
Фотографические изображения медицинского изделия 
"Паста профилактическая Alpha-pro"

генеральный директор ООО "Энигма Дентал"



1. Паста профилактическая для детей (Alpha-pro kids pack) (макет маркировки для РФ)

OINTAi
T I C H N O i O Q i l »

Паста профилактическая для детей (Alpha-pro kids pack)

Шоколадный
2. ПоАоерживайте быстрое и легкое прикосноеание, чтобы края 
чашки слегка изгибались, продолжая двигаться от зуба. На чашке 
должно оставаться достаточное количество пасты, чтобы избежать 
перегрева поверхности зуба.
3. Рекомендуется использовать слюноотсос во избежание 
растворения и проглатывания пасты.
4. Прополоскать рот распылителем воды.
СОСТАВ:

Сладкая вата
НАИМЕНОВАНИЕ
Паста профилактическая (Alpha-pro kidt pack) вкус 
ассорти (сладкая вата, шоколадный, арбузный, 
яго/^ый), зернистость 31,5 микрон 

Комплектность:
Байка с пастой а капсулах 200 шт. х 2 г с 
нанесённой инструкцией -1 шт,;
Принадлежности:
Наклейка -  не более 200 шт.;
Держатель для капсулы -1  шт.

Паста профилактическая Alpha-pro - это смесь 
полирующих и чистящих средств, предназначенная для 
профессионального использования во время 
стандартных процедур гигиены полости рта.
Паста профилактическая для  детей (Alpha-pro kids pack)
- комбинированный пакет содержит по 50 капсул с 
пастой каждого из следующих вкусов: сахарная вата, 
шоколад арбуз, ягоды.
Поставляется вместе с забавными наклейками и 
держателем для капсул.
Профессиональная чистка зубов у  стоматолога детям 
проводится с 2,5 -  3 лет, после того как сформировался 
молочный прикус.
НАЗНАЧЕНИЕ:
Для чистки и полировки в рамках профессиональной 
стоматологической профилактики.
УСЛОЮ1Я ПРИМЕНЕНИЯ:
Изделие предусмотрено для использования в лечебно­
профилактических учреждениях.
ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ:
Паста профилактическая рассчитана на использование 
стоматологами.
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ:
Для чистки и полировки в рамках профессиональной 
стоматологической профилактики. Продукт не считается 
заменителем других форм обработки фтором 
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ;
Не применять людям с повышенной чувствительностью 
к фтору.
ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ:
•Продукт содержит фторида натрия. Чрезмерное 
употребление фтора может вызвать тошноту,
При правильном использовании изделия согласно 
инструкции по применению побочных действий не 
обнаружено.
И НаРУКЦИЯ ПО п р и м е н е н и ю ;
1. Испольауя угловую насадку, наполните резиновую 
чашку, вдавив лицевую сторону чашки в пасту, при этом 
прокручивая угол на низкой скорости.
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Название компонента: М асс.долн%

Абразивы

Пемза 2Е 
Пемза 3F 
Каолин KR 
Эеодент113

15-30
15-30
2-5
2-5

Увлажнитель Глицерин 99% 
Кврбовакс, PEG 600 
Лауоилсульфат натрия

15-2S

0.001-1
Вода Деионизированная Вода, 

Очищенная
5-10

Основное
действующее
вещество

Фторид натрия 1 -ао

Краситель D&C Желтый Ns 10,14 -18 % 
или
FD&C Голубой №1 
или
FD&C Красный NS3 
или
FD&C Коасный N«40. 35-42%

0.001-1

Связующий
агент

Ксантановая камедь 0.001-1

Консервант Пропилпарабен 
Метил па рабем
Дигидоат динатриееого ЭДТА

0,001-1
0.001-1
0.001-1

Подсластитель Сахаоин натрия 0.001-1
Агент
буферизации

Фосфат натрия безводный 
ТринатрийФосФат

0,001-1
0.001-1

Ароматизатор Шоколад прозрачный №17-014 
или
Арбуз N«56.011 
или
Прохладная ягода №322950 
или
Сахаоиэя вата N«134.20148

0.5-1.5

Замутияющее
яям1Агтао

Оксид цинка 2-5

Очищающее
средство

Лвурилсульфат натрия 0.001-1

Ягодный
Абразивы являются
основой пасты и их общее 
содержание в конечном 
продукте зависит от 
содержания других 
компонентов. Абразивы 
дополняют содержание 
продукта до 100%. 
УСЛОВИЯ
ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, 
ХРАНЕНИЯ И

ЭКСПЛУАТАЦИИ: 1
• Рекомендуется
транспортировать и
хранить при температуре

•не выше 25*C/77’ F (при 
относительной влажности 
40-60% и давлении Ю ' Па).
• Хранить в месте 
недоступном для прямых

. солнечных лучей.
•Когда паста не 
используется, держите её 
закрытой.
' Температура при

эксплуатации в теле 
человека 32-42°С.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ: А 
» Врач обязан пользоваться 

средствами
индивидуальной защиты, 
включая одноразовые 
перчатки.

■ Пасту следует сплевывать 
и не глотать.

» Храните а недоступном 
для детей месте.

Арбузный
УТИЛИЗАЦИЯ:
Утилизация должна

проводиться в соответствии с 
действующим 
ззконодательетвом 
Российской Федерации на 
момент утилизации. Изделие 
посла применения и изделие с 
истёкшим сроком годности, не 
бывшее в употреблении, 
относятся к медицинским 
отходам класса А 
СРОК го д н о а и :
Паста профилактическая 

годна к употреблению 
течение 30 месяцев со дня 
производства при правильном 
хранении. Дату окончания 
срока годности см. на 
упаковке.
ГАРАНТИЙНЫЕ 
ОБЯЗАТЕЛЬСТВА: 
Производитель принимает на 
себя гарантийные
обязательства в отношении 
медицинского изделия по 
отсутствию дефектов и 
соответствию заявленным 
производителем 
характеристикам в течение 
срока годности, при 
соб л ю ден ИИ уел о в и й.
указанных в инструкции. 
РЕКЛАМАЦИЯ:
По всем вопросам 
относительно применения 
медицинского изделия, а 
также по вопросам качества 
м е ди ци н ского и аде л ия
просим обращаться к 
у  по л номоче н н ом 
представителю 
производителя.
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LI. Паста профилактическая (A lp h a -p ro  k id s  p a c k )  в к у с  а с с о р т и  (с л а д к а я  в а та , ш о к о л а д н ы й , а р б у з н ы й , я г о д н ы й ),
з е р н и с т о с т ь  3 J .5  м и к р о н  (у п а к о в к а  и м а р к и р о в к а )



I.I. Паста профилактическая (A /p h a -p ro  k id s  p a c k )  в к у с  а с с о р т и  (с л а д к а я  в а та , ш о к о л а д н ы й , а р б у з н ы й , я г о д н ы й ).
зернистость 31,5 м и к р о н  (у п а к о в к а )



l.I. Паста профилактическая (A ip h ji-p ro  k id s  p a c k )  в к у с  а с с о р т и  (с л а д к а я  в а та , ш о к о л а д н ы й , а р б у з н ы й , я г о д н ы й ).
зернистость 31.5 м и к р о н  (> п а к о в к а )
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К а п с у л ы  200 шт. х 2г



2 .  П 'лст а  профилактическая (AJpha-pro prophylaxis paste):
Пример .маркировки Паста профилактическая (Alpha-pro prophylaxis paste) для капсульных упаковок для РФ

OtNTAi
T i C H N O l O G l I S

Паста профилактическая (Alpha- 
pro prophylaxis paste) 
Комплектность:
—  Банка с пастой в капсулах 
200 шт. X 2 г с нанесённой 
инструкцией-1 шт.; 
Принадлежности:
—  Держатель для капсулы -I 
шт.

□ вкус мята, зернистость 29 мик-рон /  
REF ХХХ.ХХХХ.ХХХ
□ вкус мята, зернистость 34 микрон / 
REF ХХХ.ХХХХ.ХХХ
о вкус вишня, зернистость 29 микрон 
/  REF ХХХ.ХХХХ.ХХХ
□ вкус вишня, зернистость 34 микрон 
/  REF ХХХ.ХХХХ.ХХХ

Масса нетто 400 ГРАММ
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Паста профилактическая Alpha-pro - это смесь полирующих и чистящих 
средств, предназначенная для профессионального использования во время 
стандартных процедур гигиены полости рта.
Паста профилактическая (Alpha-pro prophylaxis paste) доступен в мятном и 
вишневом вкусах, средней (29 микрон) и крупной (34 микрон) зернистости. 
Кроме того, изделие доступно в разных формах выпуска:
- 200 капсул по 2 г (Поставляется вместе с держателем для капсул);
- банка со 100 пасты.

НАЗНАЧЕНИЕ:
Для чистки и полировки е рамках профессиональной стоматологической 
профилактики.
УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ:
Изделие предусмотрено для использования в лечебно-профилактических 
учреждениях.
ИНФОРМАЦИЯ О  ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ:
Паста профилактическая рассчитана на использование стоматологами. 
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ;
Для чистки и полировки в рамках профессиональной стоматологической 
профилактики. Продукт не считается заменителем других форм обработки 
фтором.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ:
Не применять людям с повышенной чувствительностью к фтору.
ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ:
•Продукт содержит фторида натрия. Чрезмерное употребление фтора может 
вызвать тошноту.
При правильном использовании изделия согласно инструкции по применению 
побочных действий не обнаружено.
ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ:
1. Используя угловую насадку, наполните резиновую чашку, вдавив лицевую 
сторону чашки а пасту, при этом прокручивая угол на низкой скорости.
2. Поддерживайте быстрое и легкое прикосновение, чтобы края чашки слегка 
изгибались, продолжая двигаться от зуба. На чашке должно оставаться 
достаточное количество пасты, чтобы избежать перегрева поверхности зуба.
3. Рекомендуется использовать слюноотсос во избежание растворения и 
проглатывания пасты.
4. Прополоскать рот распылителем воды.
СОСТАВ

Название компонента Масс,доля %
Пемза 1F 5-10

10-50
Абразивы Пемза 3F 20-30

Каолин KR 2-5
Зеодент113 2-5

Увлажнитель Глицерин 99% 15-25
Карбовакс, PEG бОО 2-5
П роп и/1 е н гл И но/1 ь 0.001-1

Вода Деионизированная Вода, 
Очищенная

5-10

Основное
действующее
вещество

Фторид натрия 1-10

Краситель FD&C Желтый N«6,17-19% 
или
FD&CBIueN«l
или
D&C Красный N928

0.001-1

Связующий агент Ксантановая камедь 0.001-1
Коксервант Пропил парабен 0.001-1

Метилпарабен 0.001-1
Дигиддат динатриеаого ЭЛТД 0.001-1

Подсластитель Сахарин натрия 0.001-1
Агент буферизации Фосфат натрия безводный 0.001-1

Тринатрийфосфат 0.001-1
Ароматизатор Мята перечная 

или
N & А  Вишня N9AA040143

0.001-1

Очищающее
средство

Лаурилсульфат натрия 0.001-1

Абразивы являются основой пасты и их общее содержание 
в конечном продукте зависит от содержания других 
компонентов. Абразивы дополняют содержание продукта 
до  100%
УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ. ХРАНЕНИЯ И 

ЭКСПЛУАТАЦИИ; ^
• Рекомендуется транспортироеать и хранить при 
температуре не выше 25*С/77*Р (при относительной 
влажности 40-60% и давлении 10‘  Па).
•Хранить е месте недоступном для прямых солнечных 
лучей.
• Когда паста не используется, держите её закрытой.
• Температура при эксплуатации а теле человека 32 -  42 “ С.

ЛПРЕДУПРЕНадННИЯ;
•Врач обязан пользоваться средствами индивидуальной 

защиты, включая одноразовые перчатки.
• Пасту следует сплевывать и не глотать.
• Храните в недоступном для детей месте.
УТИЛИЗАЦИЯ:
Утилизация должна проводиться в соответствии с 
действующим законодательством Российской Федерации на 
момент утилизации. Изделие после применения и изделие с 
истёкшим сроком годности, не бывшее в употреблении, 
относятся к медицинским отходам класса А.
СРОК ГОДНОСТИ;
Паста профилактическая годна к употреблению в течение 30 
лесяцев со дня производства при правильном хранении. 
]ату окончания срока годности см. на упаковке. 
ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬаВА;
Производитель принимает на себя гарантийные 
обязательства в отношении медицинского изделия по 
отсутствию дефектов и соответствию заявленным 
производителем характеристикам а течение срока годности, 
при соблюдении условий, указанных в инструкции. 
РЕКЛАМАЦИЯ:
По всем вопросам относительно применения медицинского 
изделия, а также по вопросам качества медицинского 
изделия просим обращаться к уполномоченном 
представителю производителя.



т

2 .  П а с т а  профилактическая (Alpha-pro prophylaxis paste):
П р и м е р  маркировки Паста профилактическая (Alpha-pro prophylaxis paste) для пасты в банках 100 г для 
РФ _____

Паста профилактическая (Alpha- 
pro prophylaxis paste) 
Комплектность:
—  Банка с пастой 100 г с 
нанесенной инструкцией -  1шт.

□  вкус мята, зернистоаь 29 микрон/REF
560.0203.002

□  вкус мята, зернистость 34 микрон/ REF
560.1203.002

□  вкус вишня, зернистость 29 микрон/ REF
560.0303.002

□  вкус вишня, зернистость 34 микрон/ REF
560.0603.002
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Emergo Europe Prinsessegracht 20, 2514 AP, The

Паста профилактическая Alpha-pro - ато смесь полирующих и чистящих 
средств, предназначенная для профессионального использования во время 
стандартных процедур гигиены полости рта.
Паста профилактическая (Alpha-pro prophylaxis paste) доступен в мятном и 
вишневом вкусах, средней (29 микрон) и крупной (34 микрон) зернистости. 
Кроме того, изделие доступно в рвэных формах выпуска:
- 200 капсул по 2 г (Поставляется вместе с держателем для капсул);
- банка со 100 пасты.

НАЗНАЧЕНИЕ:
Для ниаки и полировки в рамках профессиональной стоматологической 
профилактики.
УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ:
Изделие предусмотрено для использования в лечебно-профилактических 
учреждениях.
ИНФОРМАЦИЯ О  ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ:
Паста профилактическая рассчитана на использование стоматологами. 
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ:
Для чистки и полировки в рамках профессиональной стоматологической 
профилактики. Продукт не считается заменителем других форм обработки 
фтором.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ:
Не применять людям с повышенной чувствительностью к фтору.
ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ:
• Продукт содержит фторида натрия. Чрезмерное употребление фтора может 
вызвать тошноту.
При правильном использовании изделия согласно инструкции по применению 
побочных действий не обнаружено.
ИНаРУКЦИЯ ПО п р и м е н е н и ю :
1. Используя угловую насадку, наполните резиновую чашку, вдавив лицевую 
сторону чашки в пасту, при этом прокручивая угол на низкой скорости.
2. Поддерживайте быстрое и легкое прикосновение, чтобы края чашки слегка 
иэгибались, продолжая двигаться от зуба. На чашке должно оставаться 
достаточное количество пасты, чтобы избежать перегрева поверхности зуба.
3. Рекомендуется использовать слюноотсос во избежание растворения и 
проглатывания пасты

Абразивы являются основой пасты и их общее 
содержание в конечном продукте зависит от 
содержания других компонентов. Абразивы дополняют 
содержание продукта до 100%.
УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, ХРАНЕНИЯ И

ГЭКСПЛУАТАЦИИ:
• Рекомендуется транспортировать и хранить при 
температуре не выше 25*C/77'F (при относительной 
влажности 40-60% и давлении 10* Па).
• Хранить в месте недоступном для прямых солнечных 
лучей.
• Когда паста не используется, держите её закрытой.
• Температура при эксплуатации в теле человека 32 -  42 ° 
С.

. А

Название компонента М асс.доля%
Пемза 1F 5-10

10-50
Абразивы Пемза 3F 20-30

Каолин KR 2-5
Зеодент113 2-5

Увлажнитель Глицерин 99% 15-25
Карбовакс, PEG 600 2-5
Пропиленгликоль 0.001-1

Вода Деионизированная Вода, 
Очищсннав

S-10

Основное

вещество

Фторид натрия 1-10

Краситель F0&C Желтый N96,17-19% 
пли
FD&C Blue №1

0.001-1

И Л И
D&C Красный №28

Связующий агент Ксантановая камедь 0.001-1
Консервант Пропилпарабен 0.001-1

Метил па рабен 0.001-1
Дигидоатдинатриевого ЭДТА 0.001-1

Подсластитель Сахарин натрия 0.001-1
Агент буферизации Фосфат натрия безводный 0.001-1

Тринатрийфосфат 0.001-1
Ароматизатор Мята перечная 

или
N & А  Вишня N9AA040143

0.001-1

Очищающее
coexittaG

Лаурилсульфзт натрия 0.001-1

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:.
•Врач обязан пользоваться средствами индивидуальной 

защиты, включая одноразовые перчатки.
• Пасту следует сплевывать и не глотать.
• Храните в недоступном для детей месте.
УТИЛИЗАЦИЯ:
Утилизация должна проводиться в соответствии с 
действующим законодательством Российской Федеращки 
на момент утилизации. Изделие после применения и 
изделие с истёкшим сроком годности, не бывшее в 
употреблении, относятся к медицинским отходам класса 
А.
СРОК ГОДНОСТИ:
Паста профилактическэя годна к употреблению в течение 
Ю месяцев со дня производства при правильном 
(ранении. Дату окончания срока годности см. на упаковке. 
ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА:
Производитель принимает на себя гарантийные 
обязательства в отношении медицинского изделия по 
отсутствию дв(Т1вктов и соответствию звявленньл» 
производителем характеристикам в течение срока 
годноаи, при соблюдении условий, »
инструкции.
РЕКЛАМАЦИЯ:

По всем вопросам относительно применения 
медицинского изделия, а также по вопросам качества 
медицинского изделия просим обращаться к 
уполномоченном представителю производителя.



—  Банка  с п н е ,о й  « кш,супа>. 200  ш i . а _■ - .  наносСшюи m tc ipsK iu icn  - 1  ин 
П р и н а д ле ж н о с ти :

—  Держатель для капсулы -1 шт.



Комплектность:
—  Б а н к а  с  п а с т о й  в ка/1с>лах 200 ui i . х 2 г с нанесённой инструкцией -1 шт.; 

П р и н а д л е ж н о с т и :

Держатель для капсулы -1 шт.



It — tM.
к т ) 1 'Ш } ) п м ) 1 .

__  Байка с п а сто й  в к а п с у ла х  200  им. N 2 г  С нан есен н ой  и н струкц и ей  -1 шт.
П р и н а д л е ж н о с т и :

Д е р ж а т е л ь  ДЛЯ  капсулы - I  шт.



К о м п л е к тн о с ть :
—  Б а й к а  с  п а с т о й  в  капсулах 200 шт. х 2 |- с нанесённой инструкцией -I шт.: 
Принадлежности;

—  Держатель для капсулы -1  шт.



Комплектность:
__ Б а н к а  с  п а с т о й  1 0 0  г  с  нанесенной инструкцией -  1шт.:



Комплектность:
__ Б а н к а  с  п а с т о й  1 0 0  г  с  нанесенной инструкцией -  1шт.;



к J iC o A * iT J t e K -r / it y t ;  i t > :

Банка  с  п а с то й  100 г  с н а н е се н н о й  им струкцией  - 1 шт.:



’к я н к 2 'с 'пас1 ХУй / о о г с н и н е с у н н а й  и н струки и сй  1шт.:



f C o A f f l / K ^ ^ - r / i c n :  J - ь :

—  Б а й к а  с  п а с т о й  1 0 0  г с H au ece i^ t^  инструкцией -  I шг.;





т 5 . Паста профилактическая (Alpha-pro prophylaxis paste) вкус вишня, зернистость 29 микрон (общий вид) 
Комплектность:

-— Банка с пастой в капсулах 200 шт. х 2 г с нанесённой инструкцией -1 шт.;
Принадлежности:
—  Держатель для капсулы -1 шт.



/ ‘C i . P M r / y t e t k n r t o c f ' i , .  ^  „

__ Банка с пастой в капсулах 200 шт. X 2 г С нанесенной инструкцией -1 шт.;
П ринадлежности :
— Держатель для капсулы -1 шт.



/.о наста профилактическая (Aipna-pro propnyiaxis paste; вкус вишня, зернистость микрон ^оощии вид; 
Комплектность:

— Банка с пастой в капсулах 200 шт. х2 г с нанесённой инструкцией -1 шт.;
Принадлежности:
— Держатель для капсулы-1 шт.



. Л Г  С l i i i n ^ i ^ i t i i i i o n  H1-14; I р у к и .и с :И  -<  ш ч

П р и н а д л е ж н о с ти :
—  Держатель для капсулы -1 шт.







i
3. П р и на ллеж и ости :

— Наклейка -  не более 200 шт.;



f

— Лержатель для капсулы-I шт



Транспортная упаковка
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