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1. Н а и м ен ов ан и е м е д и ц и н ск о ю  изделия
Вор зуботехиичсский карби,|ный пол товарным знаком SIGMADENT в вариантах исполнения:
!• I ungsten Carbide Burs, лли прямо! о наконечника, модели:
1 - Бор со сферической рабочей частью, артикулы:
500.104.001.140.023 , 500.104.001.190.025, 500.104.001.190.027, 500.104.001.190.030, 500.104.001.190.035,
500.104.001.190.040, 500.104.001.190.050, 500.104.001.190.060, 500.104.001.190.080, 500.104.001.175.027,
500 104,001.175.031.500.104.001.175.040. 500.104.001.175.050, 500.104.001.175.060;
2. Ьор с цилиндрической рабочей часг
500.104.113.175.060. .500.104.1 14.190.023
3. Бор с цилиндрической рабочей частью 
500.104 116.140.023. 500.104.1 16,133.023
4. Бор с цилиндрической рабочей частью, полусферический конец, артикулы:
500.104.141.110.023. 500.104.145.110.023, 500.104.141.140.023, 500.104.141.190.023,

500.104.141.137.023,
500.104.143.223.060,
500.104.145.190.023,

ью. резание боковое и концевое, артикулы: 500.104.113.190.060, 

боковое резание, артикулы:

500.104.145.141.023,
500.104.143.220.060.
500.104.145.140.023,

500.104.143.134.023, 
500.104.143.175.060,
500.104.145.102.023,

500.104.141.141.023,
500.104.143.190.060,
500.104.143.222.060,
500.104,145.191.023:
5. Ьор с конусной рабочей частью, боковое резание, артикулы:
500.104.180.1 10,023. 500.104.180.140.023, 500.104.180.190.023, 500.104.184.134.023;
6. Ьор с конусной рабочей час1 ыо, куполообразный конец, арз икулы:

500.104.141.194.023,
500.104.143.140.060,
500.104.143.215.060,
500.104.145.133.023,

500.104.196.133.009,
500.104,198.190,016,
500.104,198.137.023,
500.104.200.220.045.
500.104.201.110.045. 
500,104.201,190,028.
500.104.201.102.045. 
500.104 201.215.060.

500.104,198.110,023, 
500.104.198.194.016,
500.104.200.137.040,
500.104.200.215.045.
500.104.201.140.040, 
500.104.201.190,060,
500.104.201.133.040,
500.104.201.176.045,

500.104.198.140.016,
500.104.198.194.023, 
500.104.200.140.045.
500.104.201.110.023,
500.104.201.140.060,
500.104.201.220.060,
500.104.201.175.040,
500.104.201.176.040,

500.104.198.140.023, 
500.104.198.137.016,
500.104.200.190.045, 
500.104.201.110.040,
500.104.201.190.023,
500.104.201.102.023, 
500.104.201.175.060,
500.104.201.141.045,

500.104.263.220.060,
500.104.263.222.070,

500.104.274.175.040,
500.104.275.220.060,

500.104.198.110.016,
500.104.198.190.023,
500.104.200.1 10.045,
500.104.200.175.045,
500.104.201.140.023,
500.104.201.190,040.
500.104.201.133.023,
500.104.201.176.023,

500.104.201.191.023. 500.104.201.191.045. 500.104.201.134.023;
7. Бор с рабочей частью типа «мочка, тонкая», артикулы:
500.104.257.110.023. 500.104.257.140.040, 500.104.257.140.060, 500.104.257.190.023, 500.104.257.190.040,
500.104.257.190.060. 500.104.257.220.060, 500.104.257.175.060, 500.104.257.215.060;
8. Бор с рабочей частью типа «почка, закругленная, тонкая», артикулы:
500.104.263.140.040. 500.104.263.140.060, 500,104,263,190.040, 500,104.263.190.060,
500.104.263.220.070. 500.104.263.223.070, 500.104.263.175.060, 500.104.263.215.060,
500.104.263.176.060. 500.104,263.176.070;
9. Ьир с рабочей час i ью i ипа <(нуля». api икулы:
‘'00,104.275,215.060. 500 104.275.222.060. 500.104.274.110.040, 500.104.274.190.040,
500.104.274.134.040. 500.104.274.134,060. 500.104.275.140.060, 500.104.275.190.060,
500.104.275.223.060. 500.104.275.175.060, 500.104.275.176.060, 500.104.275.137.060;
10. Ьор с рабочей частью з има «олива», артикулы:
500.104.277.110.023. 500.104.277,140.023, 500.104.277.140.060, 500.104.277.190.023, 500.104.277.190.060,
500.104.277.175.060;
11 Бор с рабочей час1 ью типа « торпеда цилиндрическая», артикулы:
500.104.289110.023. 500.104.289.140.023, 500.104.289.190.023, 500.104.289.133.012,
500.104.289.141.023. 500.104.289.191.023, 500.104.289.137.023, 500.104.290.134.023,
500.104.292.140.023. 500.104.292.190.023, 500.104.292.102.023, 500.104.292.133.023,
500.104.292.191.023.
И. Milling Technique, для техники фрезерования, модели:
I Ьор с цилиндрической рабочей час1 ыо, полусферический конец, артикулы:
500.103.137,135.010. 500,103.137.135.015. 500.103.137.135.023, 500.103.137.190.010, 500.103.137.190.015,
500.103.137.190.023. 500.103.137.220.010, 500.103.137.220.015, 500.103.137.220.023, 500.103.143.190.040;
2. Бор с конусной рабочей частью, куполообразный конец, артикулы:
500.103.194.135.023. 500.103.194.135.031, 500.103.194.135.040, 500.103.194.190.023, 500.103.194.I90.03I,
500.103.194.190.040. 500.103.194.220.023, 500.103.194.220.031,500.103.194.220.040.
II]. CAM/CAD burs, для фрезерных CAM/CAD станков, модели:
I. Вор л.ля обраГиикн .нюкси.ла циркония, наринигь] исполнения:
1.1..ИЯ стайка фирмы Л(1. аршкулы: DC030616473. DC0620I3473, DCI03516473, DC253516473;
1.2. для станка фирмы DHNT11JM. артикулы: DC103516506, DC2035I6506, DC05208433, DC1035I6503, 
DC203518503;
1.3. для станка фирмы 1MLS ICORE, артикулы: DC062010483, DC105014483, DC258020483, DC062512536, 
DC106014536, DC2510020536;
1.4. для станка фирмы ROLAND, артикулы: DC03156504, DC06156504, DC103516504, DC203516504, 
DCI0352Ü504, DC205025524;

500.104.289.194.023,
500.104.292.110.023,
500.104.292.141.023,



1.5, для станка фирмы S1R0NA. артикулы; DC05105423, DC103518433, DC255025433;
1.6, для станка фирмы VIII-, артикулы: DC06207353, DCI03516353 DC203516353, DC031213403, 
UC062Ü74Ü3. DCI035Í6403. ÜC2035I6403;
1.7, для станка фирмы ZIRKON ZAHN, артикулы: DC05156573, DC106012573, DC2010018573, 
DC053020506, DCI06012506, DC20I0018506;
1.8, для станка фирмы WIELAND, артикулы: DC07207353, DC103516353 DC253520353, DC07207403, 
DC1035164030, DC255020403;
1.9, для станка фирмы YENA, артикулы: DC061510454, DC103516454, DC203516454;
I 10. для станка фирмы KAVO, артикулы: DC102016536. DC2060I95536.
2. Нор для обработ ки .мет аллов, варианты исполнения:
2.1. для станка фирмы АС. артикулы: DC10507433, DC20507433.

(далее -  «Бор». «Инструмент», «Фреза»)

2. Свслени» о производигслс медицинского изделия
2.1. Ор1 аиизациоиио-правоваи форма и полное наименование юридиче­
ского лица
2.1.1. «ASFARMA MEDlKAL DENTAL ÜRÜNLER VE ÎLAÇ SANAYÍ 
riCARlFí' ANONIM ^IRKE'l'I»
2.2. Адрес (место нахождения) юридического лица
2.2.1. Bahçelievler Mah., Ressam Halim Sokak №:7 Iç К. №: 32 
Bahçelievler/Istanbul, Turkey.
2.3. Место производства
2.3.1. ikitelli Osb. Keresleciler San. Sit. 20. Blök Sk. No: 22 Baçakçehir/Istanbul, 
Turkey.

3. Назначение медицинского изделия
3.1. Изделие предназначено для разрезания в лабораторных условиях твер­
дых металлов, пластмассы, керамики и подобных материалов, а также для 
придания необходимого размера, формы и рельефа поверхности стоматоло­
гических конструкций, использующихся в производстве стоматологических 
изделий. Многоразового использования.

4. Информация о иогеициальных потребителях медицинского изделия
4.1. Изделие применяется квалифицированным медицинским персоналом в 
зуботехнических лабораториях;
4.2. Изделие применяется в ортопедической стоматологии.

5. О п и сан и е м ед и ц и н ск о го  и здел ия  и ф у н к ц и о н а л ь н ы е хар ак тер и сти к и
5.1. О п и са н и е  м ед и ц и н ск о го  и зделия
5.1 .1 . Карбидные боры относятся к режущим стоматологическим инстру­
ментам, а их принцип действия основан на послойном срезании обрабаты­
ваемой поверхности. Исходя из технологических особенностей и размеров 
рабочей части бора, их можно условно разбить на 2 группы. Рабочая часть 
боров первой фуппы -  так называемых «two piece carbide» - представлена 
1 вердым сплавом карбида вольфрама, изготовленного по способу порошко­
вой металлургии. Гакие боры включают в свою конструкцию две функцио­
нальные части, спаянные между собой кобальтовой связкой. Рабочая часть, 
изготовленная из карбида вольфрама, состоит из направленных соответст­
венно оси вращения бора граней, которые имеют определенную заточку ре­



жущих поверхностей. Хвостовик -  представляет собой практически весь 
корпус бора и выполняется из высокопрочной нержавеющей пружинной ста­
ли. Фрезы, из1 'оговлсп1 1 ыс по данной технологии указаны в Приложении А. 
Как правило, это инструменты с большим номинальным диаметром рабочей 
части (от 040). Все остальные артикулы относятся ко второй группе изделий. 
Во второй группе рабочая часть и хвостовик изготовлены из одной заготовки 
карбида вольфрама -  так называемые «one piece carbide». Такие боры очень 
точно отцен'фованы и реже выходят из строя при эксплуатации.
5.1.2. Боры Tungsten Carbide Burs различаются по виду и форме рабочей 
части, нарезке зубчиков (кодируется цветным кольцом), номинальному диа­
метру рабочей части и могут применяться совместно с прямым стоматологи­
ческим наконечником. Классификация и кодирование боров проводится в со- 
üiBCTCTBHM с серией етаадартов ISO 6360. Большое разнообразие форм рабо­
чей части и типов нарезки зубчиков позволяет производить самые различные 
работы с наиболее распространенными в зуботехнической практике материа­
лами от грубой обработки для придания формы стоматологическим конст­
рукциям до финального шлифования их поверхностей.
5.1.3. Боры Milling l echnique для техники фрезерования используются со­
вместно с недорогими фрезерными станками, в которых не реализованы ав­
томатизированные технологии обработки материала такие как, например, чи­
словое программное управление CNC (ЧПУ). Боры полностью состоят из 
карбида вольфрама. Используются при параллельном, угловом фрезеровании 
и сверлении, а за счет надежного вертикального закрепления в наконечнике 
станка инструмент не может непредумышленно слишком глубоко внедряться 
в заготовку, улучшается стабильность вращения. Поверхность от этого вида 
обработки выглаживается по матового шелкового глянца, стойкость боров 
увеличивается, неломки их резцовых кромок почти исключены, также они 
создают меньший уровень вибрации при работе и более долговечны.
5.1.4. Серия карбидных боров CAD/CAM burs для стоматологических фре­
зерных станков различных брендов, работающих с использованием техноло­
гий CAD/CAM и отличающихся высокой производительностью, позволяет в 
автоматизированном режиме с высокой точностью обрабатывать и изготав­
ливать различные стоматологические конструкции из циркония, твердых ме­
таллов и стеклокерамики. Боры различаются по виду крепления к наконечни­
ку фрезерной машины, форме рабочей части и обрабатываемому материалу. 
В зависимости от совместимости с фрезерным станком разных марок бор ос­
нащен специальным креплением из резины или стали/латуни. Все инстру­
менты такого тина имеют утолщенный хвостовик и удлиненную рабочую 
часть с винтовой нарезкой зубьев
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Рис.1. Внешний вид некоторых артикулов медицинского изделия в вариантах исполнения 
CAD/CAM burs (а). Milling Technique (б), Tungsten Carbide Burs (в).

5.2. Классификация Carbide Burs и Milling Technique боров -  цифровое 
кодирование
5.2.1. Артикул медицинского изделия в вариантах исполнения Tungsten 
Carbide Burs и Milling Technique представляет собой цифровой код в соот­
ветствии с серией стандартов ISO 6360, содержащий закодированную ин­
формацию о материале рабочей части (первая группа из трех цифр), тип хво­
стовика в соответствии с ISO 1797-1 (вторая группа из трех цифр), номер 
формы в соответствии с ISO 6360-2 (третья группа из трех цифр), идентифи­
кацию зубьев (четвертая группа из трех цифр), номинальный диаметр (пятая 
группа из трех цифр). Карбидные боры в варианте исполнения CAD/CAM 
burs кодируются по другому принципу, который подробно описан в п. 6.6.
5.2.2. Система цифрового кодирования, подходящая для стоматологических 
вращающихся инструментов, путем использования кодового номера из 15 
цифр, идентифицирующего общие и конкретные характеристики инструмен­
тов или групп инструментов. Первая группа из трех цифр идентифицирует 
материалы, используемые для изготовления рабочих частей инструментов. 
Вторая группа из трех цифр идентифицирует хвостовики, используемые для 
инструментов, и общую длину инструментов. Третья группа из трех цифр 
идентифицирует формы инструментов. Четвертая группа из трех цифр иден­
тифицирует конкретные характеристики для групп инструментов. Пятая 
группа из трех цифр идентифицирует номинальный диаметр рабочей части 
инструментов, номинальный размер.
а) Первая группа из трех знаков идентифицирует материал, используемый 
для рабочей части инструмента. Материал рабочей части является общей ха­
рактеристикой стоматологического инструмента и обозначается трехзначным 
номером, который представлен в качестве первых трех знаков 15-значного 
общего номера. Первые два (50) из этих трех знаков указывают материал ра­
бочей части инструмента -  карбид вольфрама. Для карбидных боров третий



знак указывает на покрытие, которое может быть использовано для увеличе­
ния износостойкости бора. Если покрытие отсутствует, то третий знак -  0.
б) Вторая группа из трех знаков идентифицирует хвостовик и общую длину 
инструмента. Хвостовики являются общими характеристиками стоматологи­
ческих инструментов и обозначаются двухзначным номером, представлен­
ным в качестве четвертого и пятого знаков 15-значного общего номера. Об­
щая длина инструмента является общей характеристикой и обозначается од­
нозначным номером, представленным в "качестве шестого знака 15-значного 
общего номера.
в) Третья группа цифр из трех цифр идентифицирует форму инструмента. 
Формы обозначены трехзначным кодовым номером, который находится в по­
зициях с седьмой по девятую в 15-значном общем номере.
г) Четвертая группа из трех цифр для обозначения карбидных инструментов 
по отношению к типу нарезки зубчиков рабочей части бора, идентифициру­
ется трехзначным кодовым номером, который находится в позициях с деся­
той по двенадцатую в 15-значном общем номере.
д) Пятая группа из трех цифр идентифицирует номинальный диаметр рабо­
чей части инструмента, номинальный размер.
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Таблица №1. Цифровое кодирование карбидных боров (расшифровка).

г  руппа Код Расшифровка Описание

500
50 -  материал рабочей части Карбид вольфрама

0 -  покрытие Покрытие отсутствует

2 103
104

10 -  тип хвостовика Хвостовик типа 2 (НР) (150 1797-1), 02,35 мм

3 -  общая длина бора Короткий хвостовик, общая длина бора 30 мм.
4 '  общая длина бора Стандартный хвостовик, общая длина бора 44,5 мм.

3 Форма рабочей части бора - см. таблицу № 2

4

*
Обозначение 

зубьев 
150 7787-2

Цветовой
код

150 6360 -3
Нарезка зубчиков

102

Очень
мелкие

Желтый
правая спиральная, очень тонкая

110 очень тонкая, крестообразная, симметричное резание

137 правая спиральная, тонкая, левое поперечное резание

133

Мелкие
Красный

1

прямая спиральная, тонкая
134 прямая спиральная, тонкая, левое поперечное резание
140 тонкая, крестообразная, симметричное резание
141 тонкая, алмазная нарезка зубчиков
175

Средние
Синий

■

прямая спиральная, средняя
176 прямая спиральная, средняя, левая поперечная

190 средняя, крестообразная, симметричное резание



191 средняя, алмазная нарезка зубчиков

215
Грубые

Зеленый
■

правая спиральная, крупная

220 крупная, крестообразная, симметричное резание

194

Очень
грубые

Черный
■

левая спиральная, правое резание, средняя, крестооб­
разная, симметричное резание

222 спиральная правая, очень крупная

223
очень крупная, крестообразная, симметричное реза­
ние

5 Номинальный диаметр рабочей части бора - см. таблицу №16

5.3. Классификация боров CAD/CAM burs - цифровое кодирование
5.3.1. Артикул медицинского изделия в варианте исполнения CAD/CAM 
burs представляет собой цифровой код, содержащий закодированную ин­
формацию о номинальном диаметре рабочей части D1 (первая группа из двух 
цифр), длине рабочей части L1 (вторая группа из двух или трех цифр), ре­
жущей (эффективной) длине рабочей части I (третья группа из двух цифр), 
общей длине бора L (четвертая группа из двух цифр), диаметре хвостовика 
D2 (пятая группа из одной цифры).

D2 D1
I..

П

Рис.З. Обозначение размеров бора в 
варианте исполнения CAD/CAM burs.

5.4. Рекомендации по применению и выбору изделия
5.4.1.1. В таблицах №2, №3 и №4 представлены наиболее популярные на 
практике и часто встречающиеся в профессиональной литературе для зубных 
техников рекомендуемые производителем данные по применению тех или 
иных боров. Конечное решение об использовании конкретного бора относи­
тельно конкретной процедуры всегда принимается квалифицированным спе­
циалистом после ознакомления с рекомендациями производителя.
5.4.2. Рекомендации по применению и выбору изделия в зависимости 
от формы рабочей части по 180 6360-2
5.4.2.1. Третья группа цифр кода из трех цифр идентифицирует форму рабо­
чей части инструмента. Формы обозначены трехзначным кодовым номером, 
который находится в позициях с седьмой по девятую в 15-значном общем 
номере. Карбидные фрезы представлены различными формами рабочей час­
ти, которые отражены в таблице №2.

Таблица Xs2. Применение карбидных боров в вариантах исполнения

№
п/п Наименование Код Рекомендации по применению

- Tungsten Carbide Burs

1 Бор со сферической рабочей частью 001 Универсальная форма рабочей части, осо­
бых рекомендаций по применению не имеет



2
Нор с нилинлрической рабочем”! частью, 
ретакие боковое и концевое 113

Обработка стенок стоматологических конст­
рукций (формирование параллельных стенок 
и закругленных поверхностей, сглаживание 
стенок), обработка окклюзионной и апрок- 
симальной поверхностей импланта, форми­
рование выступов, пазов и уступов

3 Бор с цилиндрической рабочей частью, 
боковое речанме 116

4 Бор с ци.ишдрнчсской рабочей частью, 
полусферический

Ы1,
143,145

см. п. 2-3 таблицы
Создание оптимального маргинального за­
кругленного перехода

5

6

Бор с конусной рабочей частью, боковое 
резание 180, 1S4

Обработка стенок стоматологических конст­
рукций (фрезерование под углом и обработ­
ка закругленных поверхностей, сглаживание 
стенок), создание и обработка конусной ко­
ронки с пришеечным закругленным уступом

Бор с конусной рабочей частью, куполо­
образный конец

196. 198, 
200, 201

7 Бор с рабочей частью типа «почка, тон­
кая» 257 Обработка вогнутой язычной поверхности 

импланта, обработка окклюзионной и апрок- 
си.мальной поверхностей импланта, форми- 
рование фиссур

Н
Бор с рабочей частью типа «почка, за­
кругленная, тонкая» 263

9

10

Пор с рабочей частью типа «п\ля» 274.275

Бор с рабочей частью ч ипа «олива» 277 Универсальная форма рабочей части, осо­
бых рекомендаций по применению не имеет

I I i>op с рабочей час1 ыо типа «торпе.-ia ци­
линдрическая»'

289. 290. 
292

Универсальная форма рабочей части, осо­
бых рекомендаций по применению не имеет

Milling Technique

12 bop с цилиндрической рабочей частью, 
полусферический конец 137 см. п. 4 таблицы

13 1)ор с конусной рабочей частью, куполо­
образный конец 194 см. п. 5 таблицы

5.4.3. Рекомендации по применению и выбору изделия в зависимости от 
нарезки зубчиков рабочей часз и по 180 6360-3
5.4.3.1.Четвертая группа цифр кода из трех цифр идентифицирует нарезку 
зубчиков рабочей части ипструменга и обозначается трехзначным кодовым 
номером, который находизся в позициях с десятой по двенадцатую в 15- 
зпачпом общем номере.

Таблица №3. Применение карбидных боров в вариантах исполнения 
Carbide Burs и Milling Technique в зависимости от нарезки зубчиков рабо­
чей части по ISO 6360 - 3 и ISO 7787 - 2.

№

||/||

1Sо
ло <4 а. о  
•0-
5

Нарезка
зубчиков

=5о

О
СО

?
4«
О

а

Рекомендации по применению

- 1 ungsten Carhide Burs

1 . .  .

102 'правая спиральная, очень тон­
кая

Создание гладкой отшлифованной поверхности на 
всех видах сплавов и композитов, что способствует 
сокращению времени на дальнейшую обработку, 
особенно рекомендуется для имитации десневых со­
сочков протезов

2 110 'очень 1 0 !1кая. крестообразная, 
симмс1 ричное резание

• S  
О

Ь

й

Тончайшая обработка всех видов сплавов и компози- 
юв, крестообразная нарезка зубьев не создает удар- 
}юго воздействия на обрабатываемую поверхность, 
поэтому данный вид боров идеально подходит для 
обработки керамических поверхностей

3 137 'правая спиральная, тонкая, ле­
вое попереч1юе резание

Особо мелкое режущее поперечное зубчатое рифле­
ние подходит для обработки и контурирования тита­
на (коронок и мостовидных протезов)



4 133 ’прямая спиральная, тонкая
Создание гладко шлифованной поверхности на лю­
бых материалах. Спиралевидная форма шлифоваль­
ной поверхности предотвращает оседание материала 
во время работы, может использоваться для обработ­
ки титана

5 134 ^прямая спиральная, тонкая, 
левое поперечное релание

Е Обработка любых стоматологических материалов,
завершающая обработка сплавов благородных и не-

6 140 'тонкая, крестообразная, сим- благородных металлов, а также сплавов для цельно-
мегрнчное ретание ■-г литых протезов. Сглаживание поверхности и целена­

правленная обработка каждой части стоматологиче­
ских конструкций

7 141 Чонкая. а-1 матная нарезка зуб­
чиков

Создание слегка шероховатых шлифованных поверх­
ностей, используется на полупрозрачных керамиче-
ских массах для эстетической облицовки

Г Обработка любых стоматологических материалов.
н прямая сниртьная. срелняя создание ровЕшй сошлифованной поверхности на 

пластмассах для облегчения дальнейшей обработки

9 176 Прямая спира;1ьная, средняя,
левая поперечная

•т
Обработка сплавов неблагородных металлов, сплавов 
для цельнолитых протезов, а также для грубой обра­
ботки, без разрывов на поверхности, любых стомато-

Средняя, крестообразная, сим- 
мефичное резание

10 190 логических материалов, также используется для тон­
кой работы по гипсу

'срелняя, а.1\ 1азная нарезка зуб­
чиков

Подготовка облицовочной поверхности к нанесению
II 191 пластмасс и создание шероховатой с наличием полос 

шлифованной поверхности

12 215 ^правая спиральная, крупная Быстрая обработка пластмассы для достижения ров­
ной поверхности
Грубое шлифование любых пластмасс (в том числи и

13 220 ‘’крупная, крестообразная, сим- материалов для изготовления индивидуальных ло-
метричное резание жек), может использоваться для быстрой обработки

гипса

14 194
левая спиральная, правое реза­

ние. средняя, крестообразная, 
енмме 1 ричнпе реишис

Работа с материалами, сложно поддающимися обра­
ботке. например, с титаном, фреза со сниженным 
показагслем вибрации, что позволяет эффективнее 
контролировать шлифование

777 Ч'пиральная правая, очень круп- л Абразивная обработка обширной поверхности конст-
ная & рукций из пластмасс и гипсов

S T Устойчивая фреза, предусмотренная для удаления

16 223 ОЧСН1, крупная. крссЕОобразная. материала с об1н ирной поверхности консфукций из
еи\1 \ 1е 1 ри‘и 1ое ре шипе пласгмассы, пшеа и для обработки материалов для 

индивидуальных ложек

U - -

1
Milling I'l'chniquc

Создание гладко шлифованной поверхности на лю­
бых материалах. Спиралевидная форма шлифоваль-

17 135 Чевая спиральная тонкая ной поверхности предотвращает оседание материала 
во время работы, может использоваться для обработ-
ки титана
Обработка сплавов неблагородных металлов, сплавов

1 190 ере.шяи. крееюображия. сим­
метричное резание

1
для цельнолитых протезов, а также для грубой обра­
ботки без разрывов на поверхности любых стомато­
логических материалов, также используется для тон­
кой работы по гипсу
1 рубое шлифование любых пласт масс (в том числе и

1 19 220 'крупная, кресюобра'зная, сим- ма1 ериа;юв для изготовления индивидуальных ло-
мефичЕюе резание жек), может использоваться для быстрой обработки

1____ гипса

5.4.3.2.Пояснение к 1 аолице №3: Тип нарезки зубьев по 150 6360-3 в таблице 
обозначен цифрами от 1 до 5, где 1 -  очень тонкие фрезы; 2 -  тонкие фрезы; 
3 -  средние фрезы; 4 -  крупные фрезы; 5 -  очень крупные фрезы.

5.4.4. Рекомендации по применению и выбору изделия в зависимости от
10



обрабатываемого материала

- рекомендуется 

СЕ) - не рекомендуется

Таблица №4. Применение изделия в варианте исполнения Tungsten Carbide

№ кольца Желтое
кольцо

Красное
кольцо

Синее
кольцо

Зеленое
кольцо

Черное
кольцо

п/п Материал

Неблагородные металлы и их сплавы 0 0 0 СН) СН)
2 Драгоценные металлы н их сплавы 0 0 СН) СН) СН)
3 Титановые сплавы СН) 0 СН) СН) 0
4 Хромоникелевые, 

хромокобальтовые сплавы CS) 0 0 СН) СН)
5 Керамика 0 0 СН) СН) СН)
6 Композиты 0 0 0 СН) СН)
7 Молельный и твердый гипс, 

твердая пластмасса СН) 0 0 0 0
8 М ягкая пластмасса (Н) (Н) СН) 0 0

Таблица №5. Применение изделия в варианте исполнения Milling Technique

№ ---- ----- —. _ _ _ _ К о д Цифровой код
ххх.ххх.ххх.ХХХ.ххх

п/п
Материал ~~ '—■— ^ 135 190 220

Неблагородные металлы и их сплавы 0 0 0
2 Драгоценные металлы и их сплавы 0 0 СН)
3 Титановые сплавы 0 0 0
4 Хромоникелевые, хромокобальтовые сплавы 0 0 0
5 Керамика 0 0 СН)
6 Композиты 0 0 СН)
7 Молельный и твердый гипс, твердая пластмасса 0 0 0
8 М ягкая пластмасса СН) СН) 0
9 Воск СН) СН) СН)

Таблица №6. Применение изделия в варианте исполнения CAD/CAM burs в 
зависимости от обрабатываемого материала.



№
||/и

■ ■— lepna. i

Модель бора '  _

Хромокобаль­
товые сплавы

Титановые
сплавы

Гибридная
керамика

Диоксид
циркония

1
CAM/CAD burs, для фрезерных 
CAM/CAD сзанков, модель:
Бор для обработки диоксида циркония

(^ ) 0
2

САМ/СЛ1) burs, Д.1Я фрезерных 
CAM/CAD сзанков, модель:
Бор для обрабо1 ки ме 1 ал.зов

ч/. 0
5.4.5. Рекомендуемые скорость вращения и давление, оказываемое на 
изделие на обрабатываемую поверхность (контактное давление)
5.4.5.1. Максимальная скорость вращения определяется не только физиче­
скими параметрами обработки, а также уровнем вибрации, поэтому нельзя 
никогда ее превышать. Превышение может стать причиной повреждения 
стоматологичсско1 'о наконечника или самого бора. Минимальная скорость 
вращения лимитируется эффективностью обработки. Ниже этой скорости 
инструмент не показывает ожидаемого результата обработки.
5.4.5.2. Соблюдение указаний по максимальному контактному давлению пре­
дупреждает чрезмерный нагрев инструмента во время работы, его деформа­
цию, износ и выход из строя, а соответственно исключает вероятность не­
преднамеренного повреждения обрабатываемой поверхности и стоматологи­
ческого наконечника.
5.4.5.З.Общее правило: инструменты с большим диаметром требуют мень­
шей скорости вращения, а инструменты с малым диаметром требуют мень­
шей силы давления.

О ™ ,  - рекомендуемая скорость вращения, об/мин

О . ,  - максима.1ьиая скорое гь вращения, об/мин

Таблица №7. Максимальная и рекомендуемая скорости вращения боров в 
зависимости от диаметра рабочей части, нарезки зубчиков и обрабатываемо-

№
П/11

Номинальный
диаметр

Нарезка зуб­
чиков по ibO Материал Контактное 

давление, Н О о р , ОЧ ^ т а х .

- Tungsten Carbide Burs
1 009 -  023 - - 15 000-25 000 50 000
2 025-045 - - ‘0,3 -2 ,0 15 000-20 000 30 000
3 050-080 - - 15 000 20 000
- Milling Technique
4 - 001/217/366 3 000 -  5 000

5 - 135 / 190 /220 Твердый
5 000

10 000-20 000
6 - 174 '0,3 -2 ,0 15 000 см. п. 1-3

7 377 15 000-25 000

CAD/CAM burs

8 Cr-Co Черновая обработка 
Чистовая обработка

25 000 
27 000
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№
п/||

Номинальный
днаме 1 р

Нарезка зуб­
чиков по 180 Материал Контактное 

давление, Н О с , СЭЧ -/тах .

9 гЮ : Черновая обработка 22 000 
Чистовая обработка 25 000

10 Керамика 45 000 - 50 000

Примечания:
' -  !Я ¡ИМЛИШ ' Для боров с малым номинальным диаметром (до 025) следует снижать 
контактное давление до миниматьных значений в интервале.

5.5. Классификация медицинского изделия.
5.5.1. В зависимости от степени потенциального риска применения в меди­
цинских товарным знаком SIGMADENT в вариантах исполнения» относится 
к классу 1 в соотвс'гс'гвии с Е^вропейской Директивой 93/42/ЕЕС.
5.5.2. В зависимости Вид контакта с организмом человека -  изделие не 

контактирует с организмом человека. Специалист контактирует с 
изделием в СИЗ.

5.5.3. целях, медицинское изделие «Бор зуботехнический карбидный под
6. Способ ирнмеисния медицинского изделия
6.1. Под го гонка к рабоге с изделием
6.1.1. Эксплуатация изделия осуществляется при температуре от +100 до 
+35 . и относительной влажности воздуха 80% при температуре + 250;
6.1.2. Ознакомиться с рекомендациями по применению карбидных боров и 
определить, какой бор необходимо использовать;
6.1.3. Вымыть руки перед использованием изделия, надеть перчатки и за­
щитить лицо маской, исключив вероятность вдыхания отработанного мате­
риала;
6.1.4. Открыть упаковку с изделием и достать его;
6.1.5. Убеди гься, чго инструмент без дефектов, признаков износа или кор­
розии, для этого необходимо использовать лупу с 10-ти кратным увеличени­
ем;
6.1.6. Закрепить изделие в прямом стоматологическом наконечнике до упо­
ра в соотвечсгвии с инструкцией по применению наконечника, проверить 
прочность фиксации бора;
6.1.7. Дождаться, пока бор, закрепленный в стоматологическом наконечни­
ке, досгигне! рекомендованной скорости вращения;
6.1.8. Иодгоювленное изделие использовать по назначению.
6.2. Порядок рабогы с изделием
6.2.1. Использовать бор, нс превышая рекомендованную для него скорость 
вращения (см. таблицу №5);
6.2.2. Необходимо избегать избыточного давления на бор, рекомендуемое 
контактное давление находится в интервале от 0,3 до 2 Н (см. п.6.2.4);
6.2.3. При работе бором следует также избегать внезапных или резких из­
менений скорости вращения, зажатия инструмента, остановки бора за счет 
чрезмерного контактного давления, создания рычагов. Нарушение этих пра- 
ви;| может привести к повреждению наконечника и/или бора, и/или обраба­
тываемой поверхности;
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6.2.4. Закончив работу, использованные изделия обработать в соответствии 
с п. 8 и провести проверку, следуя указаниям в п.7.1.4;
6.2.5. В случае повреждения бора произвести его замену. Поврежденное из­
делие утилизировагь в соответствии с указаниями в п.12.
6.3. Очистка изделия
6.3.1. Очистку проводят ультразвуковым способом при сильном загрязне­
нии инс I руменгов, в качестве отмывочного раствора используется дистилли­
рованная вода;
6.3.2. Добавить лисгиллированную воду в ванну ультразвукового оборудо­
вания, а затем поместить в нее использованные боры таким образом, чтобы 
толщина слоя воды над изделиями составляла не менее 1 см., боры не долж­
ны соприкасаться между собой во избежание повреждения их поверхности;
6.3.3. Провести ультразвуковую очистку в течение не менее 5 мин, при не­
обходимости повтори ) !» процедуру;
6.3.4. Промыть несколько раз боры струей дистиллированной воды;
6.3.5. 11емсдлснно В1>1су1пить инструменты горячим воздухом или в су­
шильном шкафу при температуре не более 90±10 “С до полного исчезновения 
влаги на их поверхности.
6.3.6. Рхли степень загрязнение бора невелика, то инструмент очищают 
ручн1>1 м способом с применением специализированных щеток средней жест­
кости и безворсовых салфеток.

7. Показании и прогивопоказания к применению медицинского изделия
7.1. Показания к применению
7.1.1. Изготовление стоматологических конструкций в зуботехнических ла­
бораториях:
а) изготов:1С1 1 ис с 1 омато:ю 1 ‘ичсских вкладок, накладок, коронок, телескопи­
ческих коронок, индивидуальных ложек;
б) изготовление мостовидных и комбинированных зубных протезов, абат- 
ментов;
7.1.2. Обработка стоматологических конструкций из твердых металлов, пла­
стмассы, керамики и подобных материалов для придания необходимого раз­
мера, формы и рельефа в зуботехнических лабораториях:
а) [ рубая быорам, тонкая, финишная обрабозка поверхностей;
7.1.3. Обработка стоматологических конструкций из твердых металлов, пла- 
омассы, керамики и подобных мазериалов при использовании техники ри­
гельных и замковых креплений, а также техники фрезерования:
а) параллельное и коническое фрезерование под углом (формирование и об­
работка уезупов, пазов, аппроксимальных желобков и т.п.);
7.1.4. Изюзовление езоматоло) ических конструкций в зуботехнических ла­
бораториях на фрезерных станках различных брендов, работающих с исполь­
зованием з'схнологий СЛО/САМ.
7.2. Проишопоказапня к применению
7.2.1. Мри ис1 1 0 Л1/юванин изделия в соответствии с инструкцией по приме­
нению, назначением, показаниями к применению противопоказаний к при­
менению нс выявлено.
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7.3. Возможные побочные эффекты
7.3.1. При использовании изделия в соответствии с инструкцией по приме­
нению, назначением, показаниями и противопоказаниями к применению по­
бочные эффекты ПС выявлены.
7.4. Меры предосгорожности
7.4.1. Во время работы бором следует использовать индивидуальные сред­
ства защиты лица и рук;
7.4.2. Не используйте бор, вид/форма/нарезка которого не соответствуют 
рекомендациям по его применению относительно той или иной процедуры. 
Выбор бора должен осуществляться специалистом, имеющим соответствую­
щую квалификацию;
7.4.3. Не используйте бор с дефектами, признаками износа или коррозии. 
Учитывайте износ карбидных инструментов и своевременно проводите их 
замену. Плохое качесзво бора заставляет оказывать большее давление на об­
рабатываемую поверхность и увеличивать скорость вращения, что приводит 
к чрезмерному нагреву инструмента;
7.4.4. Не нарушайте рекомендуемые производителем скорость вращения 
бора;
7.4.5. Избегайте чрезмерного давления на бор при работе с ним.

8. Технические характеристики медицинского изделия
8.1. Перечень и описание материалов медицинского изделия

№
п/и Сосгавиая часз ь Ma iepiiaji, пш/марка Производитель

- .чли аргикулок, указанных к [[рнложенин А ( «two piece carbide»)

Рабочая часть
Карбид вольфрама, 
SP19-Ü33893-SH 
CAS 12070-12П

Shanghai Well-Sun Preci­
sion tool Со., Ltd, Китай

2 Хвостовик

Нержавеющая аустенитная 
хромоникелевая сталь с по­
вышенным содержанием серы 
марки A1SI 303

Viraj Profiles Limited, 
Индия

3 Припой DSP 230 (Sn/Ag/Cu) Delta Solder, США

4 I iBCTHOe кольцо
Двухкомпонентная акриловая 
стойкая эмаль.
Dynacoal 2К Topcoat ММ

Akzo Nobel Car Refinish­
es B.V., Нидерланды

- для артикулов варианта исполнения CAD/CAM burs («one piece carbide»)

6 Рабочая часть
Карбид вольфрама, 
SP19-033893-SH 
CAS 12070-12-1

Shanghai Well-Sun Preci­
sion tool Co., Ltd, Китай

Латунь марки GRADE С335 Reliable Source, Inc., 
США

7 С' гопорное кольцо Ста:1ь марки AISI 303 Viraj Profiles Limited, 
Индия

Силиконовый каучук 
марки PR 110/50

Primasil Silicones Lim­
ited, Великобритания

- для остальных аршкулов («one piece carbide»)
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9 Рабочая час 1 ь
Карбид вольфрама, 
SP19-033893-SH 
CAS 12070-12-1

Shanghai Well-Sun Preci­
sion tool Со., Ltd, Китай

10 Цветное кольцо
Двухкомпонентная акриловая 
стойкая эмаль,
Dynacoal 2К Topcoat ММ

Akzo Nobel Car Refinish- 
es B.V., Нидерланды

8.2. Технические характеристики изделия
8.2.1. Сведения о радиальном биении и прочности шейки боров представле­
ны в таблице № 13

Таблица №13.Радиальное биение и п ючность щейки боров.
,Vo
п/11

Парамеч р Мегод Требование

1 Радиальное биение ISO 8325 Общее указанное радиальное биение не должно 
превышать 0,05 мм.

2
____ 1

11рочнос1 ь шейки ISO 8325
__________ 1

При испытании бор не должен ломаться или 
имечь остаточную деформацию свыше 0,05 мм.

8.2.2. Сведения о линейных параметрах и твердости материала хвостовика 
представлены в таблице Х«14
8.2.3. Обозначения, применяемые в таблице:
ЦК -  трехзначный код, представленный с третьей по пятую цифру в общем 
1 5-тизначном цифровом коде;
С -  общая длина бора, мм; 
с1| - диаметр хвостовика, мм;
1[ - длина фитинга, мм;
К;, - шероховагое гь поверхности, мкм;
НУ -  гвердоегь но Виккерсу; 
б - цилиндричнос'гь хвостовика, мм.

Таблица №14. Схематическое изображение, линейные параметры и твер-

CAD/CAM burs иредс1 авлены в габлице №15 
8.2.4.1. Обозначения, применяемые в таблице: 
d( -  диаметр рабочей части, мм;
(I2 - диаметр хвосговика, мм;
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1] -  эффекгинная ллина рабочей части, мм;
1 2 “  длина рабочей части, мм;
1з - ;и 1 ина рабочей час ти, мм; 
п -  число режущих элементов рабочей части.

Габлица №15. Схематическое изображение и линейные параметры изделия в 
варианте исполнения CAD/CAM burs.

JVs
n/n Вариант Артикул d. 1. h h dz

i: il
dl

CAD/CAM burs, модели:
исполнения:

DC030616473 0 . 3 ± ( ) . ( ) 5 > 0 . 6 i 6 . 0 ± 0 , 8

для станка фир\н .1 ЛСТ 1X4)62013473 (J.6-t0,0X > 2 . 0 1 3 . 0 ± 0 , 6

> 4 7 , 0 2 , 9 8 4  -  3 , 0артикулы: DC 103516473 1 . 0 ± 0 , 0 8 > 3 , 5 I 6 , 0 ± 0 , 8

DC2535I6473 2 . 5 ± 0 , 5 5 > 3 , 5 1 6 , 0 ± 0 , 8

DC 103516503 1 . 0 ± 0 . 0 8 > 3 , 5 1 6 , 0 ± 0 , 8 > 5 0 . 0 2 , 9 8 4 - 3 , 0

д.’1я С1аика фирмы 
DЬN 11иМ. ар! ик>лы:

DC 103516506 6 , 0 i 0 . 0 8 > 3 , 5 1 6 , 0 ± 0 , 8 > 5 0 , 0 5 , 9 6 8  - 6 , 0

T DC05208433 O.HO.O? > 2 . 0 8 , 0 ± 0 , 4 > 4 3 , 0 2 , 9 8 4  ■ 3 , 0

Гх:2035]б506 2 . 0 ± 0 . 0 8 > 3 , 5 1 6 , 0 ± 0 , 8 > 5 0 . 0 5 , 9 6 8 - 6 , 0

DC203518503 2 . 0 ± 0 . 0 8 > 3 , 5 1 8 , ( H : 0 , 9 > 5 0 . 0 5 , 9 6 8  - 6 , 0

.г’1я станка фирмы !V1F,S 
1СОК1:. артикулы:

IX'062010483 ( l.6 i-0 ,0 « > 2 . 0 1 0 , 0 ± 0 , 5 > 4 8 , 0 2 , 9 8 4 . 3 , 0

3 DC105014483 1 . 0 ± 0 . 0 8 > 5 , 0 I 4 , 0 ± 0 , 7 > 4 8 . 0 2 , 9 8 4  -  3 , 0

DC258020483 2 . 5 ± 0 . 5 5 8 . 0 ± 0 . 5 2 0 . 0 ± 1 , 0 > 4 8 , 0 2 , 9 8 4  -  3 , 0

л Ы я  ианка фирм1.1 

1СОК1л, артик).1ы;

1Х'0625 12536^ ().6-L().0K > 2 , 5 I 2 . 0 ± 0 , 6 > 5 3 , 0 5 . 9 6 8  -  6 , 0

DC106014536 l , 0 ± 0 . 0 8 6 , 0 ± 0 . 5 I 4 , 0 ± 0 , 7 > 5 3 , 0 5 , 9 6 8  -  6 , 0

DC25 10020536 2 . 5 i 0 . 0 8 1 0 . 0 ± 0 , 5 2 0 , 0 ± 1 , 0 > 5 3 , 0 5 , 9 6 8  -  6 , 0

DC03 156504 0 , 3 ± 0 . 0 5 > 1 . 5 6 . 0 ± 0 , 3 > 5 0 , 0

DC06156504 0 , 6 ± 0 . 0 8 > 1 . 5 6 , 0 ± 0 , 3 > 5 0 , 0

4
для станка фирмы DC 103516504 3 , 5 ± 0 , 5 > 3 , 5 1 6 . 0 ± 0 , 8 > 5 0 , 0

3 , 9 8 4  - 4 , 0K()LЛNI). ар 1 ик\'лы: DC203516504 2 . 0 ± 0 . 0 8 > 3 , 5 1 6 , 0 ± 0 , 8 > 5 0 , 0

DC 103520504 l . U ± U , 0 8 > 3 , 5 2 0 , 0 ± l , 0 > 5 0 . 0

DC205025524 2 .0 X ),()8 > 5 , 0 2 5 , 0 ± 1 , 0 > 5 2 , 0

атя станка фирмы 
SIRONA. артикулы:

DC05105423 0 . 5 ± 0 . 0 5 > 1 . 0 5 . 0 ± 0 . 3 > 4 2 , 0

5 DC103518433 1 , 0 ± 0 , 0 8 > 3 . 5 I 8 , 0 ± 0 , 9 > 4 3 . 0 2 , 9 8 4  -  3 , 0

DC255025433 2 . 5 ± 0 . 5 5 > 5 . 0 2 5 , 0 ± 1 , 0 > 4 3 , 0

DC06207353 0 . 6 ± ( 4 , 0 8 > 2 . 0 7 . 0 ± 0 , 3 > 3 5 , 0

DC103516353 I . { ) ± 0 . 0 8 > 3 . 5 ! 6 , 0 ± 0 , 8 > 3 5 . 0

для счанка (|трм[.| УНТ'. 1X'2035 16353 2 . 0 Ю . 0 8 > 3 . 5 1 6 . 0 ± 0 , 8 > 3 5 . 0

6 артикулы: DC031213403 0 . 3 ± 0 . 0 5 > 1 , 2 I 3 , 0 ± 0 , 6 > 4 0 . 0 2 . 9 8 4 . 3 , 0

DC06207403 0 . f > i 0 . l 4 K . : 2 . o 7 . 0 ± 0 . 3 > 4 0 . 0

DC 103516403 1.04(1.(4S > 3 . 5 1 6 . 0 ± 0 . 8 > 4 0 . 0

DC2035 16403 2 . 3 i . U , 7 > 3 . 5 I 6 . 0 ± 0 , 8 > 4 0 , 0

DC05 156573 0 . 5 ± 0 , 0 5 > 1 , 5 6 , 0 ± 0 , 3 > 5 7 , 0 2 , 9 8 4  - 3 , 0

^ыя счанка фир\чч.ч ix:i06012573 2 . 5 i { ) . 5 5 6 . 0 i 0 . 5 1 2 , 0 ± 0 , 6 > 5 7 , 0 2 , 9 8 4  -  3 , 0

7
/[ККОЫ /ЛНХ.артн- DC2010018573 2 4 ) i 0 . ( ) 8 > 1 , 0 1 8 . 0 ± 0 , 9 > 5 7 , 0 2 , 9 8 4  -  3 , 0

кулы: DC053020506 0 , 5 ± 0 . 0 5 > 3 . 0 2 0 . 0 ± l , 0 > 5 0 . 0 5 , 9 6 8  - 6 , 0

DC 106012506 i,o± (m > 6 ,0 1 2 , 0 ± 0 , 6 > 5 0 , 0 5 , 9 6 8  - 6 , 0

DC2010018506 2 . 0 ± 0 , 0 8 > 1 . 0 I 8 , 0 ± 0 , 9 > 5 0 , 0 5 , 9 6 8  -  6 , 0

для станка фирмч>ч DC07207353 f l . 7 ± 0 . 0 8 > 2 . 0 7 . 0 ± 0 . 3 > 3 5 , 0

8 арчччк>лч.ч. 1X-I035I6353 1 , U ± ( ) . 0 8 > 3 , 5 1 6 . 0 ± 0 , 8 > 3 5 , 0 2 , 9 8 4  -  3 , 0

1_______________ 1 DC253520353 2 , 5 ± 0 . 5 5 > 3 , 5 2 0 , 0 ± l , 0 > 3 5 . 0
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1X07207403 0 , 7 ± 0 , 0 8 >2.0 7 , 0 ± 0 , 3 > 4 0 , 0

001035164030 1 , 0 ± 0 , 0 8 > 3 . 5 1 6 , 0 ± 0 , 8 > 4 0 , 0

ОС255020403 2 , 5 ± 0 , 0 8 > 5 , 0 2 0 , 0 ± 1 , 0 > 4 0 . 0

9 для станка фирмы 
YENA. артикулы;

00061510454 0 , 6 ± 0 . 0 8 > 1 , 5 1 0 , 0 ± 0 , 5

> 4 5 , 0 3 , 9 8 4 - 4 , 000103516454 1 . 0 ± 0 , 0 8 > 3 , 5 1 6 , 0 ± 0 , 8

00203516454 3 , 5 ± 0 , 5 5 > 3 , 5 1 6 , 0 ± 0 , 8

10 для станка фирмы 
КАУО, артикулы:

00102016536 6 . 0 ± 0 , 0 8 >2,0 1 6 , 5 ± 0 , 8 > 5 3 , 0
5 , 9 6 8  -  6 , 0002060195536 2 , 0 ± 0 , 0 8 6 , 0 ± 0 , 5 1 9 , 5 ± 1 , 0 > 5 3 , 0

Б о р  д л я  о б р а б о т к и  м е т а л л о в ,  в а р и а н т ы  и с п о л н е н и я :

для станка фирмы АО, 
артикулы;

0010507433 1 , 0 ± 0 , 0 8
5 , 0 ± 0 . 5 > 7 , 0 > 4 3 , 0 2 , 9 8 4  -  3 , 00020507433 2 . 3 ± 0 . ’7
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8.2.5.1. Обозначения, применяемые в таблице:
D„ -  номинальный диаметр рабочей части, последние три цифры цифрового кола;
d ,(d )- диаметр рабочей части, диаметр головки, мм;
d 2 - диаметр шейки, мм;
li - длина рабочей части, длина головки, мм;
а  - угол рабочей части.

Таблица №16. Схематическое изображение и линейные параметры изделия в вариантах исполнения Tungsten Carbide Burs и 
Milling Technique.
№ :

,Гх парамТ??р?ГГ^ гелия вгтриочтах и.• 'rc ijm cjtмя Mr'.asren С пгЬюс "iu rs РТ M iii in g  Icch n iq iie  пгед -

п/п Вариант исполнения
<1>орма
рабочей

части
Обозначение размеров D. d,(d) 1.(1)

Tungsten Carbide Burs

bop CO с(})сричсской рабочей ча* 
cn>Kt:

001

з а

023
025
027
030
031
035

040

050

060

2.3Д).08
2.5r0.08
2.7.0.08
3.0±0.10
3.1 :0.10
3,5^0.10

4.О1 О.З

5.0^0.3

6.0±0.3

< 1,29
< 1.40
< 1,48
< 1,68
< 1,68
< 1,82

1,60
1,78
1,95
2,44
2,44
2,50

3.50±0,25

4.50±0,25

5.50±0,25

Cm. таблицу 
№14

41,5±2

42,5±2

43,5±2

Бор С цилиндрической рабо­
чей частью, резание боковое и 
концевое

023 2,3±0,08 < 1,80 11.5- 13,5 См. таблицу 
№14

113 .к* ̂ 0̂ *. li;« < « < 2‘

060 4,5±1,5 12,5 - 13,5 51,0±2







II bop с раоочсй частью типа « гор- 
псла цилиндрическая»

Milling Technique

Бор с цилиндрической рабо- 
1 i чей частью, полусферический 

конец, артикульг;

Бор с конусной рабочей ча­
стью. куполообразный конец

;37
i

\ \

!.

194

i.2 :iO,05
1

0.Л

 ̂ 5 -  9 ,5

0 2 3  2 . 3 i 0 , 0 8

1

i 9 . . T - 1 1 . 5

0 1 0  1 .0±0 ,05 < 1 , 2 8  j > 8 , 0

0 1 5  1.5Д0.08 < 1 , 5  10.0

’ 0 2 3  2 .3 ± 0 ,0 8 < 2 , 3 0  : - 1 5 .0

0 2 3  2 .3 ± 0 ,0 8 2 .3 4 0 .0 8  M l .O

031 3 . 1 i 0 , 0 8 < 2 , 3 0  - 1 3 ,0

0 4 0  4,0dr0,08
1

< 2 , 5 0  , 13,0
,_j_____

См. таблицу 
№14

См. таблицу 
№14 для хво­
стовика 103

См. таблицу 
№14 для хво­
стовика 103

4°
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9. Данные о маркировке медицинского изделии и его упаковке
9.1. Маркировка
9.1.1. Маркировка упаковки медицинского изделия должна содержать сле­
дующие сведения:
а) наименование медицинского изделия;
б) артикул (цифровой код) медицинского изделия;
в) сведения о производителе, содержащие полное наименование юридиче­
ского лица;
г) сведения об адресе места производства медицинского изделия;
д) сведения о продавце / импортере / уполномоченном представителе произ­
водителя в РФ, содержащие сокращенное наименование юридического лица,
адрес и телефон;
е) номер партии медицинского изделия;
ж) дату изготовления медицинского изделия (зашифрована в номер серии -  
первые 6 цифр в формате 1 1 '.мм.дд);
з) срок 1 0 ДН0 СТИ медицинского изделия (с указанием года и месяца);
и) к'оличество изделий в упаковке;
к) веб ссылка на сайт (QR - код), содержащий инструкцию по применению 
медицинского изделия;
л) номер и дата выдачи регистрационного удостоверения на медицинское из­
делие.
9.1.2. Маркировка изделия выполняется на индивидуальной упаковке, в со­
ответствии с требованиями EN 180 15223 и включает в себя следующую ин­
формацию в виде символов, представленную в таблице №9:

Таблица № 9. Маркировка упаковки (символы).

Ю Т Код партии

ВЕР 11омер по каталогу

Использовать до

у Изготовитель

Не допускать воздействия солнечного света

Беречь от влаги

итесь к инструкции по применению 

/ | \  Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению

1е использовать при повреждении упаковки



1 9.1.3. Производитель дополнительно указывает сведения информационного 
характера в виде символов, номеров, кодов или текста для более точной 
идентификации изделия потребителем, а именно:
а) штрих-код изделия;
б) логотип предприятия;
в) логотип товарного знака «8ЮМАПЕЫТ»;
г) знаки и символы, обозначающие прохождение процедур, связанных с 
подтверждением соогветствия продукции-(при необходимости):

С С  Европейское соответствие

Примечанпе:
артикул медицинскою шделия в вариантах исполнения Milling 4'echnique и Tungsten 

Carbide Burs представляет собой цифровой код в сотгветствии с серией стандартов ISO 
6360, содержащий закодированную информацию о материале рабочей части (первая 
группа из трех цифр), тип хвостовика в соответствии с ISO 1797-1 (вторая группа из трех 
цифр), номер формы и соозветствии с ISO 6360-2 (третья группа из трех цифр), 
идентификацию зубьев (четвертая группа из трех цифр), номинальный диаметр (пятая 
группа из грех цифр).
*артикул медицинского изделия в варианте исполнения CAD/CAM burs представляет 
собой цифровой кол. содержащий закодированную информацию о номинальном диаметре 
рабочей части (первая группа из двух цифр), длине рабочей части (вторая группа из двух 
или трех цифр), режущей (эффективной) длине рабочей части (третья группа из двух 
цифр), общей длине бора (четвертая группа из двух цифр), диаметре хвостовика (пятая 
группа из одной цифры).

9.2. Маркировка боров в варианте исполнения Tungsten Carbide Burs
9.2.1. Маркировка по цвету должна быть нанесена позади рабочей части, за 
пределами посадочной длины. Должно бы ть нанесено эмалью кольцо желто- 
1 о / красного / синею / зеленого / черного цвета в соответствии с Таблицей 3.
9.3. Маркировка транспортной тары (этикетка)
9.3.1. Маркировка транспортной тары медицинского изделия должна со­
держать следующие сведения:
а) наименование медицинского изделия;
б) артикул (цифровой код) медицинского изделия;
в) сведения о производителе, содержащие полное наименование юридиче­
ского лица:
г) сведения о продавце / импортере / уполномоченном представителе произ­
водителя в РФ, содержащие сокращенное наименование юридического лица, 
адрес и телефон;
л) сведения об адресе места производства медицинского изделия;
с) дату изготовления .медицинского изделия (зашифрована в номер серии -
первые 6 цифр в формате гг.мм.дд);
ж) срок годности медицинского изделия (с указанием года и месяца);
з) количество изделий в упаковке;
и) дата упаковки;
к) по.мер упаковщика / контролера;
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л) номер и дата выдачи регистрационного удостоверения на медицинское из­
делие.
9.3.2. Маркировка грансноргной тары выполняется на этикетке, в соответ­
ствии с требованиями ЕЫ 180 15223 и включает в себя следующую инфор­
мацию в виде символов, представленную в таблице №10:

Таблица № 10. Маркировка транспортной тары (символы). 

Код партииLOT

REF 1омер Î1 0  кага.'югу

ИспользоваI ь до 

I I le допускать воздействия солнечного света 

Ьеречь OI влаги

Обраги lecb к инсгрукции по применению

Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению

9.3.3. 11роизводитель дополнительно указывает сведения информационного
характера в виде символов, номеров, кодов или текста для более точной 
идентификации изделия потребителем, а именно:
а) нггрих-код изделия;
б) лого'гип цредприягия;
в) Л0 1 0 ТИ11 1‘оварно1 0  знака «S1GMЛDENT»;
г) знаки и символы, обозначающие прохождение процедур, связанных с 
подтверждением соответствия продукции (при необходимости):

С €  I Европейское соответствие

9.4. Упаковка
9.4.1. Изделия упаковываются по 1 шт. или по 5 шт. в футляры из полипро­
пилена (нозребизельская / индивидуальная упаковка);
9.4.2. 11ри небольшом числе инструментов, направляемых в один адрес, до­
пускается укладывать в транспортную тару инструменты разных вариантов 
исполнения, но в заком случае на транспортной упаковке должны присутст­
вовать этикетки соответствующие всем упакованным вариантам исполнения;
9.4.3. В каждую зранспорз ную тару должна быть вложена краткая инструк­
ция но применению медицинского изделия;
9.4.4. Инезрумензы должны быть очищены от загрязнений, обезжирены, 
высушены перед упаковкой в потребительскую упаковку. Упаковывание ин- 
С1 рументов следуез’ осуществлять так, чтобы исключить возможность повре-
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I
ждеиия их при транспортировании и хранении;
9.4.5. Потребительская и групповая тара должны исключать возможность 
их вскрытия без нарушения целостности упаковки при транспортировании и 
хранении;
9.4.6. При вскрытии потребительской упаковки многократного применения 
ее целосгносгь не должна нарушаться;
9.4.7. Поверхности потребительской и групповой тары не должны иметь 
перекосов, трещин, надрывов, короблений-, отверстий, складок;
9.4.8. Па поверхности футляров из полимерных материалов допускаются 
следы от разъема пресс-формы, литников и выталкивателей;
9.4.9. Упаковка должна обеспечивать защиту инструментов от внешних 
воздействий при гранспортировании и погрузочно-разгрузочных работах.
9.4.10. Потребительская тара с инструментами должна быть упакована в 
гранспортную тар>. Материалы, применяемые для изготовления тары, и кон­
струкция тары должны обеспечивать сохранность инструментов при транс­
портировании и храпении;
9.4.11. Количесик) изделий в трапспортпой упаковке для вариантов испол­
нения бора указано в таблице №11.

Таблица №11. Количество изделий в транспортной упаковке.
Вариат и и 10.1иеш1м Потребительская / индивидуальная 

упаковка
Транспортная

упаковка*
Гип881еп СагЫёе Виг8 1 ш г. или 5 шт. 200 шт.

МПИпк ТесЬп1пис 1 шт. или 5 шг. 200 шт.
САО/САМ Ьиг5 1 шт. или 5 шт. 200 шт.

Примечание: при мсобходимосги количество изделий в транспортной упаковке может 
быть изменено.

10. Информация о наличии в медицинском изделии лекарственного 
средства для медицинского ири.меиеиия, материалов животного и (или) 
человеческого происхож;1Сния
10.1.Изделие не содержит лекарственных средств для медицинского приме­
нения или материалов животного происхождения, или человеческого проис­
хождения.

11. Условия эксплуатации, транспортировки и хранения
11.1. Условия хранения н транспортировки
11.1.1. Изделия можно транспортировать всеми видами транспорта в крытых 
транспортных средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, дей­
ствующими на транспорте каждого вида;
11.1.2. Транспортные средства должны обеспечить защиту от вредного 
влияния атмосферных условий, солнечных лучей, повреждений и загрязне­
ний;
11.1.3. Погрузка 11 разгрузка должны осуществляться в условиях, защищаю­
щих от влияния внешних воздействий, и в помещениях, воздух которых не 
содержит коррозионно-активных примесей. Транспортную тару запрещается 
тянуть, бросать и катать.
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11.1.4. Рекомендуется укладывать транспортную тару таким образом, чтобы 
предотврати гь ее передвижение или повреждение, и вследствие этого дефор­
мацию, во время транспортирования.
11.1.5. Изделия хранить в отапливаемых вентилируемых помещениях с кон­
диционированием, воздух которых не содержит коррозионно-активных при­
месей.
11.1.6. Изделия не должны храниться вблизи источников тепла и излучений.
11.1.7. Упаковка изделий должна быть целостной. Европоддон с транспорт­
ной тарой должен быть защищен пленкой типа «стрейч» по всей длине, а 
также снизу и сверху для предохранения от запыления, загрязнения и намо­
кания транспортной тары.
11.1.8. Рекомендуемые условия хранения и транспортировки указаны в таб­
лицах №17 - №>19;

Таблица №17. Рекомендуемые условия хранения для отапливаемых и вен­
тилируемых помещений с регулируемыми климатическими условиями (лю-

Температура Относительная влажность

+5 ч ; ло + 40 ч: Не более 75 %

- защищать от воздействия прямых солнечных лучей и влаги;
- хранить в помещениях, воздух которых не содержит коррозионно-активных примесей.

Таблица №18. {'раничные условия хранения для помещений с естественной

Температура Относительная влажность

- 50 °С до + 40 ч: Не более 75 %

- защищать от воздействия прямых солнечных лучей и влаги;
- колебания температуры и влажности воздуха в помещении должны быть существенно
ниже, чем на открытом воздухе;
- хранить в помещениях, воздух которых не содержит коррозионно-активных примесей.

Таблица №19. Граничные условия транспортировки.
Температура Относительная влажность

■50 Ч ' до + 50 Ч Ис более 75 %

- чашищать о г ьотыистиия прямых солнечных лучей и влаги;
- колебания температуры и влажности воздуха несущественно ниже, чем на открытом
ьозд\хс;
- климатические райот.1 с умереишям и холодным климатом.

12. Перечень иримениемых производителем медицинского изделия на­
циональных сгандаргов
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12.1. Медицинское изделие «Бор зуботехиический карбидный под товарным 
знаком БЮМА01:Н1' в вариантах исполнения» соответствует следующим 
стаЕ1;1артам:
12.1.1. F,N 180 1797-2017 «Имсфументы стоматологические. Хвостовики»;
12.1.2. ЕЫ 180 3823-1-1997 «Инструменты стоматологические вращающие­
ся. Часть 1. Боры стальные и тверлосплавнЕле»;
12.1.3. ЕК 180 3823-2-1997 «ИнструментЕл стоматологические вращающие­
ся. Часть 1. Боры стальные и твердосплавные для окончательной обработки»;
12.1.4. EN 180 6360-1-2004 «Стоматология. Система цифрового кодирования 
вращающихся инструментов. Часть 1. Общие характеристики»;
12.1.5. е й  180 6360-2-2004 «Стоматология. Система цифрового кодирования 
вращающихся инструментов. Часть 1. Формы»;
12.1.6. ЕЫ 180 6360-3-2005 «Стоматология. Система цифрового кодирования 
вращающихся инструментов. Часть 3. Специальные характеристики боров и 
фрез»;
12.1.7. ПК 180 8325-2004 «Стоматология. МетодЕЛ испытаний вращающихся 
инсгрумен 10В»;
12.1.8. ЕЫ 180 15223-1-2017 «Изделия медицинские. Символы, применяе- 
мЕле при маркироваЕЕИи на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводи­
тельной документации. Часгь 1. Основные требования»;
12.1.9. EN 180 13485-2016 «Изделия медицинские. Системы менеджмента 
качества. Требования для целей регулирования»;
12.1.10. EN 180 14971-2019 «Изделия медицинские. Применение менедж­
мента риска к медицинским изделиям».

13. Информация о стерильном состоянии медицинского изделия для его 
пов1орного исцо.11>зонания, включая очистку, дезинфекцию, упаковку и 
при необхолимос! и метод повторной сгерилизации (если медицинское 
издevlиe предназначено для многоразового применения) или, если меди­
цинское изделие иосгавляегся несзерильным, указание на необходи­
мость его сгерилизации перед использованием
13.1. Изделие пестери л Елюе.

14. Гребованни безопасноеги
14.1.11роизводителем ЕЕроведен анализ рисков на основе 180 14971 «Меди­
цинские устройс'пш. применение менеджмента рисков к медицинским уст­
ройствам». Составлен перечень известных и прогнозируемых опасностей, 
последовательнос'Е'ь собЕлтий и опэсееых ситуаций, прогнозируемых послед­
ствий, связаЕЕЕЕых с Е1римсЕ1снисм издслий, опредслсны взаимосвязи между 
ними и риски д]Ея каждой опасной ситуации. Рассмотрены и оценены оста­
точные риски всех оЕЕасностей и ОЕЕасных ситуаций.

15. Г а р а т  ийные обяза гсмьс ! ва
15.1.11роизво;1И'Е'ель гаранти рует, что д ан н ы й  п р о д у к т  бы л произведен  и упа- 
коЕзан с дoJEЖнoй аккуратЕЕосЕ ЬЕО, п р ед п и сан н ой  в Д и р ек ти в е  ЕС 93/42/ЕЕС 
для медицинского еездслия. 1'1родукция вЕэЕборочно отб и р ается  в процессе
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производства для контроля в лаборатории контроля качества. Производитель 
заменит медицинское изделие, в случае обнаружения дефектов, допущенных 
в ходе производства и упаковки (доказательства должны быть предоставле­
ны), и сообщения о заких дефектах производителю или уполномоченному 
представителю изготовителя. Ответственность в отношении изделия прекра­
щается, если возникло любое повреждение, вызванное ненадлежащими 
транспортировкой, хранением или обращением, а также другими факторами 
за пределами контроля производителя.

16. Срок 1 0 ДНОС1 и
16.1. Срок юдпос ти и храпения без псрекопсервации составляет 5 лет. Запре­
щается использовать изделие после окончания срока годности без перекон- 
сервации.

17. Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского из­
делии
17.1. Медицинские изделия должны утилизироваться местными публично 
правовыми организациями, в соответствии с требованиями местных органи­
заций и правилами утилизации в данном регионе. Утилизировать как безо­
пасные отходы через лицензированного подрядчика по утилизации и перера­
ботке отходов. Осуществление сбора, временного хранения и вывоза отходов 
должно выполняться в соответствии со схемой обращения с медицинскими 
отходами, принятой в организации по утилизации отходов. Изделие имеет 
острые режущие края, поэтому отходы следует помещать в тару с твердыми 
стенками.

18. Рекламации
18.1. При возникновении вопросов, проблем или неполадок обращайтесь к 
уполномоченному представителю изготовителя в РФ: ООО «АСФАРМА- 
РОС», 420032. Российская Федерация, Республика Татарстан, г. Казань, ул. 
'Зпгельса, Д.1. Тел.: + 7 843 2402700.
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ПЕЧАТЬ: ТУРЕЦКАЯ РЕСПУБЛИКА
АЛМИНИС1РА11ИЯ ФАТИХа

АПОСТИЛЬ
(Гаагская Конвенция от 5 октября 1961 г.)

APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 Octobre 1961)

1. Страна ТУРЦИЯ

Настоящий официальный документ

2. Подписан Нуреттином БАЙАРОГУЛЛАРЫ

3. Выступающим(ей) в качестве Нотариуса

4. Скреплён печатью/штампом 34-й нотариальной конторы Стамбула

УДОСТОВЕРЕНО

5. В Администрации Фатиха

6. 08.09.2022 года

7. Начальником Назифе АКПЫНАР

8. За № 71190

9. Печать-Штамп 10. Подпись

ПЕЧАТЬ: 1'УР1:ЦКАЯ РЕСПУБЛИКА
АДМИНИСТРАЦИЯ ФАТИХа

ОТодписъ

Перевод с турецкого языка на русский язык выполнен мной, переводчиком 
Фатхудлиной Алиной Рамиловной.
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№ 28175
Штамп: ИМЕЕТСЯ РЕЛЬЕФНАЯ ПЕЧАТЬ.

Т у р е ц к а я  Р е с п у б л и к а Дата: 07.09.2022 г. 
Реестровый №:_______ (А)

ТУРНЦКЛЯ 
РКСПУЬЛИКЛ 

.34-я ПОТЛРИЛЛЬПЛЯ 
КОН'ЮРЛ СТЛМЬУЛЛ

НОТАРИУС 
34-й НО ГАРИЛЛЬНОЙ 
КОНТОРЫ С1АМЬУЛЛ

11УРКТ1ИН
ЬАЙАРОГУЛЛАРЫ

ПР-ГОГУЗХАИ. 
УЛ. ЭРСРВНН.Л. 1/1.

ФЫПЛЫКЗАД1:. 
ФАТИХ/СТАМБУЛ 
Тел,: +902126311683 

Факс: +902125312929

ЗАЯВЛЕНИЕ

Заявляю, что «Инструкция № 1 по применению медицинского изделия -  Бор 
зуботехнический карбидный под товарным знаком Sigmadent (Сигмадент)» принадлежит 
компании «АСФАРМА МЕДИКАЛ ДЕНТАЛ УРЮНЛЕР ВЕ ИЛАЧ САНАЙИ 
ТИДЖАРЕТ АНОНИМ ШИРКЕТИ» ФИЛИАЛ В СТАМБУЛЕ (ASFARMA MEDÍKAL 
DENTAL ÜRÜNLER VE ÍLAC SANAYÍ TÍCARET ANONIM §ÍRKETÍ ÍSTANBUL 
§UBESÍ),

ЗАЯВИТЕЛЬ
«АСФАРМА МЕДИКАЛ ДЕНТАЛ УРЮНЛЕР BE ИЛАЧ САНАЙИ ТИДЖАРЕТ 
АНОНИМ ШИРКЕТИ» ФИЛИАЛ В СТАМБУЛЕ (ASFARMA MEDÍKAL DENTAL 
LIRLINLER VE ÍLAC SANAYÍ TÍCARET ANONÍM §ÍRKETÍ ÍSTANBUL $liBESÍ)
0860576007
Кв-л Бахчелиэвлер, ул. Рессам Халим, Кадир Хас, д. 7/32, Бахчелиэвлер / СТАМБУЛ 
УПОЛНОМОЧЕННОЕ ЛИЦО:
ХИКМЕТАЛ 19486896786 

J to d n u cb

Удостоверяю подлинность подписи на настоящем документе, принадлежащую 
ХИКМЕТу АЛ. дата рождения 04.04.1969 года, имя отца ХАДЖЫ, имя матери ЗАРИФЕ. 
личность которого была установлена на основе предъявленного удостоверения личности с 
фотографией, выданного Министерством внутренних дел Турецкой Республики, с 
серийным номером А18064554, действительного до 29.03.2029 года, проживающий по 
выщеуказанному адресу, утверждающий свою грамотность, идентификационный номер 
личности гражданина Турецкой Республики 19486896786, который действует от имени 
компании «АСФАРМА МЕДИКАЛ ДЕНТАЛ УРЮНЛЕР ВЕ ИЛАЧ САНАЙИ 
ТИДЖАРЕТ АНОНИМ ШИРКЕТИ» ФИЛИАЛ В СТАМБУЛЕ (ASFARMA 
MEDÍKAL DENTAL ÜRÜNLER VE ÍLAC SANAYÍ TÍCARET ANONÍM $ÍRKETÍ 
ÍSTANBUL §UBESÍ), ИНН 0860576007, который подписал настоящий документ в 
нотариальной конторе в моём присутствии. (Седьмого сентября две тысячи двадцать 
второго года) в среду, 07.09.2022 г.

ОСНОВАНИЕ: на основе рассмотрения циркуляра подписей, заверенного 34-й 
нотариальной конторой СТАМБУЛА за номером 13680 17.04.2022 года, принадлежащего 
компании «АСФАРМА МЕДИКАЛ ДЕНТАЛ УРЮНЛЕР ВЕ ИЛАЧ САНАЙИ 
ТИДЖАРЕТ АНОНИМ ШИРКЕТИ» ФИЛИАЛ В СТАМБУЛЕ (ASFARMA 
MEDÍKAL DENTAL ÜRÜNLER VE ÍLAC SANAYÍ TÍCARET ANONÍM §ÍRKETÍ 
ÍSTANBUL §UBES¡), было установлено, что ХИКМЕТ АЛ, является единоличным 
уполномоченным представителем компании, избранным на 10 летс07.09.2016 года.

НОТАРИУС 34-й НОТАРИАЛЬНОЙ КОНТОРЫ СТАМБУЛА 
НУРЕТТИН БАЙАРОГУЛЛАРЫ 

ТТодписъ
ПЕЧАТЬ: ТУРЕЦКАЯ РЕСПУБЛИКА

IРИДЦАТЬ ЧЕТВЁРТАЯ НОТАРИАЛЬНАЯ КОН ТОРА СТАМБУЛА

Взыскано по к в т  аиции: 11ДС. пошлина, гербовый сбор и стоимосгь ценных бумаг. 
HG22 A/S Письмо: 1/0 Код: 8.3.3
НИС (Нотариальная информационная сисгема) №: 202209070340034 -  7596246351

А-2 / 1 - 1

Перевод с турецкого языка на русский язык выполнен мной, переводчиком 
Фатхудлиной Алиной Рамиловной.
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Â ŝfiarma

ИНСТРУКЦИЯ № 1
ПО ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Бор зуботехнический карбидный под товарным знаком 
S1GMADENT (Сигмадент) в вариантах исполнения

«УТВЕРЖДЕНО»

представитель компании
«/4 ( 'Ф А  Р М А  М Е Д И К А Л  Д Е Н Т А Л  У Р Ю И Л Е Р  B E  И Л А  Ч  С  А  Н А  Й И  Т И Д Ж А  Р Е Т  А  Н О Н  И М  Ш И Р К Е Т И »

Ф И Л И А Л  В  С Т А М Б У Л Е
( A S F A R M A  M E D / K A L D E N T A L  U R U N L E R  V E  I L A C  S A N A Y l  T / C A R E T  A N O N I M  ̂ ¡ R K E T /

I S T A N B U L  S U B E S i )

Хикмет Ал

А д р е с :  К В -Л  М О Л Л А  Г Ю Р А Н И ,  У Л И Ц А  А К К О Й У Н Л У ,  Д . 7 /В  (Б ) ,  Ф А Т И Х / С Т А М Б У Л

T todnucb

( п о д п и с ь )  

0 7 .0 9 .2 0 2 2  г.

Штамп:
ЛСФЛРМА МЕДИКАЛ

ДЕНТАЛ УРЮИЛЕР BE ИЛАЧСАНАМИ ТИДЖ. А. Ш. 
(ASFARMA MEDIKAL 

DENTAL ÜRÜNLER ТЕ ILAÇ SANA >7 TIC. A. S )  
Кв-.ч Молла Гюрани. ул. Аккойунлу, д. 7 'В (Б). 

Фындыюаде. Фатих Стамбул - ТУРЦИЯ 
Налоговая служба Me ртер: 086 057 6007

Перевод с турецкого языка на русский язык выполнен мной, переводчиком 
Фатхуллиной Алиной Рамиловной.
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ИТодпись
ПЕЧАТЬ: ТУРЕЦКАЯ РЕСПУБЛИКА

ТРИДЦАТЬ ЧЕТВЁРТАЯ НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА СТАМБУЛА

07 СЕНТЯБРЯ 2022 г.

Перевод с турецкого языка на русский язык выполнен мной, переводчиком 
Фатхуллиной Алиной Рамиловной.



Российская Федерация 

Город Казань Республики Татарстан.
Семнадцатого сентября две тысячи двадцать второго года.
Я, Воробьёва Крестима Леонидовна, временно исполняющий обязанности 

нотариуса Казанского нотариального округа Республики Татарстан Гришиной Ольги 
Ильиничны, свидетельствую подлинность подписи переводчика Фатхуллиной Алины 
Рамиловны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 16/36-н/16-2022-

Уплачено за совершение нотариального действия: 590 руб. 00 коп.

К.Л. Воробьёва

В данном документе прошнуровано, 
пронумеровано и скреплено печатью 
1 ридцать пять (35) листов.

К.Л. Воробьёва


