conditions:
- temperature: +1 to +30 °C,
- relative humidity: 45-55 %,
- atmospheric pressure: 800-1060 hPa.



Operation. Devices are used in healthcare facilities, ш conditions requiring protecting the 
hands of medical stuff when using the product for its intended purpose.

- temperature: +1 to +30 °C,
- relative humidity: 45-55 %,
- atmospheric pressure: 800-1060 hPa.

13. Disposal

The medical device Dental Retraction Cord CLEAN+SAFE® is considered hazardous 
waste of epidemiologic potential (devices contaminated with blood and/or other biological fluids 
of patients) after their use as intended.

In this case, the medical organization carries out only collection and temporary storage of 
the abovementioned waste. Collection is carried out using bags or disposable, color-coded 
containers for hazardous medical waste indoors or in places for temporary storage of medical 
waste before transporting for disposal.

Specialized organizations licensed to handle hazardous medical waste of epidemiologic 
potential transport medical waste from medical institutions and dispose of it.

Packaging elements, defective devices, and unused expired devices are considered 
epidemiologically safe waste (non-hazardous waste that does not come into contact with the 
patient’s biological fluids) that is similar to municipal solid waste (MSW).

Non-hazardous waste is collected using reusable containers or disposable bags (excluding 
color-coded bags for hazardous waste). Disposable bags are placed inside reusable containers. 
Waste containers should be marked and placed at a special site (indoors). After emptying, 
reusable containers are subject to washing and disinfection. The procedure for washing and 
disinfection of reusable containers is determined in accordance with the organization-specific 
waste management flowchart.

Transportation and disposal are performed considering the requirements established for a 
specific territory in accordance with the country-specific sanitary laws concerning the 
maintenance of populated areas and handling of industrial and household waste.

14. Shelf life

Shelf life of ProfiCord: not limited. 

Shelf life of ProfiCord X: 3 years.

15. List of international standards with which medical device complies with.
Requirements of Directive 93/42/EEC including amendments by Directive 2007/47/EC, EN 980, 
EN ISO 1041, EN 1641, EN lEC 62366, EN ISO 7405, EN ISO 10993-1, EN ISO 10993-2, EN 
ISO 10993-5, EN ISO 10993-10, EN ISO 10993-12, EN ISO 10993-18, EN ISO 13485, EN ISO 
14971, EN ISO 15223-1, MEDDEV 2.7.1, rev. 4, MEDDEV 2.12.1, rev. 8, MEDDEV 2.12.2, 
rev. 2.
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Нить стоматологическая ретракционная CLEAN+SAFE®

Версия 1
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1 Наименование медицинского изделия

Нить стоматологическая ретракционная CLEAN+SAFE®

Варианты исполнения:

1 -  Нить стоматологическая ретракционная CLEAN+SAFE® ProfiCord, размер : 0000; 000;
00; 0; 1;2
2 -  Нить стоматологическая ретракционная CLEAN+SAFE® ProfiCord X, размер : 0000;
000; 00; 0; 1;2

Далее по тексту -  нить CLEAN+SAFE®, нить ProfiCord, нить ProfiCord X, изделие.

2 Сведения о производителе, разработчике и уполномоченном представителе 
производителя

Производитель:

«EASTDENT Со., Ltd»
64, Gugal-ro, Giheimg-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, 16972, Korea.
Телефон: + 82-31-683-5767 
Факс: + 82-31-683-5768 
http://east-dent.com

Разработчик

«EASTDENT Co., Ltd»
64, Gugal-ro, Giheung-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, 16972, Korea.
Телефон:+ 82-31-683-5767 
Факс: + 82-31-683-5768 
http://east-dent.com

Уполномоченный представитель производителя в РФ

АО «ПРОТЕКО»

Юр. Адрес 192102, г. Санкт-Петербург, ул. Салова, д.57, корп.1, лит. И

Фактический адрес: 196128, Санкт-Петербург, ул. Варшавская, д.5, корп. 2, офис 401, 
БЦ "Варшавский"

Тел. / факс: +7 (812) 635-88-90;

E-mail: info@protecodent.ru

3 Назначение изделия с указанием потенциального потребителя.

3.1 Назначение изделия

Медицинское изделие «Нить стоматологическая ретракционная CLEAN+SAFE®» 
предназначено для использования в стоматологии для временной ретракции десны, для 
обнажения шейки и корня зуба.
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3.2 Потенциальные потребители.

Нить CLEAN+SAFE® рекомендована для использования врачами-стоматологами.

4 Описание изделия

Изделие представлено в виде 100% хлопковой вязаной нити различной толщины (6 
размеров), состоящей из 4 волокон разных цветов (см. табл.1).
Благодаря особому способу вязки нить обладает высокой упругостью, эластичностью и 
прекрасными абсорбирующими качествами, что значительно упрощает работу стоматолога. 
Производятся два вида нитей: нить ProfiCord без пропитки и нить ProfiCord X, пропитанная 
раствором гексагидрата хлорида алюминия (с pH - 3,5±5 %) в количестве 0,42±0,315 мг/см, 
который оказывает вяжущее действие на десну и десневой край

5 Показания, противопоказания и возможные побочные эффекты 

Показания:

Нить стоматологическая ретракционная CLEAN+SAFE® используется для временной 
ретракции десны:

-  перед снятием оттисков для несъемных протезов;
-перед реконструкцией зубов с применением адгезивных систем и/или установкой 

коронок;
-  при вьшолнении деликатных операций в области десневого края (например, 

препарирование поддесневого края).

Противопоказания:

1. Не использовать у пациентов с аллергией на гексагидрат хлорида алюминия.
2. Не использовать у пациентов с острым или язвенно-некротическим гингвитом.

Возможные побочные эффекты: не обнаружено.

6 Меры предосторожности
1. При использовании нити в области воспаления следует тщательно сопоставить пользу и 
риски, поскольку ретракция края десны может привести к определенному повреждению 
тканей.
2. Только для профессионального использования в стоматологической практике.
3. Однократное применение. Повторное применение запрещено.
4. Хранить в недоступном для детей месте.
5. Во избежание необратимого повреждения тканей десны не оставлять нить в десневой 
борозде более чем на 20 минут.
6. После заверщения процедуры, обязательно удалить нить из десневой борозды.
7. Закрывать крышку контейнера сразу же после использования нити.
8. Не использовать изделие с истекшим сроком годности.

7 Порядок применения.

Порядок применения нити стоматологической ретракпионной CLEAN+SAFE®:



1. Оценить состояние тканей десны (глубину или толщину).
2. Выбрать нить подходящего размера.
3. Отрезать нить до необходимой длины с помощью обрезчика и линейки. При 
необходимости пропитать стоматологическую нить гемостатическим раствором.
4. С помощью специального инструмента для укладки ретракционной нити, поместить нить 
в зубодесневую бороздку.
5. Оставить стоматологическую нить в бороздке не более чем на 5 минут.
6. Непосредственно перед нанесением слепочного материала удалить нить.
7. Слегка смочить стоматологическую нить, чтобы облегчить ее удаление и уменьщить 
кровоточивость десны.

8 Технические характеристики.

Длина медицинского изделия «Нить стоматологическая ретракционная CLEAN+SAFE®» 
составляет 254 (±5 %) см

Модель Размер Цвет Толщина, мм ±5
%

Proficord 0000 (тончайщая) черная/синяя 0,5
000 (ультратонкая) черная/серая 0,7

Proficord

00 (экстратонкая) коричневая/желтая 0,82
0 (тонкая) фиолетовая/светло-фиолетовая 0,99
1 (средняя) синяя/светло-синяя 1,2
2 (утолщенная) зеленая/светло-зеленая 1,35

Proficord X

0000 (тончайщая) черная/синяя 0,5
000 (ультратонкая) черная/серая 0,7
00 (экстратонкая) коричневая/желтая 0,82
0 (тонкая) фиолетовая/светло-фиолетовая 0,99
1 (средняя) синяя/светло-синяя 1,2
2 (утолщенная) зеленая/светло-зеленая 1,35

9 Расшифровка символов, применяемых в маркировке потребительской и 
транспортной упаковки:

Таблица 2 Символы и обозначения
Символ Расшифровка Символ Расшифровка

Изготовитель Дата изготовления

[ Ш Код партии 2
Использовать до

Д Нестерильно f Беречь от влаги
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Символ Расшифровка Символ Расшифровка

X. Температурный
диапазон Ж Не разрешено к 

утилизации в 
обычном порядке

4\
Не допускать 
воздействия 
солнечного света

ф Запрет на повторное 
применение

Обратитесь к 
инструкции по 
применению

С € Соответствие 
европейским нормам

С упаковкой 
необходимо 
обращаться с 
осторожностью.

! Хрупкое. Обращаться 
осторожно

и
Правильное 
положение упаковки 
этой стороной вверх.

10. Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия.

Изделия в техническом обслуживании и ремонте не нуждаются.

11 Стерилизация, очистка и дезинфекция.
Изделия предназначены для одноразового использования. В стерилизации, дезинфекции 

и очистке не нуждаются.

12 Условия транспортировки, хранения и эксплуатации.

Т ранспортирование
Транспортирование изделий, 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 -  от +1 до +30°С; 
относительная влажность воздуха -  45-55%; 
атмосферное давление -  800-1060 гПа.

Хранение. Упаковка обеспечивает защиту от воздействия механических и 
климатических факторов во время транспортирования и хранения. Упаковки необходимо 
предохранять от загрязнения, запыления, намокания и от разрыва. Хранить изделие в сухом, 
чистом и надежном месте, в плотно закрытой упаковке.

Условия хранения:
- температура -  от +1 до +30°С;

относительная влажность воздуха -  45-55%; 
атмосферное давление -  800-1060 гПа.



Эксплуатация. Изделия применяются в медицинских учреждениях, в условиях, 
требующих защиты рук медицинского работника при использовании изделия по назначению. 

- температура -  от +1 до +30°С;
относительная влажность воздуха -  45-55%; 
атмосферное давление -  800-1060 гПа.

13 Утилизация

Медицинские изделия «Нить стоматологическая ретракционная CLEAN+SAFE®» 
после использования их по назначению относятся к эпидемиологически опасным отходам 
(изделия, загрязненные кровью и/или другими биологическими жидкостями пациентов).

В данном случае медицинская организация осуществляет только сбор и временное 
хранение вышеуказанных отходов. Сбор осуществляют в пакеты или в контейнеры 
однократного применения с цветовой маркировкой, принятой для опасных медицинских 
отходов в помещении или в местах для временного хранения медицинских отходов до 
последующего транспортирования к месту утилизации.

Транспортированием медицинских отходов из медицинских учреждений, их утилизацией 
занимаются специализированные организации, имеющие лицензию на обращение с 
опасными в эпидемиологическом отношении медицинскими отходами.

Упаковка, бракованные изделия и неиспользованные изделия с истекшим сроком 
годности относятся к эпидемиологически безопасным отходам (неопасным отходам, не 
имеющим контакта с биологическими жидкостями пациентов), приближенным по составу к 
твердым бытовым отходам (ТБО).

Сбор неопасных отходов осуществляется в многоразовые емкости или одноразовые 
пакеты (за исключением пакетов цвета, принятого для опасных отходов). Одноразовые 
пакеты располагаются внутри многоразовых контейнеров. Емкости для сбора отходов 
должны быть промаркированы и установлены на специальной площадке (в помещении). 
Многоразовая тара после опорожнения подлежит мытью и дезинфекции. Порядок мытья и 
дезинфекции многоразовой тары определяется в соответствии со схемой обращения отходов 
в каждой конкретной организации.

Транспортирование и утилизация осуществляется с учетом требований, принятыми для 
данной территории, в соответствии с санитарным законодательством той или иной страны к 
содержанию территорий населенных мест и обращению с отходами производства и 
потребления.

14 Срок годности

Срок годности нити ProfiCord - бессрочный.

Срок годности нити ProfiCord X составляет 3 года.

15 Перечень международных стандартов, которым соответствует медицинское 
изделие

Требования Директивы Совета 93/42/ЕЭС с поправками, внесенными Директивой 
2007/47/ЕС, EN 980, EN ISO 1041, EN 1641, EN IEC 62366, EN ISO 7405, EN ISO 10993-1, EN 
ISO 10993-2, EN ISO 10993-5, EN ISO 10993-10, EN ISO 10993-12, EN ISO 10993-18, EN ISO 
13485, EN ISO 14971, EN ISO 15223-1, MEDDEV 2.7.1, ред. 4, MEDDEV 2.12.1, ред. 8, 
MEDDEV 2.12.2, ред. 2.
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