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UppHuraumoHHbie CUCTEMBI OAHOPASOBLIE CTEPUABHBIE MAPKM
Sistemi di irrigazione monouso sterili marca
"EURONDA®", "Alle”

UHCTPYKUHUA NO NPUMEHEHMIO
ISTRUZIONI PER L'USO

OCHOBHbIE CBE[JEHVA OB U3AENUNA
GENERALITA’

MexXaHWYeCKHE UPPHIraUMOHHbIE CUCTEMbI 0AHOPA30BbIe CTepunbHbie (Aanee - cuCTeMb),
ApeaHasHauenbl A8 NOAAYW OXNAXACHHONO CTEPUALHOrS PU3MONONMYECKOrD pacTeopa U3
WHPY3IUOHHOrO KOHTEHHEpa B POTOBYIO MOAOCTE NALMEHTE ANS OXNAXASHUA BPALLAIOWEroc
UHCTPYMEHTA KU COMPUKACAIOWENCA C HUM KOCTHOW TKaHW NPU NPOBEAEHUY CTOMATONOTMYECKHX

XMPYPruveckmx npoueayp.
MNogavua pacTBopa OCYWECTBAAETCA ¢ NOMOLLLIO WAAHIOBOr0 HACOCa (hUauoauCneHcepa.

I sistemi dl irrigazione meccanici monouso sterili (di seguito "SistemI”) son0o destinatl al trasferimento dl liquido
refrigerante (soluzione fisiologica sterille) dal flacone alla orale del paziente per raffreddare gl strument! rotativi
¢ tessuto osseo circostants negll interventi di chirurgia odontoiatrica, '
1l trasferimento avviene tramite la pompa peristaltica del physiodispenser.

MPeANPHATHNEG-MINOTOBNTENL:
Fabbricantes: .
ALLE S.r.l.

Via Chizzalunga, 1 - 36066 Sandrigo (VI), Italla (ATANKUA)
Ten./Tel.: (+39) 0444 656111, e-mall: infodeuronda.com

CMK nponasoautena ceptuduumposana ISO 13485:2016
Sistema Qualitd certificato

YNoanouowsHniii NPeRcCTaBNTENL NPONSBOAHTENN NO BONPOCaM OBPALIGHNA MOANLNHCKOND

NIAGNUR HA TeppuTOpPHN PO:
RUS REP:

ObiLecTBO ¢ OrpaHnuenHol oTeeTcTBeNHOCTLIO «EYPOHAA PYCCUA» (OMPH 1197847160103)
P®, 196128, r, Canxr-TerepSypr, yn. Bapwasckas, aoM S, kopnyc 2, autep A, oduc 104
TenedoH: +7 812 6358894, e-mail: infoQ@eurondarussia.com

Peructpaunornoe yaocrosepenne PocagpasHagsopa N2 P3H 20XXNH000K or XX.XX.202X.
Certificato di registrazione RZN
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OMMCAHWVE N3OENNA
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

MexaHu4yeckne MppuUraymoHHbIe CUCTEMbI MCMOMb3YIOTCA COBMECTHO C PU3NOAMUCIEHCEPAMN B XUPYPIrMUecKoli cToMaTonornm.

B cocTaBe Marucrpasm MexaHUUYeCcKUX MPPUraumMoHHbIX CUCTEM MMeeTcs aflacTomepHas Tpy6ka (4), KoTopas BCTaB/sieTCA B LWAAHTOBbIM Hacoc husmogucneHcepa.
Moa BO3AelcTBMEM poTopa Hacoca XXUAKOCTb MepekadmsBaeTcss MO mMaructpann. BepxHuii KoHel, marvctpanv OocHauieH MAacTUKOBbIM HaKOHEeYHUKOM C urnoin (1)
O NpoKanbiBaHUsi WHMY3MOHHOIO MelwKa WA Npo6Ku (riakoHa C WMHQY3MOHHLIM pacTBOPOM (CTEPUSbHLIM (U3NOMOTMYECKMM pacTBopom). C MoMOLLbIO
Kosecuka (3) ponmnkoBoro saxkmma (2) MOXKHO perynuMpoBaTb pacxog (Hamop) wAM nepekpbiBaTb nogadvy >kKugkoctu. Ans yao6ctBa paboTbl MPPULUOHHAs
MaruncTpanb KpenuTcss K Kabesilo MUKpoMoTopa (usnmogmucneHcepa ¢ MNOMOWbIO KPHOUYKOB (9). HakKOHEYHUK uppuraymoHHol cuctembl (7) Haca)kmpaeTcss Ha
MeTasiMyeckyto Tpy6KYy CTOMAaTO/IOFMYEeCKOro HakKoHeuyHuKa gusvogucrneHcepa. B onpegeneHHbIX BapuaHTax WUCMOMHEHUA uMeeeTcs Tpexxonosbii kpaH (5), ¢
MOMOLLbIO KOTOPro MOXHO MOAK/IOUYNTL AOMOMHUTENBHYIO WPPUraynMoHHYo Tpy6kKy (6) Anst nogauv 6GOMbLWEro KOoMmMyecTBa >XUAKOCTU. B onpegeneHHbIx
BapuaHTax WMCMNOMIHEHUA TakXe umeeTcsa Y-o6pasHblii nepexoaHuk (8), noakAtovaeMblli K HAKOHEUYHWKY OCHOBHOW Marmctpanu, no3BosloWUi pacnpegennTb
OCHOBHOW MOTOK Ha AB€ 4acTu - ANA BHEWHEN U BHYTPEHHEN mppuraymm.

Huxe npueefeHbl BapuaHTbl UCMOJIHEHUS CUCTEM.

I Sistemi di irrigazione meccanici sono accessori dei physiodispenser utilizzati in chirurgia odontoiatrica.

I Sistemi di irrigazione meccanici sono caratterizzati da un tratto di tubo eiastomerico (4-4) che viene instaiiato nelia pompa peristaitica del physiodispenser. L'azione meccanica
della pompa peristaitica spinge il fluido attraverso il tubo. Il perforatore (1), situato all'estremita superiore del sistema, collega Il Sistema di irrigazione meccanico alia sacca /
bottiglia contenente la soluzione per irrigazione (soluzione fisiologica sterile). E presente un regolatore a rotella (2)che serve perinterrompere il flusso quando larotella (3)viene
trascinata in basso. Il tubo viene agganciato tramite i ganci (9) in dotazione al cordone del physiodispenser e il puntalino (7) vieneconnesso alia cannulametallica delmanipolo. Se
presente, il rubinetto a 3 vie (5) permette di inserire una seconda linea (6) per una maggiore irrigazione.

Se fornito, il raccordo a Y (8) va connesso al puntalino e le 2 estremita sono connesse al manipolo.

Di seguito vengono rappresentate le possibili variant! di Sistemi.
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Puc. 1 - O6uiee ycTpOWCTBO CUCTEMBI
1- ABYXKaHa/lbHas Urna c 3alnTHbIM KOMNa4YKoM CO BCTPOEHHbIM BO3AyLLHbIM (OUILTPOM W 3arnyLUKon; 2, 3 - PONNKOBbIN 3a0KMM; 4 - HAaCOCHbI CErMeHT; 5 - TpexxoAoBbINKpaHC
KOHycoMm "Jlyep" Mama W 3aluTHbIM KOMNAaykoM; 6 - HaKOHEeYHWK C KOHycom "Jlyep" nana; 7 - HakKoHe4YHUK; 8 - Y-0b6pasHblii NepexofHuK; 9 - KPHOYKU

Fig. 1 - Rappresentazione generale del sistema

1 - perforatore a 2 vie con cappuccio protettivo; 2, 3 - regolatore a rotella; 4 - sezione per pompa peristaitica con raccordi; 5 - rubinetto a tre vie con raccordo Luer Lock femmina
e tappino di protezione; 6 - raccordo Luer Lock maschio; 7 - puntalino; 8 - raccordo a Y; 9 - ganci
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O6wnini BNA MexaHN4ecKo MppurayuoHHOW cuctemsl
Aspetto rappresentativo del Sistema di irrigazione meccanico

MexaHu4yeckasa mppuraumoHHasa cucrtema, apt. 270610
Sistema di irrigazione meccanico REF 270610
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O6WMi sKuA rPYNNOBOHA YNAKOBKK, copepwailed 10 cHCTeN B MHANBUAYNLHON CTEPUABHORA ynaxosxe
Aspetto di una confezione di gruppo contente 10 unitd in singola confezione sterile

ate

OGN BHA rPYNNOBOH YNAKOBKW CHCTEN
Esempio della confezione di gruppo
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OCHOBHBbIE TEXHUNYECKWVE OAHHBIE 1 XAPAKTEPUCTUKWN
DATI TECNICIESSENZIAL1
Tabnuua/Tabela 1

HanmeHoBaHue napameTtpa 3Ha4veHune
Descrizione parametro Valore
Kom apuiyra 270601 270602 270603 270604 270606
JnnHa HacoOCHOro cermMeHTa, MM
Lunghezza sez. peristaltica, mm 125 65 115 135 100
HapyXHbIi/BHYTp. AMamMeTp HACOCHOTO CerMeHTa, MM
Diametro esterno/interno tubo sezione peristaltica, mm 6.5/4 5/3 5/3 74 6.5/4
[lNvHa NPOMeXyTOUHOro CerMeHTa (A) 350 (A 350 (A) 350 (A) 300 (A) 350
JINHa n MeXyTo4Hor rmeHTa, Mm
Lunghezza sezioni tubo intermedia, mm (B) 100 (®) 50 (B) 50 (B) 100 (B) 100
(C) 2000 (C) 2300 (C) 2300 (C) 2300 (C) 2000
HapyXHblii/BHYTPEHHW ANAMETP NMPOMEXYTOUHOTO (A) 4,173
cermeHTa, Mm (B) 4,1/3
Diametro esterno/interno sezioni tubo intermedia, mm (©) 3/15
AnuHa HaKOHe'—IH‘VIKa, MM 12,30
Lunghezza puntalino, mm
HapyXHbIi/BHYTPEHHUI AnaMeTp HaKOHEYHUKa, MM
. ) ; 4,3/3
Diametro esterno/interno puntalino, mm
Macca nsgenns B MHAWBUAYaNbHON ynakoske, I 37 37 37 a1 37

Massa sinqola confezione, q

A
f ® H® ® ®
1(A)
D
o 4
®)
O6wWwunin BUA cucTemsl
Vista generale sistema
(B) <1
(B) ®)
®)
© ©
© - © ©
& 000 LMPMU 2] INFO@CIRMI.RU @& WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU
Ctp. 6 m3 21

BbinyuieHa; 24.08.2022 MepecmoTpeHa:



BbinyueHa: 24.08.2022 lMepecmoTpeHa: Ctp. 6 u3 21

(npopgosmkeHue Tabn. 1/ prosiequo tab. 1)
HanmeHoBaHue napamveTpa

3Ha4veHue
Descrizione parametro Valore
Koa apTukyna
REF CODE 270607 270609 270610 270613 270616
Obwas AnvHa, mm 610 2700 2580 2740 2740
Lunghezza totale, mm
[nuHa HacocHOro cerMeHTa, Mm
Lunghezza sez. peristaltica, mm 160 100 7 125 190
Hapy>XXHbII/BHYTPEHHUI AnamMeTp HACOCHOTO CerMeHTa, MM
Diametro esterno/interno tubo sezione peristaltica, mm 6.5/4 4,8/3,2 4.8/3,2 6/4 6.5/4
(A) 260 (A) 350
A) 500
LNvHa NPOMEXYTOUHOrO CerMeHTa, MM (# 350 (B) 200 * (B) 200
o ) ) (A) 350 (B) 50 (B) 100
Lunghezza sezioni tubo intermedie, mm Q) 2200 (C) 2000 Q) 2000 (C) 2000
© (D) 2000 © (D) 2000
A) 4,1/3 A) 4,1/3
HapyXHblii/BHYTPEHHNIT AnameTp NPOMEXYTOUHOrO (A) 4,173 * (A) 4,1/3 "
(A) 4,1/3 (B) 4,1/3 (B) 4,1/3
cermeHTa, mMm (B) 4,1/3 S 3715 (B) 4,1/3 Q) 3/1.5
Diametro esterno/interno sezioni tubo intermedie, mm (©) 3/15 ED; 3/1’5 (©) 3715 ED; 3/1’5
AnvnHa HaKOHeHH}’IKa, MM 12,30
Lunghezza puntalino, mm
Hapy>XXHbIA/BHYTPEHHU AnamMeTp HaKOHeYHUKa, MM
. ) . 4,3/3
Diametro esterno/interno puntalino, mm
Macca n3genus B VIH,CI,VIBVI,D,y.T:lﬂbHOVI ynaKQBKe, r 21 36 49 33 56
Massa singola confezione, q
| Q)
A =" A
A
A
5/\
34
® Ad ®
O6WNii BUA cMCTEMbI - 43 f
Vista generale sistema
B) (B) -l .
(D) (D)
©
© © ©)
«l <1
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(npoposikeHne tabn. 1/ prosiequo tab. 1)
HanmeHoBaHue napametpa 3Ha4veHue
Descrizione parametro Valore
Kog apTukyna
REE CODE 270617 270618 270621 270623
O6was AnvHa, Mm 3860 2900 2750 2370
Lunghezza totale, mm
AnvHa HacocHOro gerMQHTa, MM 360 145 200 90
Lunghezza sez. peristaltica, mm
Hap}l)KHbIVI/BHyTpEHH‘VIVI AWaMEeTp HACOCHOTO CerMenTa, M 7/4 7/4 6,5/4 4,8/3,2
Diametro esterno/interno tubo sezione peristaltica, mm
a (A) 450 (A) 350 (A) 200 (A) 250
JINHAa NPOMEXYTOYHOro cermMeHTa, Mm
; ; (B) 50 (B) 100 (B) 50 (B) 30
Lunghezza sez. tubo intermedie, mm (©) 3000 (©) 2300 (C) 2300 (C) 2000
HapyXHblii/BHYTPEHHWI ANAMETP MPOMEXYTOYHOTO A) 4,1/3
cermeHTta, mm (B) 411/3
Diametro esterno/interno sezioni tubo intermedie, mm (C) 3715
AnvHa HaKoOHe4YHWKa, MM 12.30
Lunghezza puntalino, mm !
HapyXHbIi/BHYTPEHHWI AnameTp HaKOHEYHUKa, MM 4.3/3
Diametro esterno/interno puntaiino, mm !
Macca nsgenus B I/IH,ELVIBVI,qy.aI'IbHOVI yI'IaK(?BKe, r 51 42 38 34
Massa singola confezione, q
I,
A
A
O6wWunin BUA cuctemsl
Vista generate sistema
® (B)
(B)
C
© ©
© ©
el
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HanmeHoBaHve napameTpa
Descrizione parametro
Kog apTukyna

REF CODE 270624
O6uias gnuHa, MM
Lunghezza totale, mm 890
[JnvHa HaAcOCHOro CermMeHTa, Mm 160
Lunghezza sezione peristaltica, mm
Hapy>XXHbli/BHYTPEHHUI AnameTp HACOCHOTO CerMeHTa, MM 6.5/4
Diametro esterno/interno tubo sezione peristaltica, mm !
LNuHa NPOMEXYTOYHOro CerMeHTa, MM (A) 320
Lunghezza sezioni tubo intermedie, mm (B) 400
HapyXHbIi/BHYTPEHHUII AnameTp NPOMeXyTOYHOro (A) 4,1/3
cermeHTa, MM B ’5/3
Diametro esterno/interno sezioni tubo intermedie, mm ®)
AnvHa HaKoOHe4YHUKa, MM
Lunghezza puntalino, mm
Hapy>XXHbI/BHYTPeHHU AnameTp HaKOHeYHUKa, MM
Diametro esterno/interno puntalino, mm -
Macca m3genuns B UHAWBUAYaANbHON ynakoBke, I o5
Massa sinqola confezione, q
1
-1
fl~
(A)
5% 4
O6wWnin BUA cnucTemsl 6
Vista generale sistema
6
(B)

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

270625
2700
100

4,8/3,2

(A) 350
(B) 50
(Q 2200
(A) 4,173
(B) 4,1/3
ra 3/1,5

31

A)

(©)

1®

Ctp. 8mn3z 21
(npopgosikeHune Tabn. 1/ prosiequo tab.
3Ha4veHne
Valere
270626 270634
2050 2864
- 100
- 4,8/3,2
(A) 350
- (B) 40
(C) 2300
A 4,173
-- (B) 4,1/3
(©) 3715
12,30
4,3/3
18 37
1®
®|
f-®
1
1
j
©)
rii
©)1

1
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CBEAEHMA O COBMECTUMOCTH CUCTEM C SUINOANCNEHCEPAMM PASHBLIX MAPOK
INFORMAZIONI SULLA COMPATIBILITA’ DEI SISTEMI CON PHYSIODISPENSER DI FABBRICANTI VARI

Koa apTHKYAR
REF

CoBNeCTUMOCTS ¢ w (MapKa, MOARAD)
Compatibiitd con physicdispenser {(marca, modelio)

PY Nt

Certifictao di registrazione n.

MArRCTPANEH CHCTEMM
Configurazione linee del

sisterna

270601

Suni Satelec 2000 / 3000
Suni Max Surgi set basic
Surgi set pro 500 Dental surgery unit
Dental Unit DSC Electronic
Sky unit Bredent

Blue

270602

W&H Elcomed 100 / 200

270604

SwedeniMarting XO Osse0
Nouvag TCM3000 /MD800O /MD7000 / MD10 / MD10S / MD11/MD20 / MD30

270606

De Giorgi Steril Intraplant / Intrasurgery 2.0 / Intramatic 2 /
Intramatic Plus, Friatec AG

270607

Kavo Intrasept 905
II 3

270609

NSK Surgic XT / Surgic XT Plus

Osseocision®

VarioSurg

Aseptico Aeu 6000-70V / 7000E-70V / 7000L-70V / 178v2 / 260S / 707Av2
Bonart Piezo Surgical System

P3H 2020/9543

270610

W&H Implantmed
Elcomed SA-310
Piezomed

Nobel Biocare OsseoSet™

270613

Anthogyr Expert Unik Implanteo

270616

Anthogyr Implanteo
W8H Elcomed SA-200C
Unit E for

270617

KaVo Intrasurg 300/500 / Intrasurg 300 PLUS
INTRAsurg 1000, INTRAsurg 1000 Alr

270618

Bien Alr Chiropro 980
BioSAFIn Easy Surgery
MyTUTOR

Kit Piezon EMS
Plezon Master Surgery
Esacrom Surgysonic I / Surgysonic II / Surgysonic Moto

P3H 2015/3171
oC3 2007/00701

270621

Kavo MASTERsurg
Kavo EXPERTsurg

P3H 2016/4079
P3H 2016/4489

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU
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BbinyuwieHa: 24.08.2022 MepecmoTpeHa: Ctp. 10wm3 21
W&H Implantmed
270623 E!comed SA-310 ®C3 2011/10038 1
Piezomed
Nobel Biocare OsseoSet™"
270624 Piezosurgery Touch, Piezosurgery-White P3H 2018/7737 172y

NSK Surgic XT / Surgic XT Plus -
Osseocision® -
270625 VarioSurg P3H 2020/9543 1
AsepticoAeu 6000-70V / 7000E-70V / 7000L-70V / 17Bv2 / 260S / 707Av2 —
Bonart Piezo Surgical System
BA Intnl Optima Surge OS 500, Optima Surge OS 600L, -
Saeshin Traus SIP 10, —

270634 X-CUBE implant ®C3 2011709744 172y
De Giorgi —
TRAUS SIPIO P3H 2017/6554

PaclundppoBka ycnoBHbIX 0603HAUYEHWIA:

1 - BHYTpeHHss mnppurayms

1/2Y - BHYTPEHHSAS W BHELUHSA nppuraumsa vyepes Y-obpasHblii NepexofHUK, nocTtaBnseMbli B KOMMeKTe

T - TpexxoaoBbli KpaH 4151 NOAKAKUYEHUS AOMNOMAHUTENTBHON UPpPUrauMoHHON TPYO6KU € 3aMKOBbIM coeguHeHneMm "Jlyep-nok"

Leggenda:

1 - Monoirrigazione Interna

1/2Y - Doppia irrigazione interna ed esterna, tramite uso del raccordo a Y in dotazione

T - Rubinetto a tre vie per il collegamento delia seconda linea di irrigazione con raccordo Luer-lock

METO/ CTEPUTN3ALINN
METODO DI STERILIZZAZIONE

NppuraumoHHble cucTtemMbl NOCTaBMAIOTCA B CTEPU/ILHOM Buae. Meton ctepunmsaumm - crtepunnsauna aTUIeHOKCUA0M (EO).
He ncnonb3oBaTb CUCTEMbI €C/IN CTEPU/IbHAA yNakoBKa 6blna BCKpPbITa 1N noBpe>xxageHa.

I Sistemi sono forniti sterili. 1l metodo di sterilizzazione B Ossido di etilene.
Se la confezione non & danneggiata o manomessa, smaltire Il dispositivo in quanto la sterilita non e garantita.

CPOK rogHocTu
SCADENZA

CpoK rogHocT! (XpaHeHWUs1) MPPUraLUoHHbIX cucTeM: 59 MecsiueB co AHA cTepuimn3auuu. Jlata OKOHYaHUsS cpoKa rFoAHOCTU (XpaHeHusl) ykaslaHa

Ha yrnakKoBKe.
Scadenza/periodo dl immagazzinamento dei sistemi: 59 mesi dalla data di sterilizzazione. La data di scadenza (da utilizzarsi entro il) & indicata sull'etichetta prodotto.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU
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WUHCTPYKLMUA NO NPMMEHEHMIO
ISTRUZIONI PER L'USO

1. CHUMUTE KOANAYOK C UrNbl.

2. BcraBbTe UrNy B KPbILLKY @MKOCTH
(koHTeiitep, PpnakoH U T.n.) U NOAKAKUUTE
NPOTUBONONOXHbLIH KOHeL MarucTpani K
METANNMECKOH TPYOKe CTOMaTOAOMMUECKOro
HaKOHEUHUKA. B urny ecTpoeH BO3AYLLHbLIA
GUALTP € 3arayLIKoi. [ns ysenuueHus
MOTOKAa CHaTL 3araywwky ¢ punsTpa.

3. Npn HeobXOAUMOCTH OTPEryINpPoBaThL
HBMop € NMOMOWWBLIO POSIMKOBOTO 3aXXUMa,

4, YCTaHOBUTL W 3aPMKCUPOBaTL HACOCHBIA
cerMeHT MarucTpany B nasax
¢dusnogucnencepa. Nepea ycraHoBKOK
NpOBEPUTL HanNpaBneH1e NoAauM.

5. Mipy HANUUMK B MATUCTPANH TPEXXOAOBOMD
KpaHa, NpucoSavHUTL AONONHUTRNLHYID '
HUPPUraLMoHHYI0 TPYBKY K KpaHy U BbibpaTb
HY)KHBIH PEXHM NOAAUN C NOMOLLBLIO PYUKU
KpaHa,

6. B 3aBMCUMOCTI OT MOAEAN NCNONL3YEMOTO
$usnoaucneHcepa, UPPUrauua Bo3MOXHa B
Cheayiowux pexvMax:

a. Uppurauun yepes BHYTPEHHUA KaHan
CTOMATOSMOrNUECKOTO HAKOHEYHUKA
(BHYTPEHHAN UPPUraLua)

6. Uppurauus yepes BHeLUHWA kaHan
CTOMaTONOTUUECKOTO HAKOHEYHUKA (BHELWHAS
uppurayma)

8. KOMGUHPOBaHHANA UPPUrauun yepes
BHYTPEHHHA 1 BHEWHUA KaHan
CTOMaTO/IOrMYECKOro HAKOHEYHUKa
{BHYTPEHHAA W BHEWHAR UPPUraumna vyepes
Y-06pasHoil nepexoaHnK)

7. 3adukcupyitTe UPPUrauMOHHYKO
MarvcTpanb Ha xkabene dusnoaucnercepa ¢ ’
NOMOLLBIO KPIOYKOB, NOCTABNAEMbIX B
KOMneKTe.

1. Togliere |l cappuccio del perforatore.

2. Inserire il perforatore nella sacca e collegare il

sistema di irrigazione tramite il putalino al manipolo del

physiodispenser. 1l perforatore presenta un filtro arla,

costituito da un tappo “apri & chiud|” per aumentare ||

fiusso del liquido.

3. Dove previsto, regolare H flusso tramite roller.

4. Inserire il tubo nella pompa

peristaltica, prestando attenzione alla direzione del

flusso ed utilizzando gli appositi raccordi, presenti alle

estremitd del tubo in silicons.

- S. Se fornito di rubinetto, collegare Vestensione finale e
. regolare la direzione del fiusso.

6. 1 sistemi d'irrigazione prevedono le seguenti opzioni:

a. Monoirrigazione Interna

b. Monoirrigazione esterna

<. Doppia irrigazione Intema ed esterna, tramite uso del

racoordo a Y in dotazione,

7. Fissare #l tubo d'irrigazione al cordone del manipolo

utilizzando le clips in dotazione.
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YKA3AHUA MO SKCIMNYATALNN
AVVERTENZE E PRECAUZIONI PER L'USO

MppuraynoHHble CUCTEMBI [OJDKHbI Mcnosib30BaTbCA BpayamMmu-ctomartosioramu B
CTOMAaTO/I0rMYecKx KabuHeTax B COOTBETCTBMM C WHCTPYKUMEN N0 MNPUMEHEHUIO MpwU
TemnepaType oKpy>kawule cpegbl oT +18 o +25 °C M OTHOCUTENIbHOW BaXXHOCTU BO34yXa OT
35 go 70 %. Heobxogumble noarotoBuTesibHble PadoTbl MOTYT BbIMO/IHATLCA UX aCCUCTEHTaMW.

I sistemi di irrigazione devono essere utilizzati dagli odontoiatri degli studi odontoiatrici in accordo alle istruzioni per
I'uso a una temperatura ambiente compresa i 18 °C e i 25 °C e umidita relativa dell'aria dal 35 al 70%b. | preparativi
possono essere effettuati dai loro assistenti.

VippuraLoHHble CUCTEMbI MOCTaB/ISIOTCS B CTEPU/ILHOM BUAe.

YTunusunpoBaTb CUCTEMY B C/lydae ecliu:

- CTepuibHasa ynakoBKa 6blna BCKpbITA WM MOBpeXkaeHa.

- 3alUMTHbIE KOJINAUYKN BHYTPU CTEPU/bHOWN YNaKOBKW OTCYTCTBYIOT WAN CHSI/IUCH.
CncteMa NpPUMEHSIETCS OAHOKPATHO /1 OAHOro nauueHTa.

He cTepunusoBaTth.

He vcnonb3oBaTh MOBTOPHO.

Mepen NpYMeHeHVEM NPOBepPUTb PaboToCNOCO6HOCTL CUCTEMBDI.

Mpu o6Hapy>XeHUn NpoTeYeK 3aMEHUTb CUCTEMY.

Mocne 1Ucnosib30BaHUS HafeTb HAa MIACTUKOBYHO WUIY 3alUTHbIA KOMayoK.

Usare solo se la confezione sterile non & danneggiata o manomessa.

Non usare se Icappucci di protezione non sono inseriti o sono stati staccati.

Il dispositivo & per uso singolo e monopaziente.

Non risterilizzare.

Non rlutilizzare.

Assicurarsi sempre che venga erogata una quantita sufficiente e adeguata di liquido previo impiego su paziente.
In caso si verifichino perdite di liquido, sostituire il Sistema.

Terminate I'utilizzo, proteggere il perforatore con Il cappuccio in dotazione.

CuctemMbl He cofep>kaT /IeKapCTBEHHbIX CPEACTB A/ MeAULMHCKOro NPUMEHEHUS, mMaTepuasioB

XXNBOTHOIO " (VII'IVI) yesioBeyeCcKoro nponcxo>xxaeHums.
I sistemi non contengono farmed per uso medicale, component! di origine animale e/o umana.

MOKA3AHUA N MNMPOTVBOINOKA3SAHNA K NMPUMEHEHNIO
INDICAZIONI E CONTROINDICAZIONI PER L'USO

Moka3aHna K NMPUMEHEHNIO
Indicazioni

VppuUraumoHHble CUCTEMbl MOKasaHbl /1 OXJaKAEHUs BpaljaloLlerocss Xupypruyeckoro
VHCTPYMEHTa U conpukacaroleiica ¢ HUM KOCTHOW TKaHu Npu MpoBeAeHUM CTOMAaTOsIorMYecKmx
XUPYpPruyeckmnx npoueayp B Mnosioctu pra.

I sistemi di irrigazione sono indicati per il raffreddare gli strumenti chirurgici rotativi e tessuto osseo circostante negli
interventi di chirurgia odontoiatrica nella cavita orale.

|_|p0TVIBOI'IOKa3aHVIF| K NMPUMEHEeHN0
Controindicazioni

Vicnonb3oBaHMe MeXaHWYeCKMX CUCTEM MPOTMBOMOKAa3aHO NauueHTam, VMEKOLWMM MOBbILLIEHHYIO
UYBCTBUTE/IbHOCTBIO WU asiyieprnyeckyro peakuuto Ha nonuatuneH (PE), MBX, ABC-nnacTuk,
CUNTMKOH, HEWOoH.

YBefoMUTb O HEGMaronpmATHOM COb6bITUN (MHUMAEHTE) NPOM3BOANTENS WU HAA30PHbIA OpraH.

L'uso dei Sistemi di irrigazione meccanici € controindicato in pazienti con sensibilita o allergie a PE, PVC, ABS, Silicone,
Nylon.
Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi al fabbricante e all'autorita competente.
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TPAHCNOPTUPOBAHWUE U XPAHEHME
TRASPORTO ED IMMAGAZZINAMENTO

CucTeMbl TPAHCNOPTUPYIOTCS MOGLIM BUAOM TPAHCNOPTA NPU TeMnepaType OoKpyxalowen
cpeant o1 —-18 4o +38 °C 1 OTHOCUTENBHOK BRaXHOCTW BO3AYyXa He Gonee 85 %.

1 sistemi possono essere
+38 °C con tasso di umidith relativa fino al 85 %.

con qualsiasi mezzo di trasporto alla temperatura ambiente da -18 fino a

CucTeMbl CneayeT XpaHWTb B CYXMX, UYUCTBIX NOMEILEHUAX, BAAAW OT NPAMBIX COAHEMHbIX
ayuyeli M UCTOUHUMKOB TENNA NpU TeMNepatype OKpyxawleid cpeabt or +18 A0 +25 °C u

OTHOCUTENLHONW BAAXHOCTU BO3ayXa ot 35 o 70%

1 sistem| devono essere consevati (stoccati) in 1uogo pulito e asciutto, al riparo da umiditd, raggi diretti del sole e
da fonti di calore alla temperatura amblente da +18 fino a +25 °C con tasso di umidit relativa fino dal 35 al 70 %.

YTUWANSALIUR
SMALTIMENTO

UpPUrauuoHHbie CUCTEMB YTWIM3UPYIOTCA KaK MEAYLIMHCKUE OTXO0AL knacca B no CanluH

2.1.3684-21.

flocne MCNONL3OBAHUA CUCTEMbI NAACTHKOBLIE U METaNAUUECKUE MIAb AOMKHbE GbiTb
3aUMUEHD) 3AWUTHBIM KOANAYKOM. WUCNONb30BAHHAA CUCTEMa NOMEIAETCH B KoHTeliHep AnA
c50pa MEAMLMHCKUX OTXOA0B COOTBETCTBYIOLLEND KAACCA ANA NOCNSAYIOWEro YHUUTOXEHHA

nyTeM COKUraHnAa.

I sistemi dl Irrigazione devono essere smaktiti come riffuto sanitario di classe B secondo la SanPin 2.1.3684-21.
Al termine della pratica chirurgica, il perforatore e il puntale metallico devono essere protetti con |'apposito
cappuccio e |i dispositivo deve essere smakito nel raccoglitore dei rifiuti contaminati (rischio epidemiologico), infine

successivamente Incenerito.

KOMNNEKTHOCTDL
SET DI FORNITURA

Mexanuueckne CUCTEMb NOCTABNAIOTCA B KAPTOHHLIX Kopobkax no 10 cucrem 8 xopobke.
I sistenmnd meccanici vengono forniti nelle scatole di cartone 10 sistemi per scatola.

KoMNAeKTHOCTL (COCTaB) cUCTEM B MHAWBMAYANbHOW YIIAKoBKe NPUBEAEHA HUXeE.
Ii set di forntura dei sistemi in confezione individuale & riporato di seguito.

Upprraumonmsie cHCTeMb OAHOPA3OBLIE CTEPUALHLIG

1. MexaHnYacKkan WpPHrauMOHHAN CHCTeMa, apT. 270601
(10 yn./xopofixa), B cocTaee:

~ TPYOKA UPDHrALMOHHAA MHONOCRINEHTHAN B cGope ¢
ABYXKAHANRHOA MACTUKOSOA HINOH OO BCTPORHHMIM
BOSAYWHBIM PUALTPOM N SBrAYIIKOA, PONNKOBLIM
SAKMMOM H HAKOHEYHWKOM;

- Y-00pasHsifl NepexoaHnk AnA aHelHeR n BHyTpeHHeR
HPPHrauMn;

- KPIOYOK — 6 WT,;

~ MHCTPYKUNA NO NPHMEHEH WIO.

2. MeXBHHYECKAN HPPUrALWOHHAR CHCTEMA, apT. 270602
{10 yn./kopoSka), B cocrase:

- TPYOKS UPPHIBLMOHHAN MHOTOCErMEHTHANA C 33MKOBLIN
coeamHennen "fyep-nok” s cOope C ABYXKAHANMHON
NAACTHKOBOR NrNoH C BOIAYIWHLIN PUALTPOM M
SArAYWKOH, POTMKOSHIM JAKHMOM M HAKOHEHHHKOM;

- Y-06pa3titiit nepexonHuK Ana sHewHeHR u BHYTpeHHeH
uppHraummn;

* XPIOWOK = & Wr.;

- HCTRYXLMA NO NPHMBHENNIO,
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mapku "EURONDAR", "Alle", BADHAHTEE MCNONHEHUN:

3. MOBHUIECKAR HDDHIAUWOHHAR CHCTEND, apT. 270603

Sisterni di irrigazione monouso sterili marca
L] N ] IAIEQ v .

1. Sistema di irrigazione meccanico, cod. 270601 (10
conf./scatols), composto da;

- tubo di itrigazione multisezione con puntalino
compieto dl perforatore a 2 vie con fillro daria ¢
tappino, regolatore a rotella;

- raccordo a Y per irrigazioone estema ad interna;

- gancio - 6 pz.;

- Istruzioni di utilizzo;

2. Sistema di irvigazione meccanico, cod. 270602 (10
conf./scatola), composto da:

- tubo di irrigazione multisezione con raccordo Luer-lock
¢ con puntaino completo di perforatore a 2 vie con filtro
d‘aria e tappino, regolatore a rotella;

- raccordo a Y per lirigazione esterna ed intema;

- gancio - 6 pz.;

- Istruzioni di utilizzo;

3. Sistema di i ne meccanico, cod. 270603 (10
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(10 yn./kopo6ka), B cocTaBe:

- Tpybka mppuraumoHHasi MHOrocermeHTHas B cbope ¢
[BYXKaHa/IbHO MacTUKOBOW Urol co BCTPOEHHbIM
BO3AYLUHbIM (QU/ILTPOM C 3ar/lyLLKO’, PO/IMKOBbIM
38KNMOM N HAKOHEUYHWKOM;

- Y-06pa3Hblii NepexofHUK ANSA BHELUHEeN U BHyTpeHHel
vppuraumu;

- KPHOUOK - 6 WT.;

- VHCTPYKLUUA MO MPUMEHEHMIO,

4. MexaHun4yeckas vppuraymoHHas cuctema, apT. 270604
(10 yn./kopo6ka), B cocTaBe:

- TpybKa mppuraumoHHas MHorocermeHTHas B cbope ¢
ABYXKaHa/IbHOM MN/1acTUKOBOM U0 CO BCTPOEHHbIM
BO3/YLUHbIM (PMNBTPOM C 3ar/yLUIKON, POSIMKOBbIM
38KVMMOM M HAKOHEYHUNKOM;

- TpybKa ans BHELUHeN/BHYTPEeHHeW vppuraymm - 2 LWr.;
- KPHOUOK - 6 WT.;

- NHCTPYKLMA MO NMPUMEHEHNIO.

5. MexaHunuyeckasi nppuraunoHHasa cuctema, apt. 270606
(10 yn./kopobka), B cocTaBe:

- TpybKa mppuraumoHHass MHOrocermMeHTHas B cbope ¢
[BYXKaHa/IbHOWM MN/IaCTUKOBOW WUI/I0M CO BCTPOEHHbIM
BO3[YLUHbIM (PUILTPOM C 3arsyLUKON, PO/IMKOBbIM
32KMMOM N HAKOHEYHUKOM;

- Y-06pa3Hbiii NepexofHnK AN BHELUHEelW 1 BHyTpeHHel
vppuraumm;

- KPKOYOK - 6 LWT.;

- HCTPYKLUUSA MO MPUMEHEHMUIO.

6. MexaHunyeckas nppuraynoHHasa cucrtema, apt. 270607
(10 yn./kopo6ka), B cocTaBe:

- Tpy6Ka uppuraumMoHHas MHorocermeHTHasi B cbope ¢
[BYXKaHa/IbHOM M1acTUKOBOW Ur/ol CO BCTPOEHHbIM
BO3[YLUHbIM (PU/ILTPOM C 3arsyLUKON, POSIMKOBbIM
32DKMMOM;

- Y-06pa3HbIii NepexoHuK AN BHELUHelr W BHYTpeHHel
vppuraumm;

- MHCTPYKLUUA MO MPUMEHEHMUIO.

7. MexaHnyeckas nppuraumoHHasi cmcrtema, aprt. 270609
(10 yn./kopobka), B cocTase:

- Tpy6Ka mppuraumoHHass MHorocermMeHTHasi B c6ope ¢
[BYXKaHa/IbHOM M1acCTUKOBOW UI0O CO BCTPOEHHbLIM
BO3/yLLHbIM (OU/ILTPOM C 3arsyLUKON, POJSIMKOBbIM
320KMMOM N HAKOHEYHUKOM;

- Y-06pa3Hblii NnepexofHUK AN BHELLUHE 1 BHYTpPeHHel
vppurauunu;

- KPHOYOK - 6 WT.;

- HCTPYKLMSI NO NPUMEHEHMUIO.

8. MexaHunyeckas nppuraynoHHasa cuctema, aprt. 270610
(10 yn./kopobka), B cocTase:

- Tpy6Ka nppuraumoHHasi MHOrocerMeHTHas ¢
TPEexXXoA0BbIM KPaHOM C 3aMKOBbIM coefMHeHneM "Jlyep-
nokK" B cbope ¢ ABYXKaHa/IbHOW MNacTUKOBOW UFION co
BCTPOEHHbIM BO3AYLLUHbIM (BUNILTPOM C 3ar/yLUKOM,
PO/IMKOBbIM 328>KNMOM N HaKOHEYHUKOM;

- AOMNoNIHUTEe NIbHAsA UppuraumoHHas Tpybka C 3aMKOBbIM
coeguHeHveM "Jlyep-1oK" U HaKOHeYHUKOM - 1 wrt. (B
T.4. B MHOMBUAYabHOM ynakoBke apT. 270626
(kopobka - 10 yn.), Nnpu HeobxoaAnMMOCTN);

- Y-06pa3Hblii NnepexogHUK ANnsa BHELUHEN W BHYTPEeHHen
vppurauumu;

- KPKHOYOK - 6 WT.;

- VUHCTPYKLUUSA MO MNPUMEHEHMUIO.

9. MexaHunuyeckas nppuraunoHHasa cuctema, apt. 270613
(10 yn./kopo6ka), B cocTaBe:

- TpybKa vppurayMoHHas MHOrocermeHTHas B cbope ¢
ABYXKaHanbHOW NMacTUKOBOW UI0M CO BCTPOEHHbLIM
BO3YLUHbIM (PUNBTPOM C 3arnyLIKOW, POSIMKOBbIM
38KVMMOM 1 HaKOHEYHUKOM;
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conf./scatola), composto da:

- tubo di irrigazione multisezione con puntalino
completo di perforatore a 2 vie con filtro d'aria e
tappino, regolatore a rotella;

- raccordo a Y per irrigazione esterna ed interna;
- gancio - 6 pz.;

- istruzioni di utilizzo;

4. Sistema di irrigazione meccanico, cod. 270604 (10
conf./scatola), composto da:

- tubo di irrigazione multisezione con puntalino
completo di perforatore a 2 vie con filtro d'aria e
tappino, regolatore a rotella;

- tubo per irrigazione esterna/interna - 2 pz.;

- gancio - 6 pz.;

- istruzioni di utilizzo;

5. Sistema di irrigazione meccanico, cod. 270606 (10
conf./scatola), composto da:

- tubo di irrigazione multisezione con puntalino
completo di perforatore a 2 vie con filtro d'aria e
tappino, regolatore a rotella;

- raccordo a Y per irrigazione esterna ed interna;

- gancio - 6 pz.

- istruzioni di utilizzo;

6. Sistema di irrigazione meccanico, cod. 270607 (10
conf./scatola), composto da:

- tubo di irrigazione multisezione con innesto pompa
completo di perforatore a 2 vie con filtro d'aria e
tappino, regolatore a rotella;

- raccordo a Y per irrigazione esterna ed interna;

- istruzioni di utilizzo;

7. Sistema di irrigazione meccanico, cod. 270609 (10
conf./scatola), composto da:

- tubo di irrigazione multisezione con puntalino
completo di perforatore a 2 vie con filtro d'aria e
tappino, regolatore a rotella;

- raccordo a Y per irrigazione esterna ed interna;

- gancio - 6 pz.;

- istruzioni di utilizzo;

8. Sistema di irrigazione meccanico, cod. 270610 (10
conf./scatola), composto da:

- tubo di irrigazione multisezione con rubinetto a tre vie
con raccordo Luer-lock e puntalino completo di
perforatore a 2 vie con filtro d'aria e tappino, regolatore
a rotella;

- tubo di irrigazione supplementare con raccordo Luer-
lock e puntalino - 1 pz. (opzionalmente in singola
confezione cod. 270626 (scatola - 10 conf.);

- raccordo a Y per irrigazione esterna ed interna;

- gancio - 6 pz.;

- istruzioni di utilizzo;

9. Sistema di irrigazione meccanico, cod. 270613 (10
conf./scatola), composto da:

- tubo di irrigazione multisezione con puntalino
completo di perforatore a 2 vie con filtro d'aria e
tappino, regolatore a rotella;

- istruzioni di utilizzo;
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= HHCTPYKUMA NO NPHHEHEHNIO,

10. MexXaHWHECKAN HPPUIALIMOHHAN CHCTEMS, BDT.
270616 (10 yn./xopoGa), & cocrane:
- TPYGXa NPPHIrALHOHHANA MHOTOCErMeHTHAR C

nox" B C60pe ¢ ABYXKAHANLHOH NABCTHKOBOR NrAoH CO
BSCTPOSHHMM BOIRYWHMM DHSTPOM € ArAYWKOI,
POSMKOBLIM 3AKUHOM H HBKOHEUHNKOM;

- RONOMHNTENLHAS UPPUFALUNOHHAN TPYDKA C 3AMKOBLIN
coaguHermen “flyep-nok” ¥ HaKOHeuHKUKOM — 1 wT., (B
T.4. B HHAMBHARYANLHON ynakoske apT. 270626
(xopotika - 10 yn.), npu HeoGX0AWMOCTI);

- Y-06pasHuit nepexoaHiuk AN sHewsel n sHyTperHed
MPPHrBLIAK;

~ KPIOMOK = & WiT.;

= HHCTPYKUMS NC NPUMEHEHWNIO,

11, MEXAHMYECKAA MPPHUFALUMOHHAR CHCTENA, aPT.
270617 (10 yn./xopobka), s cocrase:

- TPY5KA HPPHFALMOHHEA MHOrOCErMeHTHaA 8 chope ¢
ABYXKAHANMHON NAACTHKOSON WrAol OO BCTPOLHHINM
SOIAYWHLIN PHALTPON C SATAYIIKOR, PONHKOBLIM
BSAMUMOM U HAKOHEUHWUKOM;

= Y-00pasifl nepexoasnk AN BHewHed W sHyTpeHHeR
WRPsHraunn;

= KpioUoK = & wr.;

= HHCTRYKUMA NO NIPHMEHEHNIO,

12, MeXaHUYECKAR UPPHUTBLMOHHAR CHCTEMS, ADY.
270618 (10 yn./xopobka), 8 cocTase:

- TPYSKA MPPHrALMOHHEA MHOrOCETMEHTHAR B chope C
ABYXKBHANSHON NNACTHWKOBON MrNOH CO BCTPOSHHBIN
BORAYWIHLIM GUALTPOM € 33FAYMIKOH, PONKKOBLIM
BBMAMOM 1 HAKOHEUHIKON;

- HHCTPYKLHS 1O MPHNEHEHNIO,

13, MEXAHIMECKAA HPPUTALMOHHER CHCTEM, apPT.
270621 (10 yn./xopobxa), ® cocrase:

- TPYGKA HPPHIALMIONHAR MHOTOCEINEHTHAR B C6ope ¢
ABYXKRHANWHON NABCTUKOBOH WINOH CO BCTPOSHHMM
BSO3AYUHLIM DUALTPOM C SArAYIIKOH, POSMKOBLIM
ZAMAMOM H HIKOHEUHIKON;
= KPIOMOK = 6 wT.;

- HHCTPYRKUMS NO MPHMEHEHHIO,

14, MEXBHUVECKAR MPPHIALMOHHAA CHCTEMNA, APT.
270623 (10 yn./xopobxa), 8 cocrase:

- TPYGKS UPPHIAUMONHER MHONOCRIMEHTHAR B cBope ¢
ABYXKAHANLHOR NAACTUKOBOR MENOH CO BCTPORHHLIM
S03AYWHMNM PHABTPOM C 3AFAYIWKOR, KaNenbHON
KaMEPOH, POMIMKOBLIM 32NHMMOM H HBKOHEMHUKOM;

= HHCTPYRUMA NO MPUMEHENMIO,

15. MEXAHHYECKAA MPPHIALMOHHAR CHCTEMA, AT,
270624 (10 yn./xopobKa), & cocTase:

- TPYSKS HPPHIAUMOHHAN MHOTOCRINEHTHAA 8 cBope ¢
ABYXKAHANLHON NAACTUKOBON NrACH CO BCTPORHHBIM
SOZAYWHMNM DUABTPOM € JArTYWKOH, POIMKOBNM
33MUMOM;

« MHCTPYKUMS 1O NPHNEHEHRIO,

16, MOXAHIMECKAA HPPUFALUMNOHHAN OICTEMA, ApT.
270625 (10 yn./xopoGxa), » cocTase:

- TPYSKD MPPUTALMONHAR MHOMOCRIMEHTHAN & COOpe ¢
ABYXKBHANLHOH NNBCTUKOBOR WINOH CO BCTPORHHLIM
BOZAYIIHLIM DHAGTPOM € JAFAYILIKON, PONUKOBLIM
SANMKMMOM M HEKOHEYHWKOM;

= HHCTPYKUMA N0 NPHIEHEHINO.
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TPEXXOAOBHH KPAHOM C SBMKOBMM COSAMHEHNEN "Jlyep-

- Y-05pa3HLI NEPEXOAHNK AN BHEWHEH W BHYTDeHHEH

10. Sistema di irrigazione meccanico, cod. 270616 (10
oonf./scatols), composto da:

- tubo di irrigazione multisezione con rubinetto a tre vie
oon raccordo Luer-lock ¢ puntalino completo di
mmmtella a 2 vie con fikkro d'ariz e tappino, regolatore
a ;

- tubo di irrigazione supplementare con raccordo Luer-
lock e puntaline - 1 pz. (opzionalmente in singola
confezione cod. 270626 (scatola - 10 conf.);

~ raccordo a Y per irrigazione esterna ed Interma;

- gandio - 6 pz.;

- istruzioni di utilizzo;

11. Sistema di irigazione meccanico, cod. 270617 (10

conf./scatola), composto da:

= tubo di irrigazione multisezione con puntalino

completo di perforatomazvleoonﬂn'chd'aﬂae

tappino, regolatore a rotelia
raoowdoa'rwlrﬂgazionem«l interna;

- gancio - 6 pz.;

~ istruzioni di utilizzo;

12, Sistema di irrigazione meccanico, cod. 270618 (10
conf./scatola), composto da:

- tubo di irrigazione multisezione con puntaline
completn di perforatore a 2 vie con filtro d'arie @
tappino, regolatore a rotella;

- raccordo a Y per irigazione esterna ed interna;

- gancio - 6 pz.;

- igtruzioni di utilizzo;

13. Sistema di irrigazione umnioo. cod, 270621 (10

malmazmmmc’ame
ppino, regolatore a rotel

-oando-Gw.;

- istruzioni di utilizzo;

14, Sistema di irvigazione meccanico, cod. 270623 (10

conf./scatola), composto da:

= tubo di Irrigazione multisezione con puntalino

completo di perforatore a 2 vie con filtro d'aria e

tappino, comera dl gocciolamento, regolatore a rotella;
- istruzioni di utillzzo;

15. Sistema di irrigazione meccanico, cod. 270624 (10
cond./scatola), composto da:

- tubo di Irrigazione mukisezione con innesto pompa
completo di perforatore a 2 vie con filtro d'aria ¢
tappino, regolatore a rotella;

- istruzioni dl utilizzo;

16. Sistema di irrigazione meccanico, cod. 270625 (10
cond./scatola), composto da:
- tubo di irrigazione multisezione con puntalino
completo di perforatore a 2 vie con filtro d’aria ¢
tappino, regolam a rotella;

- istruzioni di utilizzo;

17, MEXAHWUSCKAN WDDHIBUNOHHAR CUCTEMS, BDT,

17. Sisteina di irrigazione meccanico, cod. 270634 {10

[
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BbinyueHa: 24.08.2022 lMepecmoTpeHa:

270634 (10 yn./kopobka), B cocTaBe:

- TpybKa mppuraymMoHHass MHOrocermeHTHasi B c6ope ¢
ABYXKaHa/IbHOWM M/1aCTUKOBOM UI/10/ CO BCTPOEHHbIM
BO34YLUHbLIM (PUILTPOM C 3ar/lyLKOW, PO/INKOBbIM
32KMMOM N HAKOHEYHUKOM;

- Y-06pasHblii NnepexoaHUK AN BHELUHEN U BHYTPEHHel
vppuraumu;

- KPHOYOK - 6 LWWT.;

- 33KUM - 4 WT.;

- NHCTPYKLUMSA NO MPUMEHEHMIO.

Ctp. 16 3 21

conf./scatola), composto da:

- tubo di irrigazione multisezione con puntalino
completo di perforatore a 2 vie con filtro d'aria e
tappino, regolatore a rotella;

— raccordo a Y per irrigazione esterna ed interna;
- gancio - 6 pz.;

- clip - 4 pz;

- istruzioni di utilizzo.

MPMEP MAPKVPOBKW
ETICHETTATURA

MepBunyHaa (ctepusibHasl) ynakoBka

Confezione (sterile) primaria

-~NAlle Euronda*

ALLE S.r.l.
Via Chizzalunga, 1

C £ 0123 [STERIL™

36066 Sandrigo (VI), Italia
Tel.: (+39) 0444 656111
www .Alle.Dental

P3H XXX/XXXX oT XX XX XXXX

Nppural<toHHble CUCTEMbl OAHOPa30Bble cTepusibHble Mapku "EURONOAN** "Alle* MexaHnyeckas uppuraumoHHas cucrtema, apt. 270610, B cocTaBe:
- Tpy6Ka NpPUraLmoHHasi MHOrOCErMEHTHAs C TPEXXO/0BbLIM KPAHOM C 3aMKOBbIM COeAUHeHNeM ‘Jlyep-iok’ B c60pe C ABYXKaHa/IbHOM NMacrmMBOV UII0A CO BCTPOEHHbLIM

BO3/YLWHbIM (OU/IbTPOM C 3ar/1yLIKONA, POIMKOBbIM 32)KNMOM U HAKOHEU1««KOM.

- AOMON»bITeNbHAA UPPMaLMONHasn TPy6Ka C 3LIaxoBbIM CoejuHeHneM 'Jlyep-noK" 1 HaKoHeL, IMOM.

*Yy>6pasHbiii NEPEXOAHM /i T BHELLHel 1 BHyTPeHHel nppurauum.
- KPIHOYOK - 6 WT

HeTOKCMYHO, annMporeHHo. He cogep xuT natekca u
pTanatoB. MeguuTt4ckne oTxoabl kKnacca «b»

YNONHOMOYEHHbIi NnpeacTaBuTeNb B P®:
00O "EypoHaa Pyccus’. 196128, Poccus, r C»«rr-MNerep6ypr.

yn Bapwasckas, A 5. K. 2. TcT A, op 104
Ten. 4-7(812)635 88 94 infoQeurondarussaa coT

-PT-Alle Euronda

-C?-Allf> Euronda’

REF LOT
n 270610 1»; 270610
270610 17030357 2022-04 Her] 17030357 A 17030357
2 2022-04 2 2022-04

MpuMep 3TUKETKU NHOVBUAYa/IbHOW YNaKOBKMN
Facsimile etichetta confezione individuale

PacwndpoBka Hagnuncewn M cokpalieHunii, LMgpoBbIX 0603HAYEHNN
Leggenda scritte, abbreviazioni e sigle numeriche

AneMeHT MapKUPOBKU
Elemento

Hapgnuncb/cnmBon
Scritta / Simbolo

1 HammeHoBaHue n coctaB MegULLMHCKOIo usgenuvsa

Nome reqolatorio (EN) e composizione

2 Howmep mzgenusa no katanory (Kog apTUKya)

Codice articolo da catalogo (REF)

3 Koa naptun
Numero lotto

4  JlaTa OKOHYaHUs cpoKa roAHOCTU (XpaHeHus),

Mecsly, U rog
Data di scadenza, anno e mese

5 HawumeHoBaHue n (UNK) TOBApHbIA 3HaAK
npeanpusaTUA-U3roToBUTENS, aapec
MECTOHaXO0XXAeHUS

Nome del fabbricante e/o marchio di fabbrica e sede legale

£,

6 CumBon «CTepunmsaynsi OKCUAOM 3TUNIEHA»

Simbolo Sterilizzato con ossido di etilene

& 000 LUPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU
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Bonywiesia: 24.08.2022 Mepeacmorpena:

DneMeHT MapKUpPOBKH
Elermento

Haanuce/cumson
Scritta / Simbolo

CumMBONn «He cTepunn3oBaTh NOBTOPHO»
Simbolo non risterilizzare

YKasaHue 0 ToOM, YTO MeAULIMHCKOR ulgenune

OAHOKPaTHOIo NPUMEHEHUA
Indicazione che il dispositivo medico & monouso

Cumeon «He ucnons3osate Npu NOBPEXASHUW
YNaKkosKu»
Non utilizzare se ia confezione & danneggiata

10

CumBON «O0PATUTECH K MHCTPYKUMK NO
NPUMEHEHNIO»
Leggere le istruzioni d'uso

11

Haanucb «HetokcuuHo, anuporesHo, He
COACPXUT NaTeKca v PpranarTos»

Scritta “Atossico e apirogenico. Privo di componenti in (attice
e ftalati (DEHP)"

12

Haanuce - MeguuuHCKue oTX0AbL KNacca «6»
Scritta - Rifiuto sanitario della classe *B”

13

HoMep perncTpaunoHHoro YAoCTOBEPEHHUA
Numero del certificato di registrazione

14

P3H XXXX/XXXX o1 XX.XX. XXX

CeeneHun 06 YNONHOMOUYEHHOM npeacTasuTene B

P®, €ro KOHTaKTHbie aHHbIE
RUS REP, recapiti

000 “Eyponaa Pyccus”, 196128,  §
Poccust, r. Cankr-Merepbypr, yn.
Bapwasckas, A. 5, K. 2, anT. A, od.
104. Ten. +7 (812) 635 88 94
info@eurondarussia.com

15

ToBapHui 3HAK
Marchio commerciale/di fabbrica

16

Alle, Euronda®

3Hak cooTeeTcTBuA (ObpaweHnn) Ha
€BPONEHCKOM pbiHKe
Simbolo conformitd Unione Europea

17

CHMBON AMANA3OHA TEMNEPATYP OKpYXaiowei

CPeAb! NPU XpPaHeHUW U IKCNANYATALINM
Simbolo campo temperatura ambiente durante stoccaggio ©
utilizzo

C€

18

CVvMBON AM3NA30HA OTHOCUTENLHON BAAXKHOCTH

BO3AYX3 NPU XpaHeHWN K SKCNAYATAUUU
Simbolo campo umidita relativa dell’'aria durante stoccaggio o
utilizzo

& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU




17n BbinyueHa: 24.08.2022 [MepecmoTpeHa,;

pynnoBas ynakoBKa
ProdoRo in confezione multipla

*ALLE S.r.l.
4N Alle Euronda =i . c© c 0123
36066 Sandrigo (VI), Italia
Tel.; (+39) 0444 656111
www.Alle.Dental

P3H XXX/XXXX o1 XX.XX.XXXX

MppuraumoHHble CUCTEMbI OAHOPAa30Bble CTepusibHble Mapku "EURONDA®", "Alle"

MexaHunyeckas nppuraumoHHas cmcrtema, aprt. 270610, B cocTaBe:

« Tpy6ka nppurauymoHHas kNe('ocemmieHTHasi C TPEXXOA0BbIM KPaHOM C 3aMKOBbIM coenHeHueM "Jlyep-nok™ B
c6ope C ByxKaHa/lbHOWN MIaCTUKOBOM MITION CO BCTPOEHTUM BO3AYLIHLIM (OUIbTPOM C 3armnyuoi, pofIMKoBbIM
32)KMMOM U HNOHEUYKUKOM;

- AONONTITeNbHAasA MppUrayMoHHas Tpy6ka ¢ 3aMKOBbIM

coeagnHeHnem "Jlyep-noK” u HaKOHEeUYHUIK>M;

- Y-o6pasHblii NnepexoAHUK AN BHeLWHel 1 BHyTpeHHel

nppuradm;

- KPHYOK - 6 WwT

- hmcrpyioptn no npumeHeHuto.

HeTokcunyHo, annporeviHo. He COAEepP>XUT NnaTteKkca n C*)TaI'IaTOB.

MeauuyHckve oTxoabl knacca «b>» XpaHeHne 1 npuMeHeHne

TpaHcnopTMpoBaHue

YNo/HOMOYEHHBIV npeacTaBuTesib B PO:

000 "EypoHpaa Pyccus™'. 196128, Poccuisi, r CaHKT-INeTtepbypr, yn
BapLuaBckas, 4, 5, k 2. vt A, oh 104

Ten. +7 (812) 635 88 94 info@eurondaruss4a.coni

STERILEEO

REF LOT

270610 17030357 2022-04

Kon-Bo:
10yn.

(241)270634(3/10009001 7)260721 (10)12345678

MpoeKT aTUKETKN TPynnoBOi ynakoBK#U
Facsimile etichetta confezione di gruppo

PacwindcpoBka Hagnucer n cokpaweHuin, unugppoBbiX 0603HAUYEHNN
Leggenda scritte, abbreviazioni e sigle numeriche

3NeMeHT MapKUPOBKMU Hagnucb/crumBon
Elemento Scritta / Simbolo

1 HammeHoBaHVe u cocTtaB MeagnUnHCKOro msaenns
Nome reqolatorio (EN) e composizione

1
2 Homep uspenua no kartanory (Kog apTukyna) r
Codice articolo da catalogo (REF) REF
- il
3 Koa naptumn r
Numero lotto [l ot

4 Jata OKOHYaHMA cpokKa rogHocTn (XpaHeHwus),
Mecsil, U rog,
Data di scadenza, anno e mese

5 HanmeHoBaHne u (MNn) ToBapHbI 3HaK
npeanpuaTnNA-N3roTosuTend, agpec

MeCTOHaxXo>XXaAeHUsA
Nome del fabbricante e/o marchio di fabbrica e sede legale

& 000 LUPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU
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Bowmywena: 24.08.2022  epecmotpena; Crp. 199

N DNEeMEHT MAPKUPOBKH Hagnucs/cumeon

Elemento Scritta / Simbolo
6 | Cumeon «Crepunnsauma OKCHAOM ITUACHA»
Simbolo Sterilizzato con ossido di etilene

!

7 | Cumeon «He crepuninaosatbh NOBTOPHO» ’ @‘
Simbolo non risterilizzare

8 | YKasaHue O TOM, YTO NeaULMHCKOe H3aenue ¥ f
OAQHOKPATHOrO NPUMEHEHUA ®
Indicazione che il dispositivo medico & monouso . P

9 | Cumson «O6paTuTeCh K MHCTPYKUUM NO T N
NPUMEHEHUIO»
Leggere le Istruzioni d'uso . ’

10 | Anuporenno 'X
Apirogenico

11 | He gonyckaTts nonagaHua CONHEYHOro CBeTa -

/.
Tenere lontano dalla luce ﬁ<\
: :

12 | Bepeub OT BNaru

4
Teme l'umidith T

13 | Haanuce «HeTokCcHNHO, anuporenHo. He
COAEPXMT narekca U pranaTos» .-
Scritta “Atossloo e apirogenico. Privo di componenti in lattioe
¢ ftalati (DEHP)"

14 | Yucno nagennii B ynakoske
Numero di pezzl in confezione singola
15 | Haanuce - MeaAnUMHCKKE OTX0ABI KNACCa «b»
Scritta - Rifiuto sanitario della classe *B”

16 | Homep pern LUUOHHOIO YAOCTOBEPEHUA

Howsh perCIpaLMOOrD YaoCTosepe P3H YOO/ 200X 07 XKXX XXX
17 | Ceenenna 06 ynonHOMOMEHHOM npeacTasutene 8 | 000 "EypoHaa Pyccus”, 196128,
P®, ero KOHTAKTHbIE AaHHbIe Poccun, r, Cankr-fetepbypr, yn.
RUS REP, recapiti Bapwasckan, A. 5, K. 2, auT. A, of. 104
Ten. +7 (812) 635 88 94
info@eurondarussia.com

18 | Toeapubiii 3HaK
Marchic commerciale/di fabbrica Alle, Euronda®

19 | 3HaK cooTBeTCTBUA (OOpawWeHun) Ha c E ?

€BpOoNeHcKOM poitke

Simbolo conformitd Unione Europea
20 | Wrpux koa

Codice a barre

21 | CuMBOAN ANANA3OHA TEMNEPATYP OKPYXAIWEH /lf'“
$8°C

cpeabl Npn TPAHCNOPTUPOBAHUW
Simbok campo temperatura ambiente durante trasporto

22 | CuMBON MAKCHMANLHOW OTHOCUTENLHONW -
BNAXHOCTY BO3AlyXa NPU TPAHCNOPTUPOBAHUMN @
Simbolo umiditd massima dell’aria durante trasporto AAA

22 | CuMBON AMANA3OHA TEMNEPATYP OKPYXAIOWEH

cpeabl NPU XPaHeHUN U SKCNAYaTaUUK
Simbolo campo temperatura ambiente durante stoccaggio o
utilizzo

23 | CumBON AMANA30HA OTHOCUTENLHON BNAXHOCTH
BO3AYX3 NPU XPAHEHUH M IKCNAYATAUNMK

Simbolo campo umiditd ambiente durante stoccaggio o
utilizzo

& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU




.19 u

Bowmywena: 24.08.2022  MepecmoTpena:

MepeaueHb NPUMEHAEMLIX NPOUIBOANTENEM (MIFOTORHTENAECM) MEANLWHCKOrD

HIRSNMNA HALMOHANMHMX CTAHQAPTOS
Elenco delle norme nazionali russe applicate dal fabbricante

0603HayeHne goKyMeHTa HanmeHoBaHUE AOKYMEHTA
Numero Titolo
rocCT 25047-87 YcTpoicTea KoMNNeKTHBIE 2KCPY3NOHHBbIE, UHDY3INOHHBLIE U

TPAHCPYIUOHHDBIE OLHOKPATHONO NPUMEHEHUA,
Texumecxue ycnosua

rocCr IS0 13485-2017
(ISO 13485:2016 IDT)

Musl uen.uum-lcme bl Menut-n'a Kaqecrsa
TpebosaHua AnA Uenei perynuposaHus

Dispositivi medici. Sistemi di gestione per la qualitd. Requisit per scopl
regolamentari

rocr 1SO 14971-2021
(150 14971:2019 IDT)

Cwp. 203 21

U3nenma meguuuHCckiue, NpuMeHeHue MEHEAXMEHTa
PUCKAMU K MEANLIMHCKUM M3AENNAM
Dispositivi medici. Applicazione della gestione dei rischi ai

dispositivi medici

roCT IS0 11607-1-2018
(1S0 11607-1:2006 1IDT)

Ynakoeka gns MeAUUVHCKUX M3Aennid, noanexawmnx
$PuHUWHONA cTepunusaummn. O6ume TpeGoBaHKA
Imballaggi per dispositivi medicl sterllizzatl. Requisiti per materiali,
sistem| di barriera sterile e sisteml di confezionamento

rocCTt I1SO 11607-2-2018
?Dgno 11607-2:2006+Amd.1:2014

YNakoBKka AN MEAULIMHCKMX U3RENWH, rognexawmx
¢rHUWHOIA cTepunusaumm. Yacts 2. TpebosaHns K
BaNMAALUMKM Npoueccos GOPMUPOBAHUA, FePMETU3ALIMH U
cbopxu

ImbaNaggi per dispositivi rnodicl smillzutl wmiinalm , Pam 2.

Requisiti di convalida pe

roCT ISO 11135-2017
(IS0 11135:2014 IDT)

Crepununsauun uenuunncxoﬁ nponyxuuu. smneuoxcua
Tpebosanun K paspaboTke, Banuaalun U Tekyuiemy
YNpasAeHHIO NPOLIECCOM CTEPUAN3ALINKY MEAULIMHCKUX
uaaenvit

Sterlizzazione del prodotti sanitari - Ossido di etilene - Requisit per o
sviluppo, la convaliia e il controllo sistematico di un processo di

sterilizzazione per dispositivi medici

rOCT P 52770-2016

N3penua meavuuHckue. TpeGosaHna 6e30nNacHOCTK.
MeToan CAaHUTAPHO-XMMHYECKHUX W TOKCUKONOTHYECKNX

WUCNBITAHWA
Medical products. Safety requirements. Methods of sanitation-chemical

and toxicological tests

rocCT I1SO 10993-1-2021
(SO 10993-1:2003 IDT)

U3nenna meavuuHckue. Ouenka Guonoruveckors ageicreus
MEAVNLMHCKNX nagenui. YacTo 1. OueHKa ¥ HCCNeaoBannA
B Npouecce MEHEQXMEHTA PUCKA

Vahstazione biologica dei dispositivi medici - Parte 1: Valutazione e prove
all'intermo di un processo di gestione del rischio

rOCT 1SO 10993-7-2016
(1SO 10993-7:2008/Cor.1:2009 10T)

Uagenus meauuuHckue. OueHKa GUONOrMYEcKoro AehcTeun
MEANUMHCKUX uagenunii. Yacte 7. OcTaTouHoe coaepXaHve

STWACHOKCKWAA NoCne CTepunn3auvn
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 7: Residui della
sterilizzazione a ossiio d| etilene

rocCT I1SO 10993-11-2021
(SO 10993-11:2006 1DT)

Uanenus meavunHckue., OueHka Guonoruyeckoro AeicTaus
MeanuMHCKNX uspenuii. Hacrs 11, Uccnenosanns

o6LeTOKCUUECKOoro aelcreus
Vahtazione ica dei d medict - Parte 11: Test di tossicith

roCT P UCO 15223-1-2020
(1SO 15223-1:2016 10T)

Hanenus MeauLMHCKME, CUMBOALI, NPUMEHAEMBIE NPU
MapKMpPOBaHUM MEAWLMHCKMX W3ZENWi, Ha 3TUKETKaX 1 B
CONPOBOAUTENBHONW AOKYMeHTaLuMu. HYacTte 1. OcHoBHbIE
TpeboBaHna

Dispositivi medicl - Simboll da utilizzare nelle etichette del dispositivo

medico, nel'etichettatura ¢ nelle informazioni che devono essere fornite -
Parte 1: ulsiti generali

[CanfivH 2.1.3684-21

CanuTapHo-anuaeMuonornyeckue TpebosaHus kK

& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU




BbinylieHa: 24.08.2022 MepecmoTpeHa: Ctp. 21 82

SanPiN 2.1.3684-21 cofep>KaHUo TEPPUTOPUIM ropoaCKUX U CENbCKUX
noceneHunii, K BOAHbIM 06beKTaM, NMUTLEBO BoAe U
NMTbLEBOMY BOAOCHAGXEHMUIO, aTMOCEPHOMY BO3AYXY,
nouyBsam, >XWibIM MOMELLEHUSM, 3KCMyaTaumm
NPOV3BOACTBEHHbIX, 0OLECTBEHHbIX MOMELLEHUNA,
opraHmsauum M NPoBeAeHNI0 CaHUTapHO-
npoTtmeBoanunaeMmmyecknx (NpounakTnyeckux)

MeponpuATUi
Reauisiti per lo smaltimento e la gestione del rifiuti sanitari
FOCT P NCO 2859-1-2007 Ctatuctnyeckue metofbl. Mpouenypbl BbIGOPOUYHOro
(1SO 2859-1:1999 1DT) KOHTPONS Mo albTepHAaTUBHOMY Mpu3Haky. YacTtb 1. MnaHbl

Bbl60p0‘-IHOFO KOHTpPO/1IA nocnegoBaTesibHbIX I'IapTVII7I Ha

OCHOBE npuemsieMoro ypoBHsa KadecTBa

Procedimenti di campionamento nell'ispezione per attributi - Parte 1:
. Schemi di campionamento indicizzati secondo ii limite di quaiita
WV accettabiie (AOL) nelie isoezioni lotto per lotto

FOCT ISO 11737-1-2012 CTepunusauvsa MeanUMHCKUX N3aenuvil.
(1SO 11737-1:1995 1DT) Munkpo6bunonornyeckue metogpl. Uacte 1. OueHka

nonysaunn MMKpoopraHnM3mMoB Ha npoaykuumn
Sterilizzazione del dispositivi medici - Metodi microbiologici - Parte 1:
Determinazione di una popoiazione di microrganismi sui prodotti

FOCT I1SO 11737-2-2011 CTepununsaunsa MeanLMHCKUX U3L4eNnii.

(1SO 11737-2:1998 IDT) Mukpo6buonorndyeckme metogbl. Hactb 2. VcnbiTaHuUsA Ha
CTepunnbHOCTbL, NpoBoAMMbIE TP BaJ/ingaumnn npoueccoB
crepunnnsaymnn
Steriiizzazione dei dispositivi medici - Metodi microbioiogici - Parte 2:

Prove di steriiita eseguite nei corso della deflnizione, della convallda e del
mantenimento di un processo di sterilizzazione

FOCT EN 556-1-2011 CTepununsaunsa MeguuuHCKUX nagenunii. TpebosaHns K

(EN 556-1:2001 IDT) MeOULUVHCKUM Mn3aennsaM KaTeropum ctepusibHble. Yacts 1. N
TpeboBaHUA K MEOULUHCKUM U3AENUSM, NoAsiexkalim /
PUHULHOW cTepuausaynmn
Sterilization of medicai devices - Requirements for medicai devices tcNiid ;w
designated "STERILE" - Part 1: Requirements for terminaliy steriiizec™ ~( i >
medical devices \ =
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MepeBof C NTaNbAHCKOro Ha pyCCKI/IVI A3bIK

HOTAPNYC ®ABPNLINO HOTO
/Tep6oBan mMapka 06 ynsate c60poB, MUHNUCTEPCTBO 3KOHOMUKN (PUHAHCOB. AreHTCTBO Mo Hasnoram mn c6opam/

/Tep6oBasa nevatb: ®ABPNLINO HOTO CblIH HNKONO', HoTapuyc B KopHeno BuuyeHTUHO/

/Hagnuncb HoTapuanbHas ygoctoBeputenobHasa/

A, HMmkenognucaswuiica ®ABEPNLNO HOTO, HoTapuyc B KopHeno BuueHTMHO, cocToswuii B
06beaNHEHHOW KOMMermm HOTapuycoB TMPOBUHLMKM BuyeHua wn bBaccaHo-gens-Ipanna,
CBUAETE/NLCTBYIO O TOM, YTO:

- BACCO Hwukona, gata u mMecto poxaeHus: 15 maa 1987 ropa, Ckuo (nposuHuus BunueHuya),
npeaceparenb coBeta AMPEKTOPOB KomnaHun «AJIJIE C.P.J1.», mMecToHaxoxaeHue: CaHapuro
(BnyeHua), yn. KuyuanyHra 1, ¢ NOSIHOCTbIO BHECEHHbLIM YCTaBHbIM KanuTaj/loM B pa3mepe
20.000,00 (mBaguaTb ThbicAY 3anaTas Honb Honb), MHH, kog HAOC n pernctpayuMoHHbIN HOMEpP
B peecTtpe TMM r. BuueHua: 02496820206, per. Ne B peecTpe Cy6beKTOB XO03AMCTBEHHON
pneartenbHocTu: VI-401013, pgericTByrOWMA Ha OCHOBaHUM 3akoHa W YcTaBa, JIMYHOCTb
KOTOPOro MHOI HOTapuycoM YycTaHOBJieHa, MoAnucas HacTosAWwuii [AOKYMEHT B MOEM
npUCcyTCTBUMN.

CoBeplwieHo B CaHapuro B HOoTapuasibHO KOHTOpe no apgpecy yna. M. Pou, 1, 6 (wecTtoro)

MapTa 2023 (gBe Tbica4M ABaauaTb TpeTbero roga).

/Tep6oBas neyatb: PABPNLINO HOTO CblH HMKONO', HoTapuyc B KopHeno BuueHTUHO/

<Moanucb HoTapuyca >

/Tep6oBas neyatb: PABPLUNMO HOTO CblIH HWKOJ10', HoTapunyc B KopHeao BuuyeHTUHO/

MpownTo, NPOHYMEPOBAHO U CKpPen/sieHO ne4vatbio 12 nucTos,
/noanucs/ Hukona BACCO

/WTamn: /UE C.P.1., yn. KuguanyHra, 1 - Ten. 0444 656111 - 36066 CaHgpuro (BuyeHua), VIHH n
kog, HAC 02496820206/
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JAesaTnaanaroro ANPEAR ABC THICAYH ABAAUATD TPETHEro roaa

A, Yepuuuwmna Onsra [OpreBra, HoTapuyc ropoaa MoOCKBEI, CBHAETCILCTRYIO
NOATAHHOCTS MOANKCH nepesoaurka Manynuesa Pomana Bukroposuua.

[Toanvcek caenana B MOEM NPUCYTCTBHUH.

JIn4HOCTH NOANHCABIIETO AOKYMEHT YCTAHOBACHA.

3apeructpuposnato B peectpe: Ne 77/751-n/77-2023-4-1167,

YaueHo 3a COBeplIeHHE HoTapHanbHoro aefictaus: 400 pyG. 00 xon.
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COI'JIACOBAHO / VISTATO YTBEP>XOAHKO / APPROVATO

Ha4vanbHuK oTAena HOPMOKOHTPOA AvpekTop AJI/1E C.p.n.

Responsabile ufficio regolatorio Il Direttore ALLE S.r.l.

AHppe HMKENE /Andre NICHELE Hukona BACCO /Niopla BASSO
27.02.2023

.
nognuce / firma pata, nognuck, neyats / data e firma e timbro

ALLE sR.L.

Vli Chizzalunga, 1 - Tel. 0444 656111
36M 6 SANDRIGO (Vicenza)
CF.ePIVA02496820206

|/|ppI/IFaLI|I/IOHHbIe CNCTEMbLlI OAHOPAa30BblE€ CTEPUJIbHBIE MapPKu
Sistemi di irrigazione monouso stehli marca

"EURONDA®", "Alle"

PYUHbIE NPPUTAUMNOHHBIE CNCTEMBbI

SISTEMI DI IRRIGAZIONE MANUALI

NHCTPYKLUMSA NO NMPUMEHEHUIO

Istruzioni per l'uso

Jinct yTBEPXAEHUA
Foglio di approvazione

BbinyLLeHa: 24.08.2022 CoctaBun
Prima emissione Redatto da

HAasunge AE HAPOW /Davide DE NARDI
[NepecmoTpeHa:

Ultima revisione J2L

noflon6s / firma

CneuyanncT-rnepeBoynK
Traduttore n
P.B. ManyHuneB /H6Tan MALUKITSEV

noanuce!
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NppuraynoHHble cucTeMbl O4HOPA30Bble CTEPU/IbHbIE MapKu
Sistemi di irrigazione monouso sterili marca

"EURONDA®", "Alle"

MHCTPYKUMA NO NMPUMEHEHUIO
ISTRUZIONI PER L'USO

OCHOBHbIE CBEAEHNA OB U3AE/TNA
GENERALITA'

PyuHble uVppurayvoHHble CUCTEMbI OAHOPA30Bble CTepu/ibHble (Aasiee - CUCTEMbI),
npefHasHayeHbl A1 MoAavYn OX/aXKAEHHOro CTEPWIBHOro (PU3MOMIOTMYECKOTO pacTBopa U3
MH(Y3MOHHOIO KOHTeliHepa B POTOBYH MOJIOCTb MNauveHTa A/ OXNaKAEHUs Bpallaroulerocsi
VMHCTPYMEHTA W COMpUKacarlLlencss ¢ HAUM KOCTHOW TKaHM MNpu MpoBeAeHUUM CTOMaTo1I0rnMyeckux
XUPYPruYecKkux npoueanyp.

Mopaua pacTBOpa OCYLLECTB/ISIETCS C MOMOLLbIO MOMMbI A/ PpacTBOPOB.

I sistemi di irrigazione manuali monouso steriii (di seguito "Sistemi') sono destinati al trasferimento di liquido
refrigerante (soluzione fisioiogica steriie) dai fiacone aiia cavita orale del paziente per raffreddare gli strumenti rotativi e
tessuto osseo circostante negli interventi di chirurgia odontoiatrica.

Il trasferimento avviene mediante una premi-sacca.

MpeonpuAaATME-N3roToBUTENb:

Fabbricante:

ALLE S.r.l.

Via Chizzalunga, 1 - 36066 Sandrigo (VI), ltalia (MTANNA)
Ten./Tel.: (+39) 0444 656111, e-mail: info@euronda.com

CMK npowussoautens cepTtuduuymposaHa 1SO 13485:2016
Sistema Qualita certificato

YNONHOMOUYEHHbIA NpeacTaBUTeNb MPOU3BOAUTENS MO BOonNpocaMm o6paw,eHnss MeAuLMHCKOro
n3fgenna Ha tepputopun PO:

RUS REP:

O6LWecTBO ¢ OrpaHM4YeHHOW OTBEeTCTBEHHOCTbIO «EYPOHOA PYCCUA» (OMPH 1197847160103)

P®, 196128, r. CaHkT-lMeTepbypr, yn. Bapwasckas, gom 5, kopnyc 2, nutep A, ocdunc 104

TenecoH: +7 812 6358894, e-mail: info@eurondarussia.com

PernctpaunoHHoe yaoctoBepeHune Poc3gpaBHag3opa Ne P3H 20XX/XXXX oT XX.XX.202X.
Certificato di registrazione RZN
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BbinyuieHa: 24.08.2022 lMepecmoTpeHa: Ctp. 213 13

OMMCAHWE N3OENNA
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

PyuHble MppuUrayMoHHble CUCTEMbI UCMO/b3YHOTCS COBMECTHO C MH(PY3MOHHbIMUK YCTPOCTBAMM, HANpUMep, TakKMMU KakK MoMrbl A/1 pacTBOPOB, a
TakK)Ke MOryT MoAK/IYaThCs K MEXaHWUYECKUM UPPUTaLUOHHBLIM CUCTEMAM Yepe3 TPEXXOAOBbIi KpaH.

PyuHble cUCTEMbI MOAK/IIOYAKOTCA K NOJIMMEPHOMY KOHTeliHepy A1s1 MH(PY3MOHHOIo pacTBopa C MOMOLbIO HAaKOHEUYHMKA C M1acTUKOBOW urnioi (2).
JaBneHne B maructpanu cosgaetcs 651arofaps CKaTuio MHGY3NOHHOIO KOHTelHepa, pasmellaeMoro B MaH>eTe, HaKkaurMBaeMmol OT pyKu uim
aBTOMaTu4eckn (Mo MPUHLKUMY MaHXeTbl C rpyLleii oT TOHOMeTpa). KoHeuyHass 4YacTb MarucTpasiv ocHalleHa PYy4YHOl C KHOMKOW-perysisiTopomM
ckopocTu notoka (9). MeTtannunueckas urna (10) HageBaeTcsl Ha py4yKy. M3orHyTtas cdopmMa Wbl NO3BOJSIET OpPOLUAaTh TO/IbKO BblGPaHHbIA
y4yacToK.

YCTPOMCTBO CUCTEMbI MOKA3aHO HIWDKE.

I Sistemi di irrigazione manual! sono accessor! de! dlspos!t!lv! d'Infuslone / prem! sacca ut!!!'zzat! In chlrurg!a odonto!atr!ca.

I Sistem! d! !rrigaz!one manual! sono coNegat! tram!te il perforatore (2) alla sacca o alia bott!glla contenente la soluzione per !rrlgazlone (soluzione flslolog!ca sterile). La presslone
esercitata da! dispositive d'Infuslone / premi sacca sulla sacca o bottiglla permette alia soluzione dl scorrere attraverso 1Slsteml dl Irrigazione manuall quando Il pulsante del
regolatore dl flusso (9) viene premuto.

I Sistemi dl Irrigazione manuall sono prowvvisti dl una clamp (3) che, una volta premuta, Interrompe Il flusso.

Il manipolo (8) Impugnato daN'utllizzatore migllora l'usabllita del dispositive e permette dl direzlonare facllmente Il flusso. Il puntale metalllco (10) dirige Il flusso dove necessarlo.
La curvatura permette una precisa distrlbuzione nel punto desiderate.

DI segulto la rappresentazione del Slstema dl irrigazione manuale.

Puc. 1 - Py4dHaa uvppurayuMoHHas cucrtema
1 - 3aWMTHBIN KOMNA4voK; 2 - ofHOKaHasbHaa Urna; 3 - 3akuMm; 4 - ronoBka ¢ KoOHycom "Jlyep" mama; 5 - 3arnywka; 6 - Konnayok;
7 - HaKOHEeYHUK C KoHycoM "Jlyep" nana; 8 - pyuka; 9 - kanaH-perynatop noroka; 10 - wurna ¢ 3alyTHbIM KO/INavykom

Fig. 1 - Slstema di irrigazione manuale

1 - cappuccio protettivo; 2 - perforatore monovia; 3 - clamp; 4 - raccordo Luer Lock femmina; 5 - tappino di protezione; 6 - capsula per Luer Lock;
7 - raccordo Luer Lock maschio; 8 - manipolo; 9 - regolatore di flusso; 10 - puntale metallico con cappuccio.
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O6Wwuni BUA PyYHO MppUraumMoHHON cucTembl
Aspetto rappresentativo del Sistema di irrigazione manuale

PyuyHaa nppuraynoHHasa cuctema, apT. 270630
Sistema di irrigazione manuale REF 270630

& 000 LMPMU €] INFO@CIRMI.RU € WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU
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O6wnin BUA rpynnoBoii ynakoBKKU, cogep>kawen 5 cuctem B MHANBUAYNbHOW CTEPUNbHOW ynakoBKe
Aspetto di una confezione di gruppo contente 5 unita in singola confezione sterile

O6wunii BUA rpynnoBO ynakoBKWU CUCTEM
Esempio della confezione di gruppo
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lMepecmoTpeHa:

Ctp. 513 13

OCHOBHbIE TEXHNYECKWE OAHHBIE N XAPAKTEPVCTUKWA

DATITECNICIESSENZIALI

Tabnuua/Tabela 1

HanmeHoBaHue napameTpa 3HauyeHue
Descrizione parametro Valore
Kog apTukyna
REF COPE 270630
O6uwasa gnvHa, MM
Lunghezza totale, mm 2264
[AnvuHa cermeHTa, MM (A) 265
Lunghezza sezioni tubo, mm (B) 1930
Hapy>XHblii/BHYTPEHHUIT anameTp
cermMeHTa, Mm (A) 4,173
Diametro esterno/interno sezioni tubo, (B) 5,5/3,5

mm
Fa6apuTHble pasmepbl pyykun (ANnUHA X
wnpnHa X BbicOTa), MM
Dimensioni di'ingombro manipolo
(lunghezza x iarghezza x aitezza), mm
AnvHa urnbl, MM
Lunghezza ago, mm
Hapy>Hblii gnameTp urnbl, Mm
Diametro esterno aqo, mm
Macca usgenus B MHAMBUAYaNnbHOMN
ynakoBKe,r 65

Massa sinqoia confezione, q

150 x 16 x 30

50
0,8

O6wunin BUg cnuctemsl
Vista generaie sistema

CBEAEHMA O COBMECTUMOCTU CUCTEM
INFORMAZIONI SULLA COMPATIBILITA' DEI SISTEMI

PyuHble MppuUrauMoHHbIE CUCTEMbI UCMNOML3YIOTCS 6e3 hu3noaucneHcepa, HO MOryT MOAK/IOUYaTLCA

K TPEXXO40BOMY KpaHy MeXaHUYeCKUX UPPUrauuoHHbIX CUCTEM 4Yepe3 pasbem "Jlyep-/10K™.
Le linee di irrigazione manuali vengono utilizzate senza il physiodispenser, pero possono essere collegate alle linee
meccaniche con rubinetto a tre tramite raccordo Luer-lock.

METOA CTEPUN3ALINN
METODO DI STERILIZZAZIONE

MppuraymoHHble CUCTEMbl NOCTaBAKOTCA B CTEPUIBHOM Buae. MeTopg ctepunmsaymun -
cTepunusaumsa atuneHokecugom (EO).
He ncnonb3oBaTb CUCTEMbI €C/IN CTEpPU/IbHAA ynakoBKa 6blla BCKPbITa WM NOBPeXXAaeHa.

I Sistemi sono forniti sterili. 1l metodo di sterilizzazione e Ossido di etilene.
Se la confezione non & danneggiata o manomessa, smaltire Il dispositivo in quanto la sterilita non & garantita.

CPOK rogHocCcTu
SCADENZA

CpoOK rogHOCTM (XpaHeHUsl) MPPUrauMoHHbLIX cucTeM: 59 MecsiueB €O AHSA cTepunusauuun. Jata
OKOHYaHUs cpoKa roAgHoCTU (XpaHeHWs) yKaszaHa Ha YnakKoBKe.

Scadenza/periodo di immagazzinamento del sistemi: 59 mesi dalla data di sterilizzazione. La data di scadenza (da
utilizzarsi entro il) & indicata sull'etichetta prodotto.
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MHCTPYKUWA NO NPUMEHEHNIO
ISTRUZIONI PER L'USO

1. BcTtaBbTe NakeT C OU3MN0/I0TNHECKUM
pacTBOpPOM B MELUOK MOMIMbI.

2. PacnakyiiTe cuctemy.

3. BctaBbTe uUrny B MHAPY3MOHHbIM NakeT.
4. Hakavyate melloK. PekomeHgyemoe
nasrieHne 100-250 mm pT.CT.

5. Mepuoguyeckn NpoBepsiiTe faBrieHUe c
nomMoLlbo MmaHomeTpa. Mpu Heob6xo4MMOCTU
nogkayanTe nnu cbpocbTe gasreHne.

6. [na nopgayn pacteopa HaXXMUTE Ha KHOMKY
nogadn Ha pyuke.

7. PY4HYIO CUCTEMY MOXXHO MOAK/OUUTL K
TPEXXoA40BOMY KpaHy MeXaHW4eCKOW
cUCTeMbl yepes pasbem "Jlyep-nokK™.

1. Inserire la sacca di soluzione sterile nel dispositive
manuaie a pressione.

2. Estrarre l'irrigatore dalla confezione steriie.

3. Inserire il perforatore all'interno della sacca.

4. Mettere in pressione la sacca tramite la pompa
manuaie. Si raccomanda una pressione entro i 100-250
mmHg.

5. Controllare periodicamente la pressione del
manometro e se eventualmente questa dovesse essersi
modificata da quanto impostato, regolarne la pressione.
6. Il flusso del liquido si ottiene premendo il bottone. Il
flusso si interrompe subito dopo il rilascio del bottone.
7. Se utilizzato con un sistema d'irrigazione meccanico,
collegare Il Luer maschio al rubinetto a tre vie
deH'irrigazione meccanica.
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YKA3AHUA MO 3KCNNYATALIUN
AVVERTENZE E PRECAUZIONI PER L'USO

UppurauuoHHbie  cuCTeMbl  AOSKHLI MCMIONBL30BATHCA BPAYAMU-CTOMATONOTAMN B
CTOMaTONOrNYECKUX KaGMHETax B COOTBETCTBUM € WHCTPYKUMEA MO NPUMEHEHWIO NpW
TeMnepaType oKpyxaowei cpesbl oT +18 a0 +25 °C n OTHOCUTENLHOW BNAXHOCTA BO3AYXA OT
35 a0 70 %. HeobxoamMMmbie NOAroToBMTENbHLIE PaboThl MOTYT BLINOAHATLCA UX 8CCUCTEHTAMMK.

1 sistemi di irvigazione devono essere utilizzatl dagll odontoiatri degli studi odontolatrici In accordo alle istruzioni per
Fuso a una temperatura ambiente compresa i 18 °C e i 25 °C e umidith relativa deli‘aria dal 35 al 70%. 1 preparativi
possono essene effettuati dai loro assistenti.

MppuraLnoHHbie CHCTEMb! NOCTABNRIOTCS B CTEPUNLHOM BUAE.

YTHAU3NPOBATL CHCTEMY B Clyuae ecnu:

- CTEPWIbHAA YNAKOBKa ObiNa BCKPLITA WK NOBPEXACHA.

- 33LMTHBIE KONNAYKW SHYTPH CTEPUNLHON YNAKOBKW OTCYTCTBYIOT NN CHAAUCD.

CucreMa NPUMEHAETCA OAHOKPATHO AN 0AHOTO NALIMEHTA.

He crepunu3osaTh,

He UCNONL30BATL NOBTOPHO,

MNepea npuMexeHneM NPoBepuTb PpaSoTOCNOCOOHOCTL CUCTEMDI.

Mpn OGHAPYXEHUU NPOTEUEK 3aMEHUTL CUCTEMY.

Mocne UCNoNL30BaHNA HAAETL HA NAACTUKOBYIO N META/VTMYECKYIO UIAY 3AWUTHBIA KOANaYoK.

Usare solo se la confezione sterile non & dannegglata 0 manomessa.

Non usare se | cappuccl di protezione non sono inseriti 0 sono statl staccatl,

11 dispositivo & per uso singolo e monopazisnte.

Non risterilizzare.

Non riutilizzare.

Assicurarsi sempre che venga erogata una quantitd sufficiente e adeguata di liquido previo implego su pazZiente,
In caso si verifichino perdite di iiquido, sostituire Il Sistema.

Terminato I'utilizzo, proteggere il perforatore e il puntale metallico con i cappucei in dotazione.

CucreMbl He CoflepXaT NeKapCTBEHHLIX CPEACTB ANA MEAWUMHCKOro NPUMeHeHWs, MaTepuanos
WMBOTHONO U (MU} HYENOBEYECKOrD NPOMCXOXACHUA.
1 sistemi non contengono farmaci per uso medicale, componenti di origine animale &/o umana.

MOKASAHUA U NPOTUBONOKA3AHUA K NPUMEHEHMIO
INDICAZIONI E CONTROINDICAZIONI PER L'USO

MNoka3aHnus K NpUMEHeNnIo
Indicazioni

MppUraLMOHHLIE CHMCTEMBI NOKA3aHB! I OXNAXACHUA BPALLAIOWEroCs XUPYPrU4ecKoro
MHCTPYMEHTA U CONPHKACAIOWEACS C HWM KOCTHOW TKAHW NPU NPOBEACHWM CTOMATONOTHYECKHUX
XMPYPrUUEeckux npoueayp B NONOCTH pTa.

1 sistemi di irrigaziona sono Indicati per il raffreddare gll strument! chirurgicl rotativi & tessuto osseo circostante negh
interventi di chirurgla odontolatrica nella cavith orale.

MpoTUBONOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO
Controindicazioni

Ucnonb3osaHne pyuHbIX CUCTEM NPOTUBONOKA3AHO MAUMEHTAM, WMEIOLIUM NOBLILIEHHYIO
YYBCTBUTENbHOCTBIO AW ANN1epruyecKyio peakuuio Ha noamatuned (PE), Hepxasewoulyo crans
AISI 304, NBX, ABC-nnactmk, CMNUKOH.

VYeenoMHTL 0 HeGNAroNPUATHOM COBLITUM (MHUKAEHTE) NPOU3BOAUTENA M HAA3OPHLIA opraH,

L'uso dei Sistemi di Irrigazione manuale & controindicato in pazienti con sensibikth o allergie a PE, AISI 304, PVC, ABS,
Silicone.
Segnalare qualsiasi incidente grave verificatos! al fabbricante e all'autoritd competente.
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TPAHCMNOPTUPOBAHWME U XPAHEHWE
TRASPORTO ED IMMAGAZZINAMENTO

CucTtemMbl TpaHcnopTupylTcsa 06bIM BUAOM TpaHcrnopTa Mpyv TeMrnepaType OKpy>Katollei

cpeabl oT -18 po +38 °C 1 OTHOCUTE/IbHO BIa)KHOCTM BOo3ayxa He 6onee 85 %o.
I sistemi possono essere trasportati con qualsiasi mezzo di trasporto alia temperatura ambiente da -18 fino a
+38 °C con tasso di umidita relativa fino al 85 %.

CuctemMbl crefyeT XpaHUTb B CYXMX, UYUCTbIX MOMELLEHUSIX, BOAN OT MPSAMbIX COSTHEUHbIX
Nyyeil N UCTOYHMKOB Tensja npuy TemnepaType OKpyXkatouleih cpegbl oT +18 ao +25 °C wu

OTHOCUTENbHOW BNaHOCTU Bo3ayxa oT 35 go 70%
I sistemi devono essere consevati (stoccati) in luogo pulito e asciutto, al riparo da umidita, raggi diretti del sole e
da font! di calore alia temperatura ambiente da +18 fino a +25 °C con tasso di umidita relativa fino dal 35 al 70 %b.

YTUNN3AUNA
SMALTIMENTO

VippurayMoHHble CUCTEMbI YTUIM3UPYIOTCA KaK MeAuuUMHCKMEe oTXoabl knacca B no CaHluH
2.1.3684-21.

Mocne wWcnosb30BaHWS CUCTEMbI MIACTUKOBbIE W MeTa/l/IMYecKne Wbl AO/DKHbl  6bITh
3aliMULeHbl 3alUTHbIM KOJINa4yKoOM. lMcnosib3oBaHHasi cuctemMa MOMeLLaeTcs B KOHTeliHep nOns
cbopa MeAVLMHCKUX OTXOAOB COOTBETCTBYKLLEro Kjacca A/ Moc/neaylowero yHUUYTOXEHUS
nyTeM COXUFaHUs.

I sistemi di irrigazione devono essere smaltiti come rifiuto sanitario di ciasse B secondo la SanPin 2.1.3684-21.

Al termine della pratica chirurgica, I perforatore e Il puntale metallico devono essere protetti con I'apposito
cappuccio e Il dispositivo deve essere smaltito nel raccoglitore del rifiuti contaminati (rischio epidemiologico), infine
successivamente incenerito.

KOMIMJTIEKTHOCTb
SET DI FORNITURA

PyyHble unppuraynoHHble CUCTEMbI TMOCTaBJ/IAKOTCA B KapTOHHbIX KOpO6KaX no 5 cucrtem B

KOpob6Ke.
I sistemi di irrigazione manuali vengono forniti nelle scatole di cartone 5 sistemi per scatoia.

KomnsiekTHOCTb (cocTaB) CUCTEM B MHAMUBUAYa/IbHOW yNakKOBKe MnpuBegeHa HuXKe.
Il set di forntura dei sistemi in confezione individuate e riporato di seguito.

VippuraymoHHble cMcTeMbl 04HOpPa30Bble CTePUSIbHbIE
mapkn "EURONDA®", "Ale", BapnaHTbl NCNOJIHEHUS:

Sistemi di irrigazione monouso sterili marca
"EURONDA®", "Aiie", nelle variant!:

18. PyuHasa vppurauymoHHasa cuctema, apt. 270630 (5
yn./kopo6ka), B cocTaBe:

- Tpy6Ka vppuraymMoHHas ¢ 3aMKOBbIM COeAUHEHNEM
"Jlyep-nok" B cbope c 0O4HOKaHaslbHOW MN1acTUMKOBOMN
WI/I0M, 38)KUMOM, U HaKOHEUYHNKOM;

- Tpy6Ka nppuraumoHHas B c6ope ¢ PyHKO C KHOMKOMN
nogayn n 3aMmKoOBbIM coefunHeHuem "Jlyep-nokK™;

- urna;

- MHCTPYKLUMSA NO MPUMEHEHMUIO.
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18. Sistema di irrigazione manuale, cod. 270630 (5
conf./scatola), composto da:

- tubo di irrigazione compieto di perforatore monovia,
clamp e raccordo Luer-lock;

- tubo di irrigazione multisezione complete di manipolo
con regoiatore di flusso e raccordo Luer-lock;

- puntale metallico;

- istruzioni di utilizzo.
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NPUMEP MAPKHPOBKH
EVICHETTATURA

Mepanunan (CTEPNNLHAN) YNAKOBKA
Confezione (steriie) primaria

£+ Alle Eurondd oo, C€oz Q ®
m‘is;;)dm(:?éllgﬁa @ Em
PIH XOUXXXX OF XX, XX, XXX www.Alle.Dental ,vl/h

VPPOraumonsnit CHCTOMEE QRNOPEIOENIS CTOPIAHLIE Napin "EURONDAD", "Alle™

PYNIES NDPETSIMONNIN CHETOME, SPT. 2THEN, B COCTENN:

« TPYORR VDDWRLMOHNEN C© JBMIDELA! COMPMNHNOM THep-n0on" § cO0pe £ GAIKEMENLHOR AYIEC THIROBON WITION, SEITMMICA, M REKONGIINOM,
- TPYORS MPDICIUPOHNER § COOPS C DYNIOA © PIrGIEDDOM NOTING H JRVEOSLIL CONMPEIBHING s

-
HOTORCIrRI0, SPWPOINN0, HE CORMPENT ASTINCA W mm.”:
TanaTOn. MARINHCENS OTXOMN KNe0cs ol Q00 “Eyporas Pycow’, 108128, Poconn, ¢ Car-Nevepypy,
¥ Capusancsan, & 3.k 2, et A, 0. 104
Tan +7(812) 635 60 9¢ soQeurmnderusee com
&3 £>Ale Euronds {>Ane Euronds
2706% 2790%
270830 17040442 2022.04 =1 17040442 (57 17040442
8 »au B waoe

TIpuMED STUKETKN MHAHBHAYANLHON YAaKOBKH
Fac-simile etichetta confezione individuale

Pacwmndposka HaaNKCeR u cokpaueHnit, UMdPoBbIX 0G03HAUCHMNHA
Leggenda scritte, abbreviazioni e sigle numeriche

N DNEMEHT NAPKUPOBKHU Haanucb/cumMeon
__Elemento Scritta / Simbolo
1 | HauMeHOBaHKE U COCTAB MEAULIMHCKOrC U3ASAUA e
Nome regolatorio (EN) e composizione
2 | Homep uzgenus no xaranory (Koa apTukyna) N

Codice articolo da catalogo (REF)

E N

3 | Koa naptuu
Numero lotto

-

4 | AaTta OKOHYAHWA CPOKA rOAHOCTU (XpaHeHun),

Mecay v roa
Data di scadenza, anno e mese

I EE

-

5 | HaumeHoBaHue u (MNKU) TOBapHbLIA 3HAK
NPEANPUATHA-HITOTOBUTENA, aapec
MECTOHaxO0XACHNA

Nome del fabbricante e/o marchio di fabbrica e sede legale

“
- 4

L g

!
M

6 | Cumson «Crepuansauus OKCUAOM STHACHA»
Simbolo Sterilizzato con osside di etilene

!

o

7 | Cumeon «He CTEPHMAU3OBATL NOBTOPHO»
Simbolo non risterilizzare

LY

8 | YxazaHue 0 TOM, YTO MeAULUMHCKOe usaenue

OAHOKPATHOIO NPUMEHEHHA
Indicazione che il dispositivo medico & monouso

- - +

(S

9 | Cumeon «He UCNONL30BATL NPU NOBPEXACHNH
YNaKkoBKU»
Non utilizzare se |a confezione & dannegglata
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13 BbinylieHa: 24.08.2022 MepecMoTpeHa;

N 3N1eMeHT MapKNPOBKU
Elemento
10 CwumBon «Ob6paTuTecb K MHCTPYKLUUU MO
NMPUMeEHEHN0»

Leqgere Ie istruzioni d'uso

11 Hapgnucb «HeToOKCUYHO, annporeHHo. He
COAEP>XXUT natekca v ranatoB»
Scritta "Atossico e apirogenico. Privo di componenti in lattice

Jeo e ftalati (DEHP)"

12 Hapgnucb - MeguyuHckue oTxoAbl Kacca «b»
Scritta - Rifiuto sanitario della classe "B"

13 Homep permcrtpauMoHHOro yaoctoBepeHusa
Numero del certificate di reqistrazione

Ctp. 10 n3 13

Haanucs/cumBon
Scritta / Simbolo

P3H XXX/XXXX OT XX.XX.XXX

14 CeepgeHus o6 ynonHoMo4deHHoOM npepgctaButenie 8 OOO "EypoHga Pyccus”, 196128,
P®, ero KOHTaKTHbIE JaHHble Poccust, . CaHkT-TeTepOypr, yn.
RUS REP, recapiti Bapwasckas, 4. 5, K. 2, nuT. A, od.
104. Ten. +7 (812) 635 88 94
info@eurondarussia.com

15 ToBapHbIl 3HaK
Marchio commerciale/di fabbrica

16 3Hak cooTBeTCcTBUA (Ob6paweHnsa) Ha
€BpPOMNEencKOM pbIHKE
Simbolo conformita Unione Europea

17 CwumMBON AManasoHa TemnepaTyp OKpy>katouliei
cpeabl Mpu XpaHeHUU n akcnnayartauumn
Simbolo campo temperatura ambiente durante stoccaggio o
utilizzo

18 CwumBO gmana3oHa OTHOCUTE/IbHOW BNaXXHOCTU

BO34yXa Mnpu XpaHeHUn W aKcnayartaymnu
Simbolo campo umidita relativa dell'aria durante stoccaggio o
utilizzo

pynnoBasa ynakoBKa
Prodotto in confezione multipla

-9-Alle Euronda' C€oi23

Chizzalunga, 1
36066 Sandrigo (VI), Italia
Tel.: (+39) 0444 656111
P3H xxx/xxXX 01 XX.XX.XXXX WWW.Alle.Dental
NppuraumoHHble CUCTEMbI OfHOpPa30Bble CTepUibHble Mapkn "EURONDA®”,"Alle*

PyyHasa vppuraumnoHHas cuctema, apt. 270630, B cocTaBe:

- Tpy6Ka MppuraLyoHHas ¢ 3aMKOBbIM CoeAVHeHMeM “Jlyep-/oK” B c60pe ¢ 0HOKaHa/IbHOW
NNacTVKOBOM WI/ION, 380KMMOM, Y HAKOHEUYHNKOM:

- Tpy6Ka MppuralvoHHas B c6ope ¢ pyyKoii C perysisiTopom notokan  TpaHcnopTupoBaHue
3aMKOBbIM coe<y«eHueMm "Jlyep<rok';

-urna;
- HCTPYKLYIS MO NMPUMEHEHNIO m
A
.4

HeTokcryHO, anuporeHuno. He cogep uT natekca u hranatoe.
MegnymHckme oTxobl Knacca «bs JaHeHue n npumeHe!

YNOoNMHOMO4YEeHMbM npejcTaBuTesnib B PO:

00O "EypoHaa Pyccusi”. 196128. Poccus, r CaHkT-INeTep6ypr, yn
Bapwasckas, 4 5.k 2, wT A. o 104

Ten +7(812)635 8894 info~eurondanissiacoT

STERILE EO f KT
REF LOT

270630 17040442 2022-04
Kon-Bo:

5yn.
(241)270634(37100090f17)260721 (10) 12345678

MpPOEeKT 3TUKETKUN FPyMnnoBoi YyNaKoBKU

& 000 LUPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

AMe, Euronda®



Buinywexa: 24.08.2022 MepecmoTpesa: Crp. 11 ms13
Fac-simile etichetta confezione di gruppo
Pacwudposka Haanuceil U cokpaweHnil, undposoiX 0603HaAUSHKU
Legenda scritte, abbreviazioni e sigle numeriche
N SneMeHT MapKUPOBKMU Haanucb/cumBon
Elemento Scritta / Simbolo
1 | HaumeHOBaHKE M COCTAB MEANMUMHCKOro usaenna ——
Nome regolatorio (EN) e composizione
2 | Homep usgenna no xatanory (koA apTMKyAna) Y N
Codice articolo da catalogo (REF) |m
'y
3 | Koa naptun r N
Numero lotto LOT
4 | NaTa OKOHYAHUA CPOKA MNOAHOCTH (XpaHeHMA), ’ ¢
Mecau u roa ’
Data dl scadenza, anno e mese " o
5 | HanmeHoBaHue n (MNN) TOBAPHLIA 3HAK r o)
NPEANPUATUA-USTOTOBUTENA, aapec “
MECTOHAXOXAEHUA y
Nome del fabbricante e/o marchio di fabbrica e sede legale . J
6 | CumBon «Crepnnnsauns OKCHAOM 3TWACHA» " N
Simbolo Sterilizzato con ossido di etilene T
7 | Cumson «He crepnnn3os8arh NOBTOPHO» b@‘
Simbolo non risterilizzare )
8 | Ykasanue 0 TOM, 4TO MeJMLIMHCKOR H3aenue —
OAHOKPATHOIO NPUMEHEHHUA
Indicazione che il dispositivo medico & monouso " s
9 | CuMBON «O6paTHTECL K MHCTPYKLWNM NO Ty
NPUMEHEHUIO»
Leggere le Istruzion d'uso Al
10 | AnuporeHHo N,/
Apirogenico
b ]
11 | He aonyckaTs NONAAAHWA CONHEUHOMD CBETa ~
Tenere lontano dalla luce %‘*
]
12 | Bepeub ot Bnaru A
Teme 'umidith T
13 | Haanuck «HeToKCHUHO, anuporeHHo. He
COAEPXUT Nartekca u pranarops» —
Scritta “Atossico e apirogenico. Privo di componentt in lattice
e ftalati (DEHP)"
14 | Yvcno nspennii-8 ynakoeke -
Numero di pezzi in confezlone singola
15 | Haanucs - MeanunHCcKUe O0TXOAL Knacca «b» —
Scritta - Rifiuto sanitario della classe *B*
16 | HOMep perncTpauMoHHOro yAOCTOBEPEHHA
N del cartificato di reqistrazi PBE-IXXXIXXXXOIXX.XX.XXX
17 | Ceepennsn 06 ynonHoMoNeHHOM npeacTasuTene 8 | 000 "Eyponaa Pycena™, 196128,
P®, ero KOHTaKTHbIe AaHHbIe Pocecus, r. Canxr-TerepSypr, ya.
RUS REP, recapiti Bapwascxasn, A. 5, k. 2, aurt. A, op. 104
Ten. +7 (812) 635 88 94
info@eurondarussia.com
18 | ToBapHbIA 3naK

Marchio commerciale/di fabbrica

Alle, Euronda®
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] cpeabl NPU TPAHCNOPTUPOBAHWN

B BAAXHOCTW BO3ZYXa NPW TPAHCNOPTUPOBAHNH

] cpeab Npu XpaserHun » aKkcnayataumm

Brinywexa: 24.08.2022 MepecmoTpena: Cwp. 12m3 13

Simbolo conformith Unione Europes

N SDNEMEHT MAPKUPOBKIU Haanuce/cuMeon
Elemento Scritta / Simbolo
19 | 3Hax cooreeTcTBUA (ObpaweHnn) Ha
€BPONECICKOM pbiHKe c €

20 | WiTpux xoa
Codice a barre

21 | CumMeon AMANA30HA TEMNEPATYP OKPYXalowe

Simbolo campo temperatura ambiente durante trasporto

22 | CMBON MAKCUMANBLHONW OTHOCUTENbHOMW

Simbolo umidith massima dell’aria durante trasporto

22 | CvMBON AMANA30HA TEMNEPATYP OKpYXaloLlen

Simbolo campo temperatura ambiente durante stoccaggio o
utitizzo

23 | CumBON Anana3oHa OTHOCUTENLHONW BNAXHOCTU

Simbolo campo umidith ambiente durante stoccaggio o
utilizzo

ey

+ BO3AyXa NPU XPAHEHWUK U IKCNNYATaUUN

NMepevetib NPUMEHASMMX NMPOUIBOANTENEM (usrow.mneu) MEQNLNHCKOTIO
HERAGNMNA HALUMONANLHLMX CTANAAPTOB
Elenco defle norme nazionall russe applcate datl fabbricante

0Of603HaueHNe ROKYMEHTa HauwMeHOBAHWE AOKYMEHTA
Numero Titolo

rocrT 25047-87 YCTpoiicTBa KOMNNEKTHLIE 3KCHYINOHHBIE, UHDY3INOHHLIE U
TPAHCPY3IUOHHBIE OAHOKPATHOTO NPUMEHEHUS,
TexHuuecKue ycnosun

Disposable exfusion, infusion and transfusion sets. Specifications

rOCT 1S0 13485-2017 Wanenun meanMHeKkne., CUCTEeMbl MEHEAMEHTA KauecTaa.

(ISO 13485:2016 10T) TpeboBaHus Ans yenen perynuposanus
Dispositivi medici. Sistemi di gestione per Ia qualitd, Requisiti per scopi
rgglamentaﬂ

FOCT 1SO 14971-2021 N3nenna meamumnHckue, NMpyMeHeHne MeHEKMEHTa
(ISO 14971:2019 IDT) PUCKaAMKU K MEAULIMHCKUM WIACAWAM
Dispositivi medici. Applicazione della gestione dei rischi al

. dispositivi medici
FOCT I1SO 11607-1-2018 Ynakoska ANA MEAUUMHCKUX naaenuii, NoANeXawmx
(ISO 11607-1:2006 10T) PuHNWHOIA cTepunusayun, Obwme TpeboBaHUA
ImbaHaggi per dispositivi medici sterilizzati, Requisiti per materiali,
sistemni di barriera sterile ¢ sistemi di confezionamento

FOCT 1SO 11607-2-2018 YNakoska ANA MEAWULIMHCKUX M3ACTMIA, NOANEXAWMX

(ISO 11607-2:2006+Amd.1:2014 OvHMWHOR cTepunnuaaumn. YacTe 2. Tpebosanua K

1°T) BanuGauU¥ NPoLIECCoB GOPMMPOBAHNA, FEPMETUIALUM M

cbopxn

Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - Parte 2:
uisiti di convalida il formato, la tenuta e i di assem j

rocCT 1SO 11135-2017 Crepunusaums MeauUMHCKOR NPOAYKLWK. DTUACHOKCUA,
(ISO 11135:2014 IDT) TpebGoeanns K paspaboTke, BAAKAIUNN W TEKYLLEMY
YNpaeneHuio NPoLECcCOM CTePUAU3ALMN MEANLIMHCKUX
nsaenni

Sterilizzazione ded prodotti sanitari - Ossido di etilene - Requisiti per lo
sviluppo, |a convalida e il controllo sistematico di un processo di

sterilizzazione per dispositivi medici

rocCT P 52770-2016 Usnenua meanumHckue, Tpebosanns 6e30NacHOCT!.
Metoab CAHUTAPHO-XUMHUMECKNX W TOKCUKOAOTMYECKNX
UCNIBITEHWA
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BbinyueHa: 24.08.2022 lMepecmoTpeHa: Ctp. 13 u3 13

Medical products. Safety requirements. Methods of sanitation-chemical
and toxicological tests

FOCT I1SO 10993-1-2021 M3pennsa meguymHckue. OueHKa 6M010rMYecKoro aencTeus
(1SO 10993-1:2003 tOT) MegNLVHCKUX nagennii. Yacte 1. OueHKa n uccsiefoBaHusA

B npouecce MeHempKMeHTa pucka
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 1: Valutazione e prove
all'interno di un orocesso di gestione del rischio
[OCT ISO 10993-7-2016 M3pennsa meguuymHckue. OueHka 6M0N0OrmMyeckoro geiicrTeums
(ISO 10993-7:2008/Cor. 1:2009 1DT) MeAVULUMHCKNX u3aenuii. Yactb 7. OcTaTouHOe cogepykaHue
3TU/TIEHOKCHga nocrse crepunnniaymnmn
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 7: Residui della
sterilizzazione a ossido di etilene

[OCT I1SO 10993-11-2021 M3penua meauymHckue. OueHka 6MoNnormyeckoro geicrteums
(1SO 10993-11:2006 1DT) MeAULMHCKMX n3aenuii. Yacte 11. VccnenoBaHusi

006LLEeTOKCUYECKOro AelcTBUA
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 11: Test di tossicita

OCT P NCO 15223-1-2020 N3penna meguuymnHckue. CMMBO/IbI, NMPUMEHSAEeMbIe Mpu

(1SO 15223-1:2016 IDT) MapKNMpoBaHUN MeAULUUHCKUX U3AEeNNA, Ha 3TUKETKax N B
COnpoBOANTE/IbHOW AOKyMeHTaumun. YacTe 1. OCHOBHbIe
TpeboBaHus

Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositive
medico, nell'etichettatura e nelle informazioni che devono essere fornite -
Parte 1: Requisiti generall

CaHluH 2.1.3684-21 CaHunTapHoO-anuaemMuosiornyeckmne TpeboBaHusa K

SanPiN 2.1.3684-21 coep>KaHNIo TeEPPUTOPUI FTOPOACKUX U CENMbCKUX
rnocesieHni, K BOAHbIM O06bekTam, MMTLEBOW BOAE U
NMMTbEBOMY BOLOCHaGXXeHMIo, aTMochepHOMY BO34YyXY,
rnoysam, >XUbIM MOMELLEeHUAM, 3aKcnayaTaymn
NPON3BOACTBEHHbIX, 0OLWECTBEHHbIX NOMELLEHNN,
opraHusauMn v NpoBefeHnNto CaHUTapHO-

npotmeBoanmaemMmnyecknx (nNpodunakTnyeckux) /
MeponpuATUiA 1
Requisiti per lo smaltimento e la gestione dei rifiuti sanitari >
FOCT P NCO 2859-1-2007 Ctatuctuyeckme metoabl. Mpouenypbl BbI6GOPOYHOro
(1SO 2859-1:1999 IDT) KOHTPONS Mo aslbTepHAaTUBHOMY Mpu3Haky. YacTb 1. MnaH6(
BbIGOPOYHOr0 KOHTPOAA MocfiefoBaTesibHbIX NapTuii Ha n

OCHOBE npuemsieMoro ypoBHsA KadecTBa
Procedimenti di campionamento nell'ispezione per attributi - Parte 1:
Schemi di campionamento indicizzati secondo il limite di qualita
accettabile (AOL) nelle ispezioni lotto per lotto

[OCT ISO 11737-1-2012 CTepununsauma MeauuUHCKUX U3Lennii.

(1SO 11737-1:1995 IDT) Munkpo6bunonornyeckue metogpl. Hactb 1. OueHka
nonynauun MMKpPOOPraHM3mMoB Ha NpoayKuun
sterilizzazione dei dispositivi medici - Metodi microbiologici - Parte 1:
Determinazione di una popolazione di microrganismi sui prodotti

[OCT ISO 11737-2-2011 CTtepunusayms MeauUNHCKNX N38enuii.

(1SO 11737-2:1998 1DT) Mukpo6unonornyeckne metodbl. Hactb 2. VcnbiTaHUs Ha
CTEPU/IBHOCTbL, MPOBOAMMbIE MPU BanMpaLum NpoLeccoB
cTepunmsaunm

sterilizzazione dei dispositivi medici - Metodi microbiologici - Parte 2:
Prove di sterilita eseguite nel corso della definizione, della convalida e del
mantenimento di un orocesso di sterilizzazione

FOCT EN 556-1-2011 Ctepunnsaumnsa MeguUUHCKUX nagenunii. TpeboBaHuAa K
(EN 556-1:2001 1DT) MEANLUUNHCKUM U3OENNAM KaTeropmm ctepusbHble. YacTb 1.
TpeboBaHUA K MEAULMHCKUM WU3[ENUNAM, NoA/eXXallnm

PUHULIHOW cTepuausaynmn

sterilization of medical devices - Requirements for medical devices to be
designated "STERILE" - Part 1: Requirements for terminally sterilized
medical devices

& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



13

& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU




& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



MepeBoj, C UTANIbAAIHCKOTO Ha PYCCKUI A3bIK

HOTAPNYC ®ABPNLUMNO HOTO
/TepboBasa mapka 06 ynsiate c60poB, MUHNCTEPCTBO 3IKOHOMUKN (DMHAHCOB, AreHTCTBO MO Hasloram m céopam/

/Tep6oBada neyatb: ®PABPULUNO HOTO CblH HUKONO', HoTapuyc B KopHeno BuuyeHTUHO/

/Hagnucb HoTapuanbHasa ygoctoBeputensHas/

A, HwkenognuncaBwwuiica ®PABEPVLINO HOTO, HoTapuyc B KopHeao BuyeHTUHO, cocTosiwmii B
06bEeANHEHHOW KOMerum HoTapuycoB MpoBMHUMKM BuueHua wun BaccaHo-genb-rpanna,
CBUAETEeNbCTBYH O TOM, 4TO:
- BACCO Hwukona, gpata v mecTto poxkaeHua: 15 masa 1987 ropga, Ckno (npoBuHUMA BuyeHua),
npepcepartenb coBeta ANMPEKTOPOB KommnaHuu «AJIIE C.P.J1.», mecToHaxoxaeHune: CaHapuvro
(BunueHua), yn. KuuyuyanyHra 1, ¢ MOSIHOCTbIO BHECEHHbIM YCTaBHbIM KanuTa/loM B pasmepe
20.000,00 (mBaguaTb TbicAY 3anATas Hosb Honb), VIHH, kog HAC v perucTtpaunoHHbIi HOMep
B peecTpe TMM r. BuyeHuya: 02496820206, per. Ne B peecTpe CyOGbLEKTOB XO03AWCTBEHHOM
I pnestenbHoctn: VI-401013, pgencTBylOLWMA Ha OCHOBaHMM 3akoHa W YcTaBa, JIMYHOCTb
KOTOpPOro MHOI HOTapuMycoMm YyCTaHOBJ/ieHa, nognucasl HacToAWwWUi AOKYMEHT B MOEeM
npUCcyTCTBUMN.
CoBepuwieHo B CaHapuro B HOTapuaslbHOW KOHTOpe no agpecy yn. M. Pown, 1, 6 (wecTtoro)

MapTa 2023 (aBe TbicAUYM ABajuaTb TpeTbero roga).

/Tep6oBasa nevatb: PABPNLNO HOTO CblH HMKOJQO', HoTapuyc B KopHeno BuueHTUHO/

<Moanwucek HoTapuyca=>

/Tep6oBada neyatb: PABPNLUNO HOTO CbIH HMKOJ1O', HoTapuyc B KopHeno BuyeHTnHO/

MpownTo, NPOHYMEPOBaHO U CKPENnJIeHO neyaTbio 7 /INCTOB.
/noanuck/ Hukona BACCO

/Wrtamn: /NJVE C.P.J1., yn. KnguanyHra, 1 - Ten. 0444 656111 - 36066 CaHgpuro (BuyeHua), IHH u
ko, HOC 02496820206/
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MITYAEY™ foHFA hM IVI 1

nepesoayvuK.

Poccuinickas ®epgepayms
["opoa MockBa
JeBATHaaLaTOro anpens Ase TbiCAYM ABajuaTh TPeTbero roga
A, UYepHuubiHa Onbra HOpbeBHa, HoTapuyc ropoga MOCKBbI, CBUAETENLCTBYHO
noA/IMHHOCTL NoAnucy nepesofymka ManyHuesa PomaHa BUKTOpoBUYa. :
Mognuch caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUN.
JInyHoCTb NoAnMcaBLLEro JOKYMEHT YCTaHOB/eHa. A
3apeructpmpoBaHo B peectpe: Ne 77/751-H/77-2023-4-1168.
YnnayeHo 3a COBepLUEHME HOTapuanbHOro geinctems: 400 py6. 00 kon.

O.10.YepHuubiHa

KosTbOrBast ocTena "Sxcnpece
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