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Наименование изделия

«Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта».

Производитель: SEIL GLOBAL СО., LTD («СБИЛ ГЛОБАЛ КО., ЛТД»), Корея.

191, Gaejwa-ro, Geumjeong-gu, Busan,46259, Republic of Korea.

Место производства:

191, Gaejwa-ro, Geumjeong-gu, Busan,46259, Republic of Korea.

Разработка, производство и продажа изделия соответствует:

ISO 13485:2003 & EN ISO 13485:2012 (номер сертификата MD 654065, дата вьщачи 02/08/2016, 

дата истечения действия -  28/02/2019, нотифицированный орган: BSI Assurance UK Limited).

Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурным классификатором медицинских 

изделий, утвержденным приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 06 

июня 2012 г. № 4н- 120300.

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической деятельности ОКПД2:

32.50.11.000. (Инструменты и приспособления стоматологические)

Класс в зависимости от степени потенциального риска применения в медицинских целях в 

соответствии с номенклатурным классификатором медицинских изделий, утвержденным 

приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 06 июня 2012 г. № 4н -  1.

Вид контакта с организмом: кратковременный контакт со слизистыми оболочками организма.

Условия применения: лечебные и лечебно-профилактические медицинские учреждения. 

Потенциальными потребителями являются пациенты, которым необходим слепок полости рта для 

дальнейшего лечения зубных рядов. Изделие должно использоваться стоматологами, 

прошедшими соответствующую подготовку.

Назначение изделия

Ложки оттискные стоматологические предназначены для снятия слепков полости рта путем 

нанесения на них оттискных материалов, прижатия и удерживания их в полости рта при



отверждении слепка. Используются при протезировании зубных рядов с полной или частичной 

потерей зубов, при изготовлении коронок, мостовидных протезов и вкладок.

Характеристики изделия

Ложки оттискные стоматологические предназначены для снятия слепков полости рта путем 

нанесения на них оттискных материалов, прижатия и удерживания их в полости рта при 

отверждении слепка. Используются при протезировании зубных рядов с полной или частичной 

потерей зубов, при изготовлении коронок, мостовидных протезов и вкладок.

Конструкция изделия:

Каждая ложка имеет форму для оттискного материала, ограниченное бортами, и ручку для 

удержания и ориентировки ее в полости рта, показанные на рисунке 1. Форма стоматологических 

ложек Bite Tray состоит из нетканого материала.

Форма

Ручка



г

Нетканый материал

Рисунок 1 -  Конструкция оттискных стоматологических ложек 

Техническая спецификация

Материалы, из которого изготовлено изделие, приведены в таблице 2.

Таблица 2 -  Материал изделий

Ложка оттискная стоматологическая Полистирол общего назначения (GPPS 25SPI),

для снятия слепков полости рта Plastic производства LG Chem, Ltd., Корея, CAS # 9003-53-6.

Tray в исполнении: US Краситель: Orange-016



Ложка оттискная стоматологическая 

для снятия слепков полости рта Plastic 

Tray в исполнении: LS

Полистирол общего назначения (GPPS 25SPI), 

производства LG Chem, Ltd., Корея, CAS # 9003-53-6. 

Краситель: Orange-016

Ложка оттискная стоматологическая 

для снятия слепков полости рта Plastic 

Tray в исполнении: UM

Полистирол общего назначения (GPPS 25SPI), 

производства LG Chem, Ltd., Корея, CAS # 9003-53-6. 

Краситель: Royal blue-010

Ложка оттискная стоматологическая 

для снятия слепков полости рта Plastic 

Tray в исполнении: LM

Полистирол общего назначения (GPPS 25SPI), 

производства LG Chem, Ltd., Корея, CAS # 9003-53-6. 

Краситель: Royal blue - 010

Ложка оттискная стоматологическая 

для снятия слепков полости рта Plastic 

Tray в исполнении: Р1

Полистирол общего назначения (GPPS 25SP1), 

производства LG Chem, Ltd., Корея, CAS # 9003-53-6. 

Краситель: Maroon - 022

Ложка оттискная стоматологическая 

для снятия слепков полости рта Plastic 

Tray в исполнении: UL

Полистирол общего назначения (GPPS 25SPI), 

производства LG Chem, Ltd., Корея, CAS # 9003-53-6. 

Краситель: Light yellow - 025

Ложка оттискная стоматологическая 

для снятия слепков полости рта Plastic 

Tray в исполнении: LL

Полистирол общего назначения (GPPS 25SPI), 

производства LG Chem, Ltd., Корея, CAS # 9003-53-6. 

Краситель: Light yellow - 025

Ложка оттискная стоматологическая 

для снятия слепков полости рта Plastic 

Tray в исполнении: РА

Полистирол общего назначения (GPPS 25SPI), 

производства LG Chem, Ltd., Корея, CAS # 9003-53-6. 

Краситель: Light green - 027

Ложка оттискная стоматологическая 

для снятия слепков полости рта Plastic 

Tray в исполнении: РВ

Полистирол общего назначения (GPPS 25SPI), 

производства LG Chem, Ltd., Корея, CAS # 9003-53-6. 

Краситель: Light green -  027

Ложка оттискная стоматологическая 

для снятия слепков полости рта Plastic 

Tray в исполнении: Р2

Полистирол общего назначения (GPPS 25SPI), 

производства LG Chem, Ltd., Корея, CAS # 9003-53-6. 

Краситель: Maroon - 022

Ложка оттискная стоматологическая 

для снятия слепков полости рта 

Implant Tray в исполнении: US

Полистирол общего назначения, (GPPS 25SPI), 

производства LG Chem, Ltd., Корея, CAS # 9003-53-6.

Ложка оттискная стоматологическая 

для снятия слепков полости рта 

Implant Tray в исполнении: LS

Полистирол общего назначения, (GPPS 25SPI), 

производства LG Chem, Ltd., Корея, CAS # 9003-53- 

6.

Ложка оттискная стоматологическая 

для снятия слепков полости рта 

Implant Tray в исполнении: UM

Полистирол общего назначения, (GPPS 25SP1), 

производства LG Chem, Ltd., Корея, CAS # 9003-53- 

6.



Ложка оттискная стоматологическая 

для снятия слепков полости рта 

Implant Tray в исполнении; LM

Полистирол общего назначения, (GPPS 25SPI), 

производства LG Chem, Ltd., Корея, CAS # 9003-53- 

6.

Ложка оттискная стоматологическая 

для снятия слепков полости рта 

Implant Tray в исполнении: Р1

Полистирол общего назначения, (GPPS 25SP1), 

производства LG Chem, Ltd., Корея, CAS # 9003-53- 

6.

Ложка оттискная стоматологическая 

для снятия слепков полости рта 

Implant Tray в исполнении: UL

Полистирол общего назначения, (GPPS 25SPI), 

производства LG Chem, Ltd., Корея, CAS # 9003-53- 

6.

Ложка оттискная стоматологическая 

для снятия слепков полости рта 

Implant Tray в исполнении: LL

Полистирол общего назначения, (GPPS 25SP1), 

производства LG Chem, Ltd., Корея, CAS # 9003-53- 

6.

Ложка оттискная стоматологическая 

для снятия слепков полости рта 

Implant Tray в исполнении: РА

Полистирол общего назначения, (GPPS 25SPI), 

производства LG Chem, Ltd., Корея, CAS # 9003-53- 

6.

Ложка оттискная стоматологическая 

для снятия слепков полости рта 

Implant Tray в исполнении: РВ

Полистирол общего назначения, (GPPS 25SPI), 

производства LG Chem, Ltd., Корея, CAS # 9003-53- 

6.

Ложка оттискная стоматологическая 

для снятия слепков полости рта 

Implant Tray в исполнении: Р2

Полистирол общего назначения, (GPPS 25SPI), 

производства LG Chem, Ltd., Корея, CAS # 9003-53-6.

Ложка оттискная стоматологическая 

для снятия слепков полости рта Bite 

Tray в исполнении: #1 Posterior

Рамка, ручка: Полипропилен (HIPS 60HRI), 

производства LG Chem, Ltd., Корея, CAS # 9003-55-8. 

Ткань: Нетканый материал, CAS # 25038-59-9, 

производства Kolon Industries, Inc.

Краситель: Light yellow - 027

Ложка оттискная стоматологическая 

для снятия слепков полости рта Bite 

Tray в исполнении: #2 Sideless 

Posterior

Рамка, ручка: Полипропилен (HIPS 60HRI), 

производства LG Chem, Ltd., Корея, CAS # 9003-55-8. 

Ткань; Нетканый материал, CAS # 25038-59-9, 

производства Kolon Industries, Inc.

Краситель; Light yellow - 027

Ложка оттискная стоматологическая 

для снятия слепков полости рта Bite 

Tray в исполнении: #3 Full Arch

Рамка, ручка: Полипропилен (HIPS 60HRI), 

производства LG Chem, Ltd., Корея, CAS # 9003-55-8. 

Ткань: Нетканый материал, CAS # 25038-59-9, 

производства Kolon Industries, Inc.

Краситель: Light yellow - 027



Ложка оттискная стоматологическая 

для снятия слепков полости рта Bite 

Tray в исполнении: #4 Anterior

Рамка, ручка: Полипропилен (HIPS 60HRI), 

производства LG Chem, Ltd., Корея, CAS # 9003-55-8. 

Ткань: Нетканый материал, CAS # 25038-59-9, 

производства Kolon Industries, Inc.

Краситель: Light yellow - 027

Ложка оттискная стоматологическая 

для снятия слепков полости рта Bite 

Tray в исполнении: #5

Рамка, ручка: Полипропилен (HIPS 60HRI), 

производства LG Chem, Ltd., Корея, CAS # 9003-55-8. 

Ткань: Нетканый материал, CAS # 25038-59-9, 

производства Kolon Industries, Inc.

Краситель: Light yellow - 027

Возможные варианты комплекта поставки изделия:

1. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Plastic Tray, в исполнении 

UL (40 шт./уп):

- Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта UL -  40 шт;

- Инструкцию по применению.

2. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Plastic Tray, в исполнении 

LL (40 шт./уп):

- Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта LL -  40 шт;

- Инструкцию по применению.

3. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Plastic Tray в исполнении: 

DentiAnn Tray 100 (100 шт./уп):

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта US -  10 шт;

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта LS -  10 шт;

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта UM -10 шт;

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта LM -  10 шт;

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Р1 -  10 шт;

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта UL -  10 шт;

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта LL -  10 шт;

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта РА -  10 шт;

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта РВ -  10 шт;

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Р2 -  10 шт 

-Инструкцию по применению.
4. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Plastic Tray в исполнении 

и м  (48 шт./уп):



-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта UM - 48 шт.

-Инструкцию по применению.

5. Ложки оттиекные стоматологические для снятия слепков полости рта Plastic Tray в исполнении 

LM (48 шт./уп):

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта LM - 48 шт.

-Инструкцию по применению.

6. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Plastic Tray в исполнении 

US (48 шт./уп):

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта US - 48 шт.

-Инструкцию по применению.

7. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полоети рта Plastic Tray в исполнении 

LS (48 шт./уп):

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта LS - 48 шт.

-Инструкцию по применению.

8. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Plastic Tray в исполнении 

РА (48 шт./уп):

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полоети рта РА - 48 шт.

-Инструкцию по применению.

9. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Plastic Tray в исполнении 

РВ (48 шт./уп):

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта РВ - 48 шт.

-Инструкцию по применению.

10. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Plastic Tray в Р1 (48 

шт./уп):

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Р1 - 48 шт.

-Инструкцию по применению.

11. Ложки оттискные етоматологические для снятия слепков полости рта Plastic Tray в исполнении 

Р2 (48 шт./уп):

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Р2 - 48 шт.

-Инструкцию по применению.

12. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Implant Tray, в 

исполнении UL (40 шт./уп):

- Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта UL — 40 шт;

- Инструкцию по применению.
13. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Implant Tray, в 

исполнении LL (40 шт./уп):
- Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта LL -  40 шт;



- Инструкцию по применению.

14. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Implant Tray в 

исполнении: DentiAnn Tray100 (100 шт./уп):

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта US -  10 шт;

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта LS -  10 шт;

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта UM -10 шт;

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта LM -  10 шт;

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Р1 -  10 шт;

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта UL -  10 шт;

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта LL -  10 шт;

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта РА -  10 шт;

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта РВ -  10 шт;

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Р2 -  10 шт 

-Инструкцию по применению.

15. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Implant Tray в 

исполнении UM (48 шт./уп):

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта UM - 48 шт;

-Инструкцию по применению.

16. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Implant Tray в 

исполнении LM (48 шт./уп):

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта LM - 48 шт;

-Инструкцию по применению.

17. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Implant Tray в 

исполнении US (48 шт./уп):

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта US - 48 шт;

-Инструкцию по применению.

18. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Implant Tray в 

исполнении LS (48 шт./уп):

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта LS - 48 шт;

-Инструкцию по применению.

19. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Implant Tray в 

исполнении РА (48 шт./уп):
-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта РА - 48 шт;

-Инструкцию по применению.
20. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Implant Tray в 

исполнении РВ (48 шт./уп):
-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта РВ - 48 шт;



т
-Инструкцию по применению.

21. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Implant Tray в 

исполнении Р1 (48 шт./уп):

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Р1 - 48 шт;

-Инструкцию по применению.

22. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Implant Tray в 

исполнении Р2 (48 шт./уп):

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Р2 - 48 шт;

-Инструкцию по применению.

23. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Bite Tray в исполнении 

#1 Posterior:

-Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта #1 Posterior -  50 шт. 

-Инструкция по применению.

24. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Bite Tray в исполнении 

#2 Sideless Posterior:

- Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта #2 Sideless Posterior -  50 

шт.

- Инструкция по применению.

25. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Bite Tray в исполнении 

#3 Full Arch:

- Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта #3 Full Arch -  26 шт.

- Инструкция по применению.

24. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Bite Tray в исполнении 

#4 Anterior:

- Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта #4 Anterior -  30 шт.

- Инструкция по применению.

25. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Bite Tray в исполнении 

#5 Quadrant:

- Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта #5 Quadrant -  30 шт.

- Инструкция по применению.

Ассортимент изделия:

I. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта в следующих 

исполнениях:
1 .Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Plastic Tray в исполнениях: 

j  UL, LL (40 шт./уп)



2. Л0ЖКИ оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Plastic Tray в исполнениях: 

и м , LM, US, LS, РА, РВ, Р1, Р2 (48 шт./уп)

3. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Plastic Tray в исполнении: 

DentiAnn Tray 100 (100 шт./уп).

4. ЛОЖКИ оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Bite Tray, в исполнениях: 

#1 Posterior, #2 Sideless Posterior (50 шт./уп).

5. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Bite Tray, в исполнениях: 

#3 Full Arch (26 шт./уп).

6. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Bite Tray, в исполнениях: 

#4 Anterior, #5 Quadrant (30 шт./уп).

7. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Implant Tray в

исполнениях: UL, LL (40 шт./уп)

8. Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Implant Tray в

исполнениях: UM, LM, US, LS, РА, РВ, Р1, Р2 (48 шт./уп)

9. ЛОЖКИ оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта Implant Tray в исполнении: 

DentiAnn TraylOO (100 шт./уп).

Сведения о стерильности

Изделие нестерильно, не стерилизуется.

Перед использованием для дезинфекции ложки рекомендуется погружать в 4 - 6% раствор перекиси 

водорода на 10 - 15 минут. Изделие предназначено для одноразового использования. Не 

использовать повторно.

Условия хранения и транспортировки

Изделия транспортируются всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в 

соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта в 

соответствии с условиями:

Условия транспортирования: температура воздуха от +12°С до +25°С при относительной 

влажности не более 60% и атмосферном давлении 86.6 -  106.7 кПА.

Условия хранения и эксплуатации: температура воздуха от +12°С до +25°С при относительной 

влажности не более 60% и атмосферном давлении 86.6 — 106.7 кПА.



Изделие необходимо хранить в прохладном помещении и избегать попадания на него прямых 

солнечных лучей.

 ̂^ Рекомендации врачу-специалисту 

Показания:

Ложки оттискные стоматологические для снятия слепков полости рта применяются при полном 

или частичном отсутствии зубов, наличии дефектов зубных рядов.

Противопоказания:

Не использовать при наличии повышенной чувствительности к материалу изделия.

Не использовать при выраженном воспалении зубного нерва.

Потенциальные осложнения:

Отсутствуют.

Меры предосторожности

1) Ложка оттискная стоматологическая применяется только квалифицированным врачом- 

стоматологом.

2) Перед применением изделия необходимо проверить его на наличие повреждений.

3) Движение пациента во время процедуры могут привести к травмам.

4) Порезы на дёснах могут привести к развитию инфекпии.

5) Не использовать при поврежденной упаковке.

6) Изделие предназначено для одноразового использования. Не использовать повторно

Указания по применению 

Рекомендации по подбору ложек:

-Ложка должна полностью перекрывать все протезное ложе и создавать жесткую опору для 

оттискного материала. Удлинение ложки воском недопустимо.

-Зубной ряд должен располагаться посредине ложа для зубов.



-Ложка, при установке в полости рта, не должна создавать компрессию отдельных участков 

протезного ложа.

IP  -Высота бортика оттискной ложки должна соответствовать высоте альвеолярного отростка. Если 

бортик ложки при установке ее на зубном ряду намного ниже переходной складки, этот просвет 

будет трудно компенсировать оттискной массой. Если выше, он будет травмировать или 

сдавливать слизистую оболочку, а также мешать формированию края оттиска.

-При снятии оттиска для изготовления съемного протеза, ложка должна перекрывать все значимые 

анатомические образования.

1 Подготовка к применению изделия

1.1 Необходимо определить область в ротовой полости, с которой будет снят слепок и 

подобрать соответствующий тип стоматологической ложки нужного размера. Подбор 

стоматологической ложки производится с помошью специального измерителя. В полости рта 

этим инструментом фиксируют длину отрезка между центрами анатомических коронок вторых 

моляров или при отсутствии зубов соответствующие расстояния между центрами альвеолярного 

гребня в проекции вторых моляров. Ориентируясь на эту величину, производится подбор 

стоматологической ложки.

1.2 Проверить изделие на наличие повреждений.

2 Применение

2.1 Нанести стоматологический слепочный материал на выбранную ложку.

2.2 Прикусить и удерживать в ротовой полости стоматологическую ложку до момента 

затвердевания слепочного материала.

2.3 Убрать ложку из ротовой полости.

Сведения о ремонте и обслуживании изделия

Изделие не подлежит ремонту и обслуживанию, так как предназначено для однократного 

применения.



Маркировка и упаковка изделия

Ложки оттискные стоматологические упакованы в полиэтиленовый пакет, затем в картонную 

коробку вместе с инструкцией по применению.

Наименование модели на ручке ложки.

О бозначение
м одели



Маркировка упаковки изделия содержит:

- Наименование медицинского изделия;

- Наименование моделей медицинского изделия;

- Информацию о производителе;

- Информацию представителе в Европейском сообществе;

- Дату изготовления;

- Код партии;

- Символ “Не допускать воздействия солнечного света”;

- Символ “Температурный диапазон”;

- Символ и надпись “Одноразовое использование”;

- Символ “Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению”;

- Маркировка СЕ;

- Меры предосторожности.

- Количество изделий в упаковке



Маркировка ложек оттискных стоматологических для снятия слепков полости рта Plastic Tray в

исполнении US (48 шт./уп):

^S e i. GLOBAL
Ложки оп  искныс

стоматологические
для снятия слепков 

полости рта 
Plastic tray

fC ИИ»

—’-----7-;-—— —

C E U J I I j IO K A JI ко. ,Л Т Д ,

191, Гаей«а-ро, Кы,м;шои-гу. Пусан 
Тел: *82*51-465-5456 
Факс; +82-51-462-6820 
ЙОВИДЕИТ Иитерялшил 
Реджентеселаан 23, 1217 ЕД ХИЛВЕРСУМ 
Нидерланды
Тел; +31 6 46418849 Факс: +31 87 784 0440

Название
модели

^  US 0 LS о и м  
о LL 0 РЛ о РВ

а LM о UL 
О Р1 о Р2

Количество:

48 шт.

^  а !

А 1. Применяется только квалифицнро&яи м ы и  персоналом.
2. Движение пяииснта во время процедуры может привести к  травмам. 

J. Пореш на деснах могут привести к  ратвнтмю инфекции.
4. Не веоольшнять итдслис при вовреждениой упаковке.

С €

3 Одноразовое
использование |ЛлД| 20 .0 7 .2 0 1 7

25 "С

D 2 4 -1 7 0 6 0 9 -0 5



Маркировка ложек оттискных стоматологических для снятия слепков полости рта Implant Tray в

исполнении UL (40 шт./уп):

^S£IL GLOBAL
Ложки оттнскные 

стоматологические
для СНЯТИЯ слепков  

полости рта 
Implant tray

ЕС «if*

СЕИЛГЛОБЛЛ КО., ЛТД.
191, Гаейва-ро, Кымджои.гу, Пусан, Корея
Тел:+82.51-465-5456 ■■ ;■ ... -л

Редже1шселад1123,1217 ЕД ХИЛВЕРСУМ 
Нидерланды
Тел: +31 6 46418849 Факс: +31 87 784 0440

Название
модели

□ US о LS D и м  D LM ^ U L
oL L  о РА DPB оР1 оР 2

Количество:

40 шт.

1. Применяется только к м л н ф я и и р о яа н н ы и  персоналом.
2. Движение яаииеигя яо врем я пронедуры может привести к  тряямам.

3. Порезы на деснах м огут п р и вести  к  р азв и ти ю  имфекиии.
4. Не и е я а з ы о в а т ь  излс,1не при  яовреж деинов упаковке.

Одноразовое
использование

12‘

20.07.2017

D 24-170611-01



Маркировка ложек оттискных стоматологических для снятия слепков полости рта Bite Tray в

исполнении #1 Posterior (50 шт./уп):

i S E I L  GLOBAL
Ложки оттискиы е 

стоматологические
для снятия слепков  

полости рта 
Bite tray

m l

КС EEI

ГКИЛГЛОНЛЛ ко., ЛТД.
1 9 1 , Гаейма-ро, К ы м д ж о н -i у. Пусаи, Корея 
1сл: (8 2 -5 1 -465*.'5456 
Факс: + 8 2 -5 1 -4 6 2 -6 8 2 0

ЙОНИДКИТ И и тер ш т 11Л
Рсджептесслаан 23, 1217 ЕД ХИЛВЕРСУ.М 
Нидерланды
Тел:+31 6 46418849 Факс;+31 87 7840440

Н а з в а н и е ! Posterior D#2Sldeless posterior 
модели °*3FuH Arch o#4 Anterior о #5 Quadrant

Количество;

50 ШТ.

A
f. П рнм ем яето1 то л ько  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  п ер со н вл о м .

I .  Движение пациента во вр ем я  п роц ед уры  м о ж ет  п р и в е с т и  к  тр ав м ам . 

$. П ерсия на деснах м огут п р и в ести  к  р ат в и ти ю  н и ф ек и и н .

4. Не испо.1ьзовать  изделие п р и  п овреж д ен н ой  у п а к о в к е .



Маркировка транспортной упаковки ложек оттискных стоматологических для снятия слепков

полости рта Plastic Tray в исполнении DentiAnn TraylOO (100 шт./уп):

^SEIL GLOBAL
Ложки оттискные 
стоматологические 
для снятия слепков 

полости рта
Plastic tray в исполнении 

DentiAnn TraylOO
Комплект поставки:

Ложки оттискные 
стоматологические для снятия 
слепков полости рта Plastic Tray в 
нсполнении: DentiAnn TraylOO 
(100 шт./уп):
-Ложки оттискные 
стоматоло1нческие для снятия 
слепков полости рта US -  10 шт; 
-Ложки оттискные 
стоматологические для снятия 
слепков полости рта LS -  10 hit; 
-Ложки оттискные 
стоматологические дтгя снятия 
слепков полости рта UM -1 0  шт; 
-Ложки оттискные 
стоматологические для снятия 
слепков полости рта LM -  10 шт; 
-Ложки оттискные 
стоматологические для снятия 
слепков полости рта Р1 -  10 шт; 
-Ложки оттискные 
стоматологические для снятия 
слепков полости рта UL -  10 шт; 
-Ложки оттискные 
стоматологические для снят ия 
слепков полости рта LL -  10 шт; 
-Ложки оттискные 
стоматологические для снятия 
слепков полости рта РА -  10 шт; 
-Ложки оттискные 
стоматологические для снятия 
слепков полости рта РВ -  10 шт; 
-Ложки оттискные 
стоматологические для снятия 
слепков полости рта Р2 -  10 шт 
-Инструкцию по применению.

ш1

ЕС REP

А

СЕИЛ ГЛОБАЛ КО., ЛТД.
191, Гаейва-ро, Кымджон-гу, Пусан, Корея 
Тел.: +82-51-465-5456 
Факс.: +82-51-462-6820
ЙОВИДЕНТ Интернэшнл
191, Гаейва-ро, Кымджон-гу, Пусан, Корея 
Тел.: +82-51-465-5456 
Факс.: +82-51-462-6820

1. Применяется только квалифицированным 
персоналом

2. Движение пациента во время процедуры 
может привести к травмам.

3. Порезы на деснах могут привести к 
развитию инфекции.

4. Не использовать при поврежденной
упаковке _________________

Количество: 100 шт.

LOT D25-170609-01

С€

Ж

20.07.2017

п ^ ^ с Л



Соответствие стандартам Российской Федерации

ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 

условия»,

ГОСТ ISO 14971-1211 «Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским 

изделиям»,

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на 

медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Общие 

требования»

ГОСТ 31214-2016. «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, 

предоставляемым на токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на 

стерильность и пирогенность».

ГОСТ Р 52770-2016. «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно­

химических и токсикологических испытаний».

ГОСТ ISO 10993-1-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 

изделий. Часть 1. Оценка и исследования».

ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 

медицинских изделий. Часть 2.Требования к обращению с животными».

МУ 1.1.037-95. «Биотестирование продукции из полимерных и других материалов».

ГОСТ ISO 10993-10-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 

изделий. Часть 10.Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».

ГОСТ ISO 10993-12-2015. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 

изделий. Часть 12.Приготовление проб и контрольные образцы».

ГОСТ Р ИСО 7405-2011. «Стоматология. Оценка биологической совместимости медицинских 

изделий, применяемых в стоматологии».

ГОСТ 31576-2012. «Оценка биологического действия медицинских стоматологических материалов 

и изделий. Классификация и приготовление проб».

ГОСТ 31209-2003 «Контейнеры для крови и ее компонентов. Требования химической и 

биологической безопасности и методы испытаний».

МУК 4.1.742-99 «Инверсионное вольтамперометрическое измерение концентрации ионов цинка, 

кадмия, свинца и меди в воде».
ГОСТ 4011-72. Вода питьевая. Методы измерения массовой концентрации общего железа (с 

Изменениями N1,2)
И-880-71 «Инструкция по санитарно-химическому исследованию изделий, изготовленных из 

полимерных и других синтетических материалов, предназначенных для контакта с пищевьши 

продуктами».



МУК 4.1.3166-14 «Газохроматографическое определение гексана, гептана, ацетальдегида, ацетона, 

метилацетата, этилацетата, метанола, изопропанола, акрилонитрила, н-пропанола, н- 

пропилацетата, бутилацетата, изобутанола, н-бутанола, бензола, толуола, этилбензола, м-, о- и п- 

ксилолов, изопропилбензола, стирола, а -метилстирола в воде и водных вытяжках из материалов 

различного состава».

Сведения об утилизации

Утилизацию изделия проводить в соответствии с СанПиНом 2.1.7.2790-10 для отходов класса Б 

(эпидемиологически опасные отходы). После аппаратных способов обеззараживания с 

применением физических методов и изменения внегпнего вида отходов, исключающего 

возможность их повторного применения, отходы класса Б могут накапливаться, временно 

храниться, транспортироваться, уничтожаться и захораниваться совместно с отходами класса А 

(эпидемиологически безопасные отходы, по составу приближенные к твердым бытовым отходам). 

Упаковка обеззараженных медицинских отходов класса Б должна иметь маркировку, 

свидетельствующую о проведенном обеззараживании отходов.

Г арантии

Срок годности -  5 лет после вскрытия упаковки.

Производитель:

SEIL GLOBAL СО., LTD («СБИЛ ГЛОБАЛ КО., ЛТД»), Корея.

191, Gaejwa-ro, Geumjeong-gu, Busan,46259, Republic of Korea.

Адрес для приема рекламаций:

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:

Общество с ограниченной ответственностью "СБИЛ ГЛОБАЛ РУС" (ООО "СБИЛ ГЛОБАЛ 

РУС")

690091, г. Владивосток, улица Суханова, дом 6.
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APOSTILLE
(Convention de La Haya du 5 octobre 1961)

1. Сшяйу:: Jtefwblicof Коюя 

■ fiiispuHfcdocumetrt

1  ksbeen  i f £ h 1M HOON JONG 

3. acting и  the capadly d  Notary Public

4 t e f c » a l / i f f l n p r f  n e ig h b o r s  U W  FIRM AND ,NOTARY 

OFFICES

Certified

Seoul 27/02/2018

The Ministry of Justice ? j

8-No. XXA2018R5X54UO . ".

S.Sral/stffiup lO.Sifmhire '' ■ .

'^O01\ N1̂  T’l

Yoon Suk In



Перевод с английского и корейского языков

Номер записи 702

Тел. 02-756-4401 

Факс 02-756-4402

Регистрационный номер 2018- 13622

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

НЕЙБОРС

НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА И ЮРИДИЧЕСКАЯ КОМПАНИЯ 

702, Самсон г Блдг. 34, Джонг-ро 3 гил,

Джонгно-гу, Сеул, Корея

Печать: ЮРИДИЧЕСКАЯ КОМПАНИЯ НЕЙБОРС



Номер записи 702

Тел. 02-756-4401 

Факс 02-756-4402

Регистрационный номер 2018- 13622

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

СБИЛ ГЛОБАЛ КО., ЛТД
Генеральный директор / Управляющий руководитель / Им Чун АН
лично явился ко мне в офис и поставил свою подпись под прилагаемой инструкцией
по применению.
Настоящий документ удостоверен сегодня 
27-го февраля 2018 года в моем офисе.

НЕЙБОРС
ЮРИДИЧЕСКАЯ КОМПАНИЯ И НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА
принадлежит Прокуратуре центрального района Сеула 
702, Самсонг Блдг. 34, Джонг-ро 3 гил,
Джонгно-гу, Сеул, Корея

/подпись/
Подпись нотариуса 
ШИМ ХУН ДЖОНГ

Печать: Министерство юстиции Республики Корея 
Прокуратура центрального района Сеула 
Юридическая компания и нотариальная контора «Н*ейборс»
Нотариус Шим Хун Джонг

Министерство юстиции Республики Кореи уполномочило данную компанию выступать в 
качестве государственного нотариуса с 10 ноября 1984 года в соответствии с Законом № 7.



Одобрено
Генеральный директор 

/ подписано/ 
27.02.2018 г.

Круглая печать; / SEIL GLOBAL СО., LTD 
(«СЕИЛ ГЛОБАЛ КО., ЛТД»), Корея /



АПОСТИЛЬ
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 г.)

1. Страна: Республика Корея 
Настоящий официальный документ
2. Подписан: ШимХунДжоиг
3. Выступающего в качестве: государственного нотариуса
4. Скреплен печатью/штампом Юридической компании и 

нотариальной конторы « НЕЙБОРС »

УДОСТОВЕРЕНО
5. В Сеуле 6.27/02/2018
7. Министерством юстиции
8. Под номером: XXA2018R5X54UO
9. Печать/штамп:

Круглая гербовая печать:
МИНИСТЕРСТВО юстиции РЕСПУБЛИКИ КОРЕЯ 10. Подпись:

/подпись/ 
Юн Сук Ин



Перевод данного текста выполнен переводчиком Ясыбаш Андреем Афанасьевич^

Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать третьего апреля две тысячи восемнадцатого года

Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинности 
подписи переводчика Ясыбаш Андрея Афанасьевича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №  77/09 -  н/77 -  2018 -  5 / '  5  0^=1

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характ еру

' \

Акимов
'5' ,... "
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Прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью ZS> лист(-а,-ов).

Нотариус:

■■ t  ■■ rr.
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Российская Федерация 

Город Москва

Двадцать третьего мая две тысдя№«е<^мнадцатого года

Я, Ворошилина Анна Валерьевна, нотариус города M oci^bi, свидетельствую верность копии с 
представленной мне копии документа.

Зарегистрировано в реестре: № 77/867-и /77-2018-1-924 .

Взыск^йо государствё^^й  пошлины (по тарифу): 310 руб. 00 коп.
Уплачено за оказание^cjiW правового и технического характера: 1550 руб. 00 коп.

А .В . Ворошилина


