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1. MANUFACTURER
EASTDENT CO.,LTD. 601-l.Sogong B/D, 64. Gugal-ro. Giheung-gu. Yongin-si. Gyeonggi-do. 
Republic o f  Korea 
Тел.: (82)31-693-5767 
Факс: (82) 31-693-5768

2. INFORMATION ABOUT THE REPRESENTATIVE IN RUSSIA
The Company "HIRATRADE" Ltd (In Russian OOO СП «ХИРАТРЕЙД». Gogolya. 20A. 
Vladimir. 600000 Russia 
Tel.:+7 4922 42-05-32 
E-mail: info@hiratrade.ru

3. PRODUCT NAME
Gingival retraction cord Smartcord.

4. OPTIONS
1. Dental thread for gingival retraction Smartcord 04;
2. Dental thread for gingival retraction Smartcord 03;
3. Dental thread for gum retraction Smartcord 02:
4. Dental thread for gum retraction Smartcord 0;
5. Dental thread for gum retraction Smartcord 1;
6. Dental thread for gum retraction Smartcord 2;
7. Dental thread for gingival retraction Smartcord X 04;
8. Dental thread for gum retraction Smartcord X 03;
9. [)ental thread for gingival retraction Smartcord X 02;
10. Dental thread for gum retraction Smartcord X 0;
11. Dental thread for gum retraction Smartcord X 1;
12. Dental suture for gingival retraction Smartcord X 2.

5. CLA SSIFIC A TIO N
Risk class: 2 a.

6. PU RPO SE
For the temporary gingival retraction and hemostasis o f  the gingival margin.

7. IN D ICA TIO N  FO R USE
-  bite defects o f  any severity;
-  removal o f  destroyed fragments o f  the jaw  row;
-  gingival therapy;
-  in the process o f  anesthesia to enhance the point effect o f  the drug:
-  with professional w'hitcning in a clinic;
-  in the production o f  veneers and crowns;
-  when removing stony deposits using ultrasonic inlluence;;
-  as a manipulation that stops bleeding that occurs during therapy, surgical actions o f  a 

doctor.

8. CONTRAINDICATIONS
-  Acute gingivitis or acute necrotizing ulceritic gingivitis.
-  Periodontitis and periodontal disease.
-  Patients v\ ith an allergy to Aluminum Chloride Hexahydrate



-  Coagulation disorders.
-  Arrhythmia and tachycardia.
-  Viral forms o f hepatitis.
-  HIV infection, tuberculosis.
-  Diabetes.
-  Malignant tumor.

9. POSSIBLE SIDE EFFE C T S 
Nonexistent.

10. PRECAUTIONS 
For professional use only 
For single use only
After finishing the procedure, make sure to remove the cord form the sulcus 
The package must be close immediately after use.

11. PO TEN TIA L C O N SU M ER 
Qualified medical personnel

12. A PPLICA TIO N  
Dentistry.

13. A D E SC R IPT IO N  O F TH E PR O D U CTS, A PPEA R A N CE

Product Name

SmartcordO"^

Appearance Description

a lube w ith a lid, inside 
which is a spool o f  thread, 
knitted from 4 threads 
w/ithout impregnation (2 o f 
each color). The cap o f  the 
lid is equipped w'ith a knife 
for cutting the required 
length.
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Smartcord 1

Smartcord 2

1

Smartcord X 0*̂ a tube with a lid. inside
which is a coil o f  thread
(with impregnation), knitted

1гг)(ж1Ш£^ from 4 threads without
impregnation (2 o f  each

Q color). The cap o f  the lid is 
equipped with a knife for
cutting the required length.
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1. SPECIFICATIONS
Product
Name

Size
designation

Specification

Smartcord
0^

0^ Extra-thin

Smartcord
0^

o ' Ultra-thin

Smartcord
0^

0^ super thin

Smartcord
0

0 thin

Smartcord
1

1 medium

Smartcord
2

2 thick

External 
dimensions 
of the tube 
with a 
thread coil,, 
mm

Length 
of the 
thread in 
the coil, 
cm

Weight of 
the tube

Weight 
of the 
cord

305 12.4 0.6

305 12.4 0.6

305 12.4 0,6

305 12.4 0.6

305 12.4 0.6

305 12.4 0.6

60x25
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Product
Name

Size
designation

Specification

Smartcord
XO''

0“* super ultra thin

Smartcord
x o ’

O' Ultra-thin

Smartcord
XO-

0^ super thin

Smartcord
X 0

0 thin

Smartcord 
X 1

1 medium

Smartcord
X 2

2 thick

External 
dimensions 
of the tube 
with a
thread coil,, 
mm

Note-permissible deviation from parameters (length. weight)±lQ°/c

Length 
of the 
thread in 
the coil, 
cm

254

254

254

254

254

254

Weight of 
the tube

12.4

12.4

12.4

12.4

2.4

12.4

Weight 
of the 
cord

0.6

0.6

0.6

0.6

0.6

0.6

Ч ертеж  тубы  представлен  ниже.



2. R E Q U IR E M E N TS FO R  T H E  C O N ST R U C TIO N
• Products must be resistant to mechanical and climatic influences during operation, 
transportation and storage.
• Individual consumer packaging must be sealed.
• The cutter must be securely fastened.
• Metal parts must be made o f  corrosion-resistant materials.
• Materials whose safety has been confirmed in accordance with the established procedure 
must be used in the manufacture.
• Products must be resistant to the effects o f  secretions o f  body tissues that they come into 
contact with during operation.
• The shelf life must be at least 3 vears.

15. RAW  M A TERIA LS
Product nam e C olor

com bination
Coloring
agent

percen t 
ra tio  of 
the
com ponen
ts

Y arn M anufa
c tu re r

Smartcord O'* Black Sunzol 
Black NWR 
liq.

9 9 %
cotlon+1%
coloring

100%
cotton
(IIJ
Cotton
140)

Hanjung
Union
Corporat
ion.
Korea

Blue Mix: Sunzol 
Blue RS. 
Blue -ligh t 
blue 
0133%

Smartcord 0^ Black S u n zo lЧ 
Black NWR 
liq.

9 9 %
cotton+1 % 
coloring

100%
cotton
(HJ
Cotton
100)

Hanjung
Union
Corporat
ion.
Korea



Productname Color
combination

Gray

Coloring
agent

Mix: Sunfix 
yellow S3R 
150%. 
Sunfron 
blue SN-R. 
Sunfix 
red S3B 
150%

percent 
ratio of 
the
componen
ts

Yarn Manufa
cturer

Smartcord 0" Brown

Yellow

9

Mix: 
Sunfix 

yellow 
S3R 
150%, 
Sunfix 
Navy 
blue SBF 
Spec, 
Sunfix 
red 
S3B 
150%

9 9 %
cotton+1%
coloring

100% 
cotton(H 
J Cotton 
80)

Hanjung
Union
Corporat
ion,
Korea

Mix:
Sunfix 

yellow 
S3R 150%, 

Sunfix 
yellow 
S4GL, 
Sunfron 
blue 
SN-R.

Smartcord 0 Purple Mix:
Sunzol 

Blue RS. 
Sunfix 
red
S3B 150%.

9 9 %
cotton+1%
coloring

100%
cotton
(HJ
Cotton
60)

Hanjung
Union
Corporat
ion.
Korea



Product name Color
combination

Coloring
agent

percent 
ratio of 
the
componen
ts

Yarn Manufa
cturer

Light-purple Mix: 
Sunzol 

blue RS, 
Sunflx 
red S3 В 
150%.

Smarlcord 1 Blue Mix: 
Sunzol 

blue RS. 
Sunzol 
light- 
blue G 
133%.

9 9 %
cotton+1%
coloring

100%
cotton
(HJ
Cotton
40)

Hanjung
Union
Corporat
ion,
Korea

Light-blue Mix:
Sunfix 

yellow 
S3R 150%, 

Sunzol 
blue RS. 
Sunzol 
light- 
blue G 
133%.

Smartcord 2 Green Mix:
Sunflx 

yellow 
S4GL, 
Sunzol blue 
RS.

Sunzol 
light-blue 
G 133%.

9 9 %
cotton+1%
coloring

100%
cotton
(HJ
Cotton
30)

Hanjung
Union
Corporat
ion.
Korea

Light-green Mix:
Sunflx 

yellow 
S3R 150%, 

Sunfix 
yellow 
S4GL, 
Sunzol 
light- 
blue G 
133%.



Product name Color
combination

Coloring
agent

percent 
ratio of 
the
componen
ts

Yarn Manufa
cturer

f Light-purple Mix: 
Sunzol 

blue RS. 
Sunfix
red S3B 
150%.

Smartcord 1 Blue Mix: 
Sunzol 

blue RS, 
Sunzol 
light- 
blue G 
133%.

9 9 %
cotton+1%
coloring

100%
cotton
(HJ
Cotton
40)

Hanjung
Union
Corporat
ion,
Korea

Light-blue Mix:
Sunfix 

yellow 
S3R 150%, 

Sunzol 
blue RS. 
Sunzol 
light- 
blue G 
133%.

Smartcord 2 Green Mix:
Sunfix 

yellow 
S4GL, 
Sunzol blue 
RS.

Sunzol 
light-blue 
G 133%.

9 9 %
cotton+1%
coloring

100%
cotton
(HJ
Cotton
30)

Hanjung
Union
Corporat
ion,
Korea

1

Light-green Mix:
Sunfix 

yellow 
S3R 150%, 

Sunfix 
yellow 
S4GL, 
Sunzol 
light- 
blue G 
133%.



Product name

Smartcord X 0

Ч

?

Color
combination

Black

Blue

Coloring
agent

percent 
ratio of 
the
componen
ts

Yarn Manufa
cturer

Sunzol cotton 100% Hanjung
Black 83.59%, cotton Union
NWR liq. coloring (HJ Corpora!

0.84%. Cotton ion.
Impregnati 140) Korea
on:
Alumnium Daejung
chloride Chemica
hexahydra Is&Metal
te s Co.ltd.
15.57%. Korea

Mix: cotton Hanjung
Sunzol 84.29%, Union

blue coloring Corpora!
RS. 0.85%, ion.

Sunzol. Impregnati Korea
light-blue on:
G 133%. Alumnium Daejung

chloride Chemica
hexahydra Is&Metal
te s Co.ltd.
14.86%. Корея

Sunzol cotton 100% Hanjung
black 83.59%. cotton Union
NWR liq. coloring (HJ Corpora!

0.84%. Cotton ion.
Impregnati 100) Korea
on:
Alumnium Daejung
chloride Chemica

^uin 1\
yellow

hexahydra
te

Is&Metal 
s Co.ltd.

S3R 150%. 15,57%. Korea
Sunlron
blue
SN-R,

Sunfix
redS3B
150%

Smartcord X O' Black

Gray



г

^Product пате 

1

C olor
com bination

Coloring
agent

percent 
ra tio  of 
the
com ponen
ts

Y arn M anufa
c tu re r

1

Brown Mix:
Sunfix

yellow S3R 
150%, 
Sunfix 
Navy blue 
SBF Spec. 
Sunfix 
red S3 В 
150%

Cotton
83.4%,
coloring
0,85%,
Impregnati
on:
Alumnium
chloride
hexahydra
te
15.75%.

100%
cotton
(MJ
Cotton
80)

llanjung
Union
Corporat
ion,
Korea

Daejung 
Chemica 
Is&Metal 
s Co.ltd. 
Korea

Yellow Mix:
Sunfix 

yellow 
S3R 150%. 
Sunfix 
yellow 
S4GL. 
Sunfron 
blue 
SN-R.

Smartcord X 0 Purple Mix: Cotton 100% Hanjung
Sunzol 83.4%, cotton Union
blue RS. coloring (IIJ Corporat

Sunfix 0.85%. Cotton ion.
red S3 В Impregnati 60) Korea
150%. on:

Alumnium Daejung
chloride Chemica
hexahydra Is&Metal
te s Co.ltd.
15,75%. Korea

Light-purple Mix: cotton Hanjung
Sunzol 83.41%, Union

blue RS. coloring Corporat
Sunfix 0.84%. ion.
redS 3B Impregnati Korea
150%. on:

Alumnium Daejung
chloride Chemica
hexahydra Is&Metal
te s Co.ltd.
15.75%. Korea

Smartcord X 1 Blue Mix: cotton 100% Hanjung
Sunzol 84,29%, cotton Union

blue RS. coloring (HJ Corporat



Product name C olor Coloring percent Y arn M anufa

i

com bination agent ratio  of 
the
com ponen
ts

c tu re r

.-/iSmartcord X 0" Brown Mix: Cotton 100% Haniung
Sunfix 83.4%, cotton Union

/
yellow S3R coloring (H.I Corporat

f 150%, 0,85%. Cotton ion.
Sunfix Impregnati 80) Korea
Navy blue on:
SBF Spec. Alumnium Daejung
Sunfix chloride Chemica
red S3 В hexahydra Is&Metal

I 150% te s Co.ltd.
15.75%. Korea

Yellow Mix:
Sunfix 

yellow 
S3R 150%. 
Sunfix 
yellow 
S4GL. 
Sunfron 
blue 
SN-R.

Smartcord X 0 Purple Mix: Cotton 100% Hanjung
Sunzol 83.4%, cotton Union
blue RS. coloring (HJ Corporat

Sunfix 0.85%, Cotton ion.
red S3B Impregnati 60) Korea
150%. on:

Alumnium Daejung
chloride Chemica
hexahydra Is&Metal
te s Co.ltd.
15.75%. Korea

Light-purple Mix: cotton Hanjung
Sunzol 83.41%. Union

blue RS. coloring Corporat
Sunfix 0.84%. ion.
red S3B Impregnati Korea
150%. on:

Alumnium Daejung
chloride Chemica
hexahydra Is&Metal
te s Co.ltd.
15.75%. Korea

Smartcord X ! Blue Mix: cotton 100% Haniung
Sunzol 84.29%. cotton Union

blue RS. coloring (HJ Corporat



[Product name Color
combination

Light-blue

Coloring
agent

Sunzol 
Turquoise 
blue G 
133%.
Mix:
Sunfix 

yellow S3R 
150%, 
Sunzol 
blue RS. 
Sunzol 
Turquoise 
blueG 
133%.

percent 
ratio of 
the
componen
ts
0.85%. Cotton ion.
Impregnati 40) Korea
on:
Alumnium Daejung
chloride Chemica
hexahydra Is&Metal
te s Co.ltd.
14.86%. Korea

Yarn Manufa
cturer

Smartcord X 2 Green

)

Mix:
Sunfix
yellow
S4GL.
Sunzol
blue RS.
Sunzol
Turquoise
blue G
133%.

cotton
83.93%.
coloring
0.85%.
Impregnati
on:
Alumnium
chloride
hexahydra
te
15.22%.

100%
cotton
(HJ
Cotton
30)

Light-green Mix: 
Sunfix 

yellow' 
S4GL. 
Sunzol 
blue RS. 
Sunzol 
Turquoise 
blue G

Hanjung
Union
Corporat
ion.
Korea

Daejung 
Chemica 
Is&Metal 
s Co.ltd. 
Korea



Product name C olor
com bination

C oloring
agent

percent 
ratio  of 
the
com ponen
ts

Y arn M anufa
c tu re r

133%.

Aluminum chloride Hexahydrate concentration: 0.47+0.31 mg / cm ( .2+0.8 mg / inch)

}

16. GU RA TIO N
Gingival retraction cord Smartcord o f  one option -  1 pc. 
Instruction for use -  1 pc.

IT .C O N D m O N S  O F  USE
Use the product at a temperature o f +  IO°From to +35°C and relative humidity o f  75% at 15°C 
and IOO%at25°C.

18. STO R A G E AND TR A N SPO R TA TIO N  C O N D ITIO N S
Products are transported by all types o f  transport, in covered vehicles.
Storage conditions for products in the manufacturer's packaging: store in a dry. dark place at a 
temperature o f  + 1 to +30 °C.

19. G U A R A N TEE Shelf life: 3 years. After opening the package, the thread can be used until 
the expiration date.

Shelf life: 3 years. After opening the package, the thread can be used until the expiration date.

20. R E Q U IR E M E N TS FO R  E N V IR O N M EN T A L PR O T E C T IO N  W H EN  USIN G  A 
M ED IC A L D EV ICE
Products at room temperature do not emit toxic substances into the environment and do not have 
a harmful effect on the human body in direct contact.

21. PA C K A G IN G  
P rim ary  packaging-tube:
I ) container: butadiene and styrene copolymer, grade K. manufactured by Chevron Phillips 
Chemical Company LLC. USA

2) cover: polyethylene, SEETEC brand manufactured by LG Chem Ltd., Korea

3) bobbin: low-density polyethylene. Pipe brand manufactured by LG Chem Ltd.. Korea

4) Bobbin limiter: polycarbonate resin, LUPOY brand manufactured by LG Chem Ltd.. Korea

5) Knife-stainless steel, grade 304. manufactured by Posco. Korea for versions: dental cord for 
gingival retraction Smartcord 04: dental cord for gingival retraction Smartcord 03: dental cord 
for gingival retraction Smartcord 02:

,L



Dental cord for gingiva! retraction Smartcord 0: dental cord for gingival retraction Smartcord 1: 
dental cord for gingival retraction Smartcord 2.
• zirconium, manufactured by DAEMYUNG CHEM ICAL. Korea for versions: dental cord for 
gingival retraction Smartcord X 04: dental Thread for gum retraction Smartcord X 03:
Dental cord for gingival retraction Smartcord X 02: dental cord for gingival retraction Smartcord 
X 0: dental cord for gingival retraction Smartcord X 1: dental cord for gingival retraction 
Smartcord X 2).

Group
Box made of corrugated cardboard (composition: cellulose 92%. water 8%). produced by Boxro. 
Korea.
Capacity: 100 PCs.
External dimensions, LxWxH. cm: 33x31 x7 (10% tolerance).
Транспортная
Box made o f  corrugated cardboard (composition: cellulose 92%. water 8%). produced by Boxro, 
Korea.
Capacity: 600 PCs. (6 group packages o f  100 pieces).
Overall size. LxWxl I. cm: 35x35x45 (10% tolerance).

I

22.LABELS
Manufacturer’s consumer label
Smartcord (Г

1 .V

•2

•3

Г
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Smartc
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sole' 'W*'y grn»d
B«tort au4 in )псгмкг> M ttecrg <«tir'•йачав'Ч "nr v« 
mirgMlvngw*
CkM Г »  cap M B'JM  »<d ЯОЧ r i 19y ;iM «49 «■•r ln>" Md

 ̂IJ€./ -J'

СИЛЭ« US F«0(1̂ ue-rwntti •MdMtCfIDItW uir byoror Rl« erdt'of 1 dvnuf oroFniionM
■ I EASTDCNT CO, LTD
•4 Cug*<o 0#<au>V9<ЧЬтд» w Яапл
j S J S  BlOQERI 
Am f4»«i»e « 12 223S3 
HamMg Oomany
EDSLE.R*»2. 07/2019

mf:

8 809370 410066

Non impregnateti

.^ ^ S r O E i / s n -

Smartcord

■ 3

•4

Knead '•nocr'cord inam 100\ 
cciQon 'iCTwngfognMad 
Indcated 1»  9И9ПМ'wrwceon Mm tMimg «1 nvaaier trd
ptoKig f«v i-a e u ra te n  laar ra  margmMga<9M«
Qcaa T «  cap dtor jm  «<d я м  r  
t dry (toe* «Я <a«r tan («ad |(Г< 
PaMta.i4/M7
12вйкА(М$е<в)

С.Л

CAUnON U S < a ««ti
flirt  dmact lottw  %jh byworub* ar^ «21 Акая otaniJonM
id  iAST0€NT CO, LTD
•4 C m9 «  m. G tm ^ ^u 
ta ig a n* Koraa
ГУТ^ etOGEfttAmMatawf 12 222B1 
iw »e ixo  Ge«mary
EDS4.EJ?ev2. 07/2019 a 809370 410073

Smartc^c
Клйав laaac ta i cord tan t00% 
coder nownpiagnMad 
k4 u M  tor gng î -M acta i 
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Sm artcord)^

Aluminum Chloride 
Impregnated

Smartcord X O'

1-

1 5

П

Smartc
Knilted Retraction Cord

Aluminum Chloride 
Impregnated

Smartcord X is made o< 
*00% cotton yam 
impregnated with 
AtJmnijm CNonde Henahyî ste 
1.2 ± 0.8 mĝ rtch 
100 In ch  /  2Mcm

c e  Ц.
i - f

EASTDENT CO.. LTD 
64 G ugil ro. GihetiTiggu. 
Уопднми Korea
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HarWXirO- Germany 
EDXLE.Rev2. 07/2019
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100% cotton yam 
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Made in Korea

J *
m  EASTDENT CO.. LTD 
64 GuQa^ro Gheung.gu. 
V ongnxi Korea

Г*ГТ«И BIOGERi 
Am P«M ino<l2. 22Э93 
Hamburg. Germany

EOXLE.Rev2, 07/2019 8 809370 410219



Smertcord X IS made of 
100%cononyem
impreoruted with 
MifTvnuni Olced* HeuhydrMe 
1.2 10.8 me%Kh 
lOtHnch I  754СЛ)
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Smartcord X 0

15-

Smartcord X 1

■2

1- Smartc
■3 Knmed Re^ctKX

f 5-
■ 4

S Э
Aluminum Chloride 
Impregnated

Smartcord X ts made of 
100% cotton yam 
impregneted with 
AtumcHjm CNonde Heiahyd-ata 
1,2 *0.8 mg/'ocf’ 
f OOfrKfi / 2 i4 c m

C€ Ц.
' ■ f - Ш

d M j r . .
lASTWNT CO. ITO 

64 Guga^o Giheung  ̂
Yongrwti. Korea

.•«ТДП eiOGERI
Am РЦ «хз112.22393 
Han^urg. Germany

EDXLE.Rev2.07/2019

e:,'^STDejsrr 
»'ww easf-den f com  

Made >n Karta

l l l l l l l l l l l
8 809370 410233

Snvartcord X IS made of 
100% cotton yam 
impregnated witfi 
Aluminum CMonde Hexanydrate 
1.2 10.B mgrtnch 
fOOfncfi / 254cm

C€ Ц.
cB

fc.^srrae=fsrr 
lYww easf-d en f com  

Wade <n Korea

i i  EASTDENT CO.. LTD 
64 Gugal-ro Oiri*ung-gu 
Yongnei. Korea

ПГТУ1 BIOGEm
Am P«a4aho( 13 22333 
Hamburg. Germany
EDXLE.Rev2, 07/2019 8  809370 410240



Srnaftcord X a 'netle 01
1004 cotton yam a
Я1(кв(̂ «в13 wi№ e=.
A lim n u n  C tto rd i M #iahyO rt« 0a t t  (H ni co m
1i>t0.em9/.nch «аопкогм
100 lo c h  / 254cm

-side view

4
jj: S m a r t c o f d  Sm a ric o r^  Rap idSta t



Smartcord X s  'nade of
1004 Conor yan л _
impregnated wrth ^  )E>mEJNT
*JuiV H«r\ Cl̂ oooa HaxafiyOratt w w * » i s t  <Hnt com

10.e mg/юĉ
100 k K h /  254cm

U jO* in  KiTTva

-side view

Smarlcord 8пкг1сог^)( Rap idSta t

^  r  ’ ■



Transport
•side view

-side view



liU s . in Russian for Russian Federation 
$fickers 

, consumer
♦ fcg. Smartcord O'*______________________

f/
Smartcord 0'
Manufacturer: tastdent Co.. Lid . Republic O f Korea
F,ASTDI!N  Г CO.. L T D .  601-1. Sogong B 'D . 64. Gugal-ro. (iiheung-gu
Yongin-si. G\eonggi-do. Republic o f Korea
Complete set:
dental cord for gingival retraction Smartcord 0-1 PC.; instructions -  1 PC.
R l ! :№ ____________________________________
See the colors on the packaging. I'he expiration date Ls indicated on the package. 
Dispose o f in accordance with the current legislation o f the Russian Federation. 
Authorized organization for filing claims on the terriior> o f the Russian Federation: JV 
H IR A TR A D F; LI.C . lel.: +7(4922) 42-05-32 
Made in the Republic o f Korea

Length 
30.S cm

А®(

• e.g. Smartcord X 0^

Smartcord X  0‘
Manufacturer; liastdent Co.. Ltd. Republic O f Korea
H A S TD L N T  CO.. L T D .  f)0 l- I. Sogong B 'D . 64. Gugal-ro. (iiheung-gu
Yongin-si. Gyeonggi-do. Republic o f Korea
Complete set; dental cord for gingival retraction Smartcord X  0  ̂ - I PC ;̂ instructions -  
R U :№ ____________________________
Concentration o f aluminum chloride Hexahydrate: 0.47±0.31 mg / cm 
for Shades, see the package, 'the expiration dale is indicated on the package.
Dispose o f in accordance with the current legislation ol'the Russian Federation. 
Authorized organization for tiling claims on the territor> o f the Russian Federation: JV 
1IIR A T R A D E  LI.C . tel.; +7(4922) 42-05-32 
Made in the Republic o f Korea

PC.



Croup

<.g. Smartcord 0'̂

Smartcord 0*
Manufacturer: Hastdent Co., l.td. Republic O f Korea
E A S T D E N T  CO.. 1. Г1). 601-1. Sogong В  D. 64. Gugal-ro. (lihcung-gu
Yongin-si. GyconggiKlo. Republic o f Korea
Complete .set; denial cord for gingival retraction Smartcord 0-1 PC.: imstruciions I PC. 
R U : № ________________________
See the colors on the packaging. The expiration date i.s indicated on the package.
Dispose o f in accordance with the current legislation o f the Russian Federation. 
Authorized organization for filing claims on the territor\ o f the Russian Federation: JV 
lllR .A TR A D F. LLC . tel.: +7(4922) 42-05-32 
Made in the Republic o f Korea 
Quantit\: 100 pc.

Length 
305 cm

А Ф

Smartcord X 0"'

Smartcord X 0*
Manufacturer: liastdent Co.. Ltd. Republic O f Korea
r.A STD F .N T  CO.. L  I D. 601-1. Sogong B  l). 64. Gugal-ro. Giheung-gu
Yongin-si. Gyeonggi-do. Republic o f Korea
Complete set; dental cord for gingival retraction Smartcord X 0* -  1 PC.; instructions 
PC.
R IJ :№ ____________________________
See the colors on the packaging. The expiration date is indicated on the package. 
Dispose o f in accordance with the current legislation o f the Russian Federation. 
Authorized organization for filing claims on the territory o f the Russian Federation: JV 
H IR A TR A D F ; l.l.C . tel.; +7(4922) 42-05-32 
Made in the Republic o f Korea 
Quantitv ; 100 pc.

Lm̂th
cm

A®(



r iS D S p O rt

.f tg . S m a r tc o r d _ 0 ^

Smarlcord 0 '
Mamifaciurcr: Hastdent Co., l.td. Republic ОГ Korea
K A STD IiN  r  CO.. L I D .  601-1. Sogong B  D. 64. (iugal-ro. Giheung-gu
Yongin*si. Gyeonggi-do. Republic o f Korea
R U :X i: ________________
Dispose o f in accordance with the current legislation o f the Russian l  ederation. 
Authorized organization for filing claims on the territory o f the Russian federation: JV 
IIIR A TR A D I-: L LC . tel.: +7(4922) 42-05-32 
Made in the Republic o f Korea

Quantity: 600 pc. '

1

■A

-e.g. Smartcord X 0"̂

Sm artcord \  U*
Manufacturer: Eastdent Co.. l.td. Republic O f Korea 
K A S TD F .N T  CO.. L T D .  6 0 M . Sogong B/D. 64. Gugal-ro. Giheung-gu 
Yongin-si. Gveonggi-do. Republic o f Korea 
R U : № '______________________
Dispose o f in accordantx* with the current legislation o f the Russian Federation. 
Authorized organization for tiling claims on the terrilor\- o f the Russian Federation: JV 
H IR A TR .\ D l- L LC . tel.: +7(4922) 42-05-32 
Made in the Republic o f Korea

Quantity: 600 pc. Non-toxic



f }|Tnbols and their meanings

REP Authorized representative 
in the European 
Community

J

M anufacturer

L

Date o f  issue Do not reuse

Batch code

L  J

Non sterile

I" I

Keep away from sunlight

L J

A

l_ J

Keep dry

Г Г

Temperature limit □ a Consult instructions 
for use



Usc-by date

Caution: Federal law 
restricts this device to sale 
by or on the order o f  a 
dental professional.

C € CH Mark

Barcode

The presence o f  
impregnation: 
Aluminum chloride 
hexahydrate

Do not use if the 
package is damaged

Top

! Non sterile

Handle with care

23. M AINTENA NCE AND R E PA IR
Not maintainable.

24. PRO CED U RE
1. Check the conditions o f  gingival tissue (e.g. depth or thickness)
2. Select a cord with an appropriate diameter.
3. Cut the cord to the required length with EasyCut and SmartRuler
4. Insert the cord into the sulcus by means o f  a retraction cord packer
5. Leave the cord about 5 minutes in the sulcus
6. Remove the cord just before taking the impression. Slightly moisten the cord to make its 
removal easier and reduce gingival hemorrhage.

25. IN FO R M A TIO N  ABOU T STE R ILIT Y
Non sterile

26. U TILIZA TIO N
Disposed o f  in accordance with medical practice and regional or state regulations.



'27. REFERENCES
1/42/EEC amended by Directive 2007/47/EC Concerning medical devices 

ENISO 15223-Ц2016] Medical devices - Symbols to be used with medical device labels.
^toiling and information to be supplied - Part 1: General requirements
EN 1041 [2008] Information supplied by the manufacturer o f  medical devices
ENISO 14971 [2012] Medical devices -  Application o f  risk management to medical devices
EN ISO 10993-1 [2009] Biological evaluation o f  medical devices -  Part 1: Evaluation and
Testing
EN ISO 10993-5(2009] Biological evaluation o f  medical devices -  Part 5: Tests for in vitro 
cytotoxicity
EN ISO I0993-10[20I3] Biological evaluation o f  medical devices -  Part 10: Tests for irritation 
and delayed-type hypersensitivity
EN ISO 13485(2016] Medical devices - Quality management systems -Requirem ents for 
regulatory purposes



Перевод с аиг.шйского н ш ка  иа русский язык 

\ ДЕКЛАРАЦИЯ

Мы (заявитель):______ ИСТДЕНТ Ко.. Лтд.

[ настоящим торжественно и искренне заявляем;

/ 1, Что прилагаемый{е) документ(ы);

•I

1 Инструкция по использованию медицинского изделия

2.

является (являются) верным(и) и правильным(и).

X является (являются) верным переводом для текста(ов), первоначально написанного(ых) на 
корейском языке, добросовестно полагая, что они также верные и правильные.

Подпись
ИСТДЕНТ Ко , Лтд.
/подписано/
X. С. Ким / президент/генеральный директор

Настоящим удостоверяется, что подпись, поставленная выше, надлежащим образом 
зарегистрирована в данной палате.
/подписано/
Сотрудник 
Ян-Хо, ЛЖЕОН
/Круглая печать/: Торгово-промышленная палата Ионъин

2020018! 09.11.2020 г.



ИСТДЕНТ К о . ,  Л т д .  

j^nucwio/
X, С. Ким / президент/генеральный директор

\/Круг.ш печать/: Торгово-промышленная палата Йонъин



1Нить стоматологическая для ретракции десны Smarlcord 0  ̂
хлопок 

ушка внутри 
|С|мая тонкая нить 120 дюйм/305 см 
№ пропитанная

'Вшная нить для ретракции из 100*  ̂хлопка, не пропитанная.
[Показана для ретракции десен: перед снятием оттиска и размещением резиновых реставрационных 

,|вжструкций вблизи краевой десны.
Закроите колпачок после использования и храните в сухом месте и вдали от воздействия прямою 

, солнечного света 
' Патент № 1197687 

120 дюймов (305 см)

ИСТДЕНТ 
www.east-deni.com 
Сделано в Корее

Предупреждение: ФeдepaJ^ьный закон США ограничивает данное устройство для 
стоматологом или по заказу стоматолога.
Производитель 
ИСТДЕНТ КО., ЛТД.
64 район гу гал, округ Кихын. г. Ионъин, пров.Кёнгидо, Республика Корея
БИОДЖЕРИ 
Ам Пфайлхоф 12, 22393 
EDSLE. Ред. 2 07/2019

продажи

2, Нить стоматологическая для ретракции десны Smarlcord 0^
lOÔT- хлопок
Катушка внутри
120 дюйм
305 см
Не пропитанная

Вязаная нить для ретракции из 1(Ю'  ̂хлопка, не пропитанная.
Показана для ретракции десен: перед снятием оттиска и размещением резиновых реставрационных 
конструкций вблизи краевой десны.
Закройте колпачок после использования и храните в су.чом месте и вдали от воздействия прямого 
солнечного света 
Патентно 1197687 
120 дюймов (305 см)

ИСТДЕНТ 
www.casl-dcnl.com 
Сделано в Корее

Предупреждение: Федеральный закон США ограничивает данное устройство для продажи 
стоматологом или по заказу стоматолога.
Производитель



[
ИСТДЕНТ КО., ЛТД.
6 4  район r v t u i .  ОКРУГ Ки.чын. г. Йонъин, пров.Кёнгидо. Республика Корея 
БИОДЖЕРИ

I А м П ф а й л х о ф  12 , 2 2 3 9 3  

i' EDSLE, Р е д . 2  0 7 / 2 0 1 9

J

3. Нить стоматологическая для ретракции десны Smarlcord O'
Легко отрезается 
100% .хлопок 
Катлшка внутри 
120 дюйм 
305 см
Не пропитанная

Вязаная нить для ретракции из хлопка, не пропитанная.
Показана для ретракции десен: перед снятием оттиска и размещением резиновых реставрационных 
конструкций вблизи краевой десны.
Закройте колпачок после использования и храните в сухом месте и вдали от воздействия прямого 
солнечного света 
Патентно 1197687 
120 дюймов (305 см)

ИСТДЕНТ 
www.ea.st-dcnt.corn 
Сделано в Корее

Предупреждение: Федеральный закон США ограничивает данное устройство для продажи 
стоматологом или по заказу стоматолога.
Производитель 
ИСТДЕНТ КО., ЛТД.
6 4  район г у г а т .  о к р у г  К и х ы и . г .  Йонъии. [шов.К ё т  ило. Республика К о р е я

БИОДЖЕРИ 
Ам Пфайлхоф 12. 22393 
EDSLE, Ред. 2 07/2019

4. Нить стоматологическая для ретракции десны Smarlcord О 
КЮ%> хлопок 
Катушка внутри 
120 дюйм
305 см
Не пропитанная

Вязаная нить для ретракции из 100%- .хлопка, не пропитанная.
Показана для ретракции десен: перед снятием оттиска и размещением резиновых реставрационных 
конструкций вблизи краевой десны.
Закройте колпачок после использования и храните в сухом месте и вдали от воздействия прямого 
солнечного света 
Патент № 1197687 
120 дюймов (305 см)



ИСТДЕНТ 
WWW,easl-dem.com 

[̂ Сделано в Корее

[Предупреждение: Федеральный закон США 01раничивает данное устройство для 
стоматологом или по заказу стоматолога.
Производитель 
ИСТДЕНТ КО., ЛТД.
6 4район гуга.'!. о к р у г  К и х ы н . г . Й о н ъ и и , пров.Кёнгило. Респуб;[ика Корея 
БИОДЖЕРИ
Ам Пфайлхоф 12, 22393 
EDSLE, Ред. 2 07/2019

продажи

5. Нить стоматологическая для ретракции десны Smarlcord I
lOOT хлопок
Катушка внутри
120 дюйм
305 см
Не пропитанная

Вязаная нить для ретракции из 1009  ̂ хлопка, не пропитанная.
Показана для ретракции десен: перед снятием оттиска и размещением резиновых реставрационных 
конструкций вблизи краевой десны.
Закройте колпачок после использования и храните в сухом месте и вдали от воздействия прямого 
солнечного света 
Патент № 1197687 
120 дюймов (305 см)

ИСТДЕНТ 
www.casi-dcnt.com 
Сделано в Корее

Предупреждение: Федеральный закон США ограничивает данное устройство для продажи 
стоматологом или по заказу стоматолога.
Производитель 
ИСТДЕНТ КО., ЛТД.
64 район tлгал, округ Кихын. г. Йонъии. пров.Кёнгидо. Республика Корея
БИОДЖЕРИ
Ам Пфанл.хоф 12, 22393
EDSLE, Ред. 2 07/2019

6. Нить стоматологическая для ретракции десны Smarlcord 2
ШУ/( хлопок
Катушка внутри
120 дюйм
305 см
Не пропитанная

Вязаная нить для ретракции из I009f хлопка, не пропитанная.
Показана для ретракции десен: перед снятием оттиска и размещением резиновых реставрационных 
конструкций вблизи краевой десны.



f| Закройте колпачок после использования и храните в сухом месте и вдали от воздействия прямого 
 ̂солнечного света 
Патент№1197687 
120дюймов (305 см)

, ИСТДЕНТ 
; www.east-dent.com 

Сделано в Корее

Предупреждение: Федеразьный закон США ограничивает данное устройство для продажи 
стоматологом или по заказу стоматолога.
Производитель 
ИСТДЕНТ КО., ЛТД.
64 район гчгаз, округ Ки.чын. г. Ионъии, пров.Кёнгидо. Республика Корея 
БИОДЖЕРИ
Ам Пфайлхоф 12, 22393 
EDSLE, Ред. 2 07/2019

7. Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord X O'*
100̂ ? хлопок 
Самая тонкая
Пропитанная хлоридом алюминия

Смарт-нить X изготовлена из .хлопка, пропитанного гексагидратом хлорида алюминия 
1,2±(),8 мг/дюйм 
100 дюймов / 254 см

ИСТДЕНТ 
www.cast-dent.com 
Сделано в Корее

Производитель 
ИСТДЕНТ КО., ЛТД.
64 район гугак округ Кихын. г. Йонъип, иров.Кёнгило. Республика Корея
БИОДЖЕРИ
Ам Пфайлхоф 12, 22393
EDSLE, Ред. 2 07/2019

S. Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord X о’ 
iOO*̂  хлопок
Пропитанная хлоридом алюминия

Смарт-нить X изготовлена из 10091 хлопка, пропитанного гексагидратом хлорида алюминия 
1,2±0,8 мг/дюйм 
100 дюймов / 254 см

ИСТДЕНТ 
www.casl-dcnt.com 
Сделано в Корее

Производитель 
ИСТДЕНТ КО.. ЛТД.



р1ион гма.], окрм Кихын. г. Ионъин, пров.Кёнгидо. Республика Корея 
1ДЖЕРИ 

АмПфаГихоф 12, 22393 
$1Е.Ред. 2 07/2019

9.Нитьстоматологическая для ретракции десны Smaricord X О'
[ |Ш  хлопок
'^питанная хлоридом алюминия

Смарт-нить X итготовлена из \(КУ'/( хлопка, пропитанного гексагидратом хлорида алюминия 
1,2±(),8 мг/дюйм 
ЮОдюймов/ 254 см

ИСТДЕНТ 
www.ea.st-dcni.L4)m 
Сделано в Корее

Производитель 
ИСТДЕНТ КО., ЛТД.
64 район гугал, округ Кихын. г. Ионъин, [фов.Кёнгило, Республика Корея 
БИОДЖЕРИ
АмПфайлхоф 12, 22393 
EDSLE, Ред. 2 07/2019

10. Нить стоматологическая для ретракции десны Smaricord X 0 
lOOT хлопок
Пропитанная хлоридом алюминия

Смарт-нить X изготовлена из 100% .хлопка, пропитанного гексагидратом хлорида алюминия 
1,2±0,8 мг/дюйм 
100 дюймов / 254 см

ИСТДЕНТ 
www.cast-dcnl.com 
Сделано в Корее

Производитель 
ИСТДЕНТ КО., ЛТД.
64 район гугал, округ Кихын. г. Ионъин. пров.Кёнгидо. Республика Корея
БИОДЖЕРИ
Ам Пфайлхоф 12, 22393
EDSLE. Ред. 2 07/2019

11. Нить стоматологическая для ретракции десны Smaricord X 1 
1(Ю% .хлопок
Самая тонкая
Пропитанная хлоридом алюминия

Смарт-нить X изготовлена из хлопка, пропитанного гексагидратом хлорида алюминия 
1,2±0,8 мг/дюйм 
100 дюймов / 2.54 см



ТДЕНТ
V,east-dent.com

Сямано в Корее
!■

[Р|»изводитель 
ИСТДЕНТ КО., ЛТД.
64район г \ т а 1 , о к р у г  К и х ы н . г . Й о н ъ и н . пров.Кёигидо. Республика Корея

ЧОДЖЕРИ

АмПфайлхоф 12. 22393 
'EDSLE. Ред. 2 07/2019

12. Нить стоматологическая для ретракции десны Smarlcord X 2 
хлопок 

Самая тонкая
Пропитанная хлоридом алюминия

Смарт-нить X изготовлена из 1009г хлопка, пропитанного гексагидратом хлорида алюминия 
1,2±0,8 мг/дюйм 
100 дюймов / 254 см

ИСТДЕНТ 
www.east-dent.com 
Сделано в Корее

Производитель 
ИСТДЕНТ КО., ЛТД.
64 район гугал. округ Кихын. г. Йонъин. поов.Кёнгидо. Республика Корея 
БИОДЖЕРИ
Ам Пфайл.хоф 12. 22393 
EDSLE, Ред. 2 07/2019

Групповая 
-вид свер.ху 
Истдент
www.cst-dcni.ctHH
Смарт-нить Смарт-нить X RapidStat

• вид сбоку 
СДЕЛАНО В КОРЕЕ

-вид с другого боку
Смарт-нить Смарт-нить X RapidSlai

Транспортная 
- вид сбоку 
СДЕЛАНО В КОРЕЕ

- вид с другого боку
Делай высокотехнологичнее!
ИстДент
vw vw .csl-dcni.coin



чица 29

ГДЕНТ К о . ,  Л т д .  

пиаию/
,С.Ким / президеит/генеральный директор

углам печать/: Торгово-промышленная палата Йонъин



DECLARATION

W e (applicant) : EASTDENT Co.. Ltd

do hereby solemnly and sincerely declare

1. That the attached document(s) •

Instruction for Use For a medical device

2 .

is (are) true and correct.

is (are) true translation for the text(s) originally written in
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 

«Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord»
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ШЗВОДИТЕЛЬ
STDENT СО.,LTD (Истдент Ко.. Лтд), 60I-!.Sogong B/D. 64, Gugal-ro, Gihcung-gu, 
jin-si. Gyeonggi-do, Republic o f  Korea 

,1.: (82)31-693-5767 
k : (82) 31-693-5768

i,ИНФОРМАЦИЯ ОБ ПРЕДСТАВИТЕЛЕ ИЗГОТОВИТЕЛЯ В РФ 
Совместное российско-словацкое общество с ограниченной ответственностью 

^«Хиратрейд» (ООО СП "ХИРАТРЕЙД"). Россия. 600000. Владимирская обл.. г. Владимир. 
/)'Л. Гоголя, д. 20-А 
Тел.:+7 4922 42-05-32 
E-mail: infofa;hiralrade.ru

3. НАИМЕНОВАНИЕ
Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord. (далее по тексту-изделие. нить).

4. ВАРИАНТЫ ИСПОЛНЕНИЯ
1. Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord O'*;
2. Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord 0 ^
3. Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord 0’ ;
4. Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord 0 :
5. Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord I :
6. Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord 2;
7. Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord X
8. Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord X 0^
9. Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord X 0":
10. Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord X 0;
11. Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord X 1:
!2. Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord X 2.

5. КЛАССИФИКАЦИЯ
Класс риска: 2 а.

6. НАЗНАЧЕНИЕ
Для временной ретракции десны и гемостаза десневого края.

7. ПОКАЗАНИЯ
-  дефекты прикуса любой степени выраженности:
-  удаление разрушенных фрагментов челюстного ряда:
-  терапия десен:
-  в процессе проведения анестезии для усиления точечного воздействия препарата:
-  при профессиональном отбеливании в условиях клиники:
-  при производстве виниров и коронок:
-  при устранении каменистых отложений с помощью ультразвукового влияния;
-  как манипуляция, купирующая кровотечение, возникающее при терапии, 
хирургических действий врача.

8. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
-  Острые формы гингивита и стоматита.
-  11ародонтити пародонтоз.
-  Наличии у пациента аллергии на гексагидрат хлорида алюминия



• Нарушения свертываемости крови.
- Аритмия и тахикардия.
-  Вирусные формы гепатита.
-  ВИЧ-инфекция, туберкулез.
-  Сахарный диабет.
-  Злокачественные опухоли.

9. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
Отс\тствуют.

10. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Использовать для профессионального использования
Не использовать повторно после использования. Только для однократного использования. 
После использования, закрывать упаковку.
По окончании процедуры убедиться в том. что нить полностью извлечена из десны.

И. ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛИ
Квалифицированный медицинский персонал

12. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Стоматология.

13.0ПИСАНИЕ ИЗДЕЛИИ, ВНЕШНИЙ ВИД

Наименование О бш ий вид О пнсаннс

Нить стоматологическая представляет собой тубу с
для ретракции десны крышкой, внутри которой
SmarlcordO"^ катушка нити, вязанной из 

4 нитей без пропитки (по 2 
каждого цвета). Колпачок
крышки оснащен ножом 
для отрезания 
необходимой длины.



Нить стоматологическая 
для ретракции десны 
Smartcord 0^

Нить стоматологическая 
для ретракции десны 
Smartcord 0"

Нить стоматологическая 
для ретракции десны 
Smartcord 0



, стоматологическая 
[|ля ретракции десны 

tcord 1

ить стоматологическая 
для ретракции десны 
Smartcord 2

Нить стоматологическая 
для ретракции десны 
Smartcord X 0^

представляет собой тубу с 
крышкой, внутри которой 
катушка нити (с 
пропиткой), вязанной из 4 
нитей без пропитки (по 2 
каждого цвета). Колпачок 
крышки оснащен ножом 
для отрезания 
необходи.мой длины.

Нить стоматологическая 
для ретракции десны 
Smartcord X 0'̂



Нить стоматологическая 
[для ретракции десны 
Smartcord X О"

Нить стоматологическая 
для ретракции десны 
Smartcord X О

Нить стоматологическая 
для ретракции десны 
Smartcord X I



Нить стоматологическая 
для ретракции десны 
Smartcord X О"

Нить стоматологическая 
для ретракции десны 
Smartcord X О

Нить стоматологическая 
для ретракции десны 
Smartcord X 1



рть стоматологическая 
[iMретракции десны 
Smartcord X 2

13. ТЕХНИЧГХКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Наименование О бозначен

не
размера

Х арактери ст
и ка

Г абаритн
ые
разм еры  
губы с 
катуш кой  
нити,
(ВхД), мм

Д лина 
нити  в 
катуш  
ке, см

М асса 
тубы  с 
катуш ко  
й, г

М асса
катуш
ки
инти, г

Нить
стоматологичес 
кая для 
ретракции 
десны
Smartcord 0^

0" суперсверхтон
кая

60x25 305 12,4 0,6

Нить
стоматологичес 
кая для 
ретракции 
десны
Smartcord 0̂

0 ' Ультра-тонкая 305 12.4 0.6

Нить
стоматологичес 
кая для 
ретракции 
десны
Smartcord 0"

0" сверхтонкая 305 12.4 0.6

Нить
стоматологичес 
кая для 
ретракции 
десны

0 тонкая 305 12.4 0.6



■[Наименование О бозначен
не
размера

Х аракгерн ст
ика

Г абарнтн  
ые
разм еры  
тубы  с 
катуш кой  
нити,
(ВхД), мм

Д.111на 
нити  в 
катуш  
ке, см

М асса 
тубы  с 
катуш ко 
й, г

М асса
катуш
кн
нити, г

Smartcord 0

Нить
стоматолоЕичес 
кая для 
ретракции 
десны 
Smartcord 1

1 средняя 305 12.4 0.6

Нить
стоматологичес 
кая для 
ретракции 
десны 
Smartcord 2

2 толстая 305 12,4 0.6

Нить
стоматологичес 
кая для 
ретракции 
десны
Smartcord X O'*

0"’ суперсверхтон
кая

254 12.4 0.6

Нить
стоматологичес 
кая для 
ретракции 
десны
Smartcord X 0^

0 ' Ультра-тонкая 254 12,4 0,6

Нить
стоматологичес 
кая для 
ретракции 
десны
Smartcord X 0“

сверхтонкая 254 12.4 0,6

Нить
стоматологичес 
кая для 
ретракции 
десны
Smartcord X 0

0 тонкая 254 12.4 0,6



1  Наименование О бозначен
не
разм ера

Х арактерист
ика

Г абаритн
ые
разм еры  
тубы  с 
катуш кой  
нити,
(ВхД), мм

Д лина 
нити в 
катуш  
ке, см

М асса 
тубы  с 
катуш ко 
й, г

М асса
катуш
ки
нити , г

Smartcord 0

Нить
стоматологичес 
кая для 
ретракции 
десны 
Smartcord 1

1 средняя 305 12,4 0.6

Нить
стоматологичес 
кая для 
ретракции 
десны 
Smartcord 2

2 толстая 305 12,4 0,6

Нить
стоматологичес 
кая для 
ретракции 
десны
Smartcord X 0'̂

суперсверхтон
кая

254 12.4 0,6

Нить
стоматологичес 
кая для 
ретракции 
десны
Smartcord X 0^

0 ' Ультра-тонкая 254 12.4 0,6

Нить
стоматологичес 
кая для 
ретракции 
десны
Smartcord X 0“

сверхтонкая 254 12.4 0,6

Нить
стоматологичес 
кая для 
ретракции 
десны
Smartcord X 0

0 тонкая 254 12,4 0,6



^Манменование О бозначен
не
разм ера

Х арактери ст
ика

Габаритн
ы е
разм еры  
губы с 
катуш кой
H l l i  11,

(ВхД), мм

Д лина 
нити  в 
катуш  
ке, см

М асса 
зубы  с 
кагуш ко 
й, г

М асса
катуш
ки
нити, г

ЦНить
1 стоматологичес 
1 кая для 

ретракции 
десны
Smartcord X 1

1 средняя 254 12.4 0,6

Нить
стоматологичес 
кая для 
ретракции 
десны
Smartcord X 2

2 толстая 254 12,4 0.6

Примечание-допустимое отклонение от парамегров (длина, масса) ±1С %

Ч ертеж  тубы  представлен ниже.

14. ТРЕБОВАНИЯ К ИЗГОТОВЛЕНИЮ
• Изделия при эксплуатации, транспортировании и хранении должны быть 
устойчивы к механическим и климатическим воздействиям.
• Индивидуальная потребительская упаковка должна быть 1ермстичной.
• Нож должен быть надежно закреплен.
• Металлические детали должны быть изготовлены из коррозионно-стойких 
материалов.
• При изготовлении должны применяться материалы, безопасность которых 
подтверждена в установленном порядке.



• Изделия должны быть устойчивы к воздействиям выделений тканей организма, с 
которыми они контактирутот в процессе эксплуатации.
• Срок годности должен быть не менее 3 лет.

15.МАТЕРИАЛЫ ИЗГОТОВЛЕНИЯ
енованне варианта 

шения
Сочетание 
цветов иитеГ| в 
катушке

Сведения
о
красителя

%-ное
соотноше
ние
компоне
нтов

Основн
ое
сырье
нитей

Произв
однгель

.стоматологическая для 
акции десны Smartcord

Черный Sunzol 
черный 
NWR liq.

Синий Смесь:
Sunzol
голубой
RS.
бирюзово­
синий
G133%

9 9 %
хлопок+1
%красите
ля

100%

хлопок
(HJ
Collon
140)

Hanjung
Union
Corporal
ion.
Корея

(
Нить стоматологическая для 
ретракции десны Smartcord

Черный Sunzol 
4epHb[ftNW 
R liq.

9 9 %
хлопок+1
%красите

серый Смесь:
Sunfix
желтый
S3R 150%.
Sunfron
голубой
SN-R.
Sunfix
красный
S3B 150%

ля

100%
хлопок
(HJ
Cotton
100)

Hanjung
Union
Corporal
ion.
Корея

Нить стоматологическая для 
ретракции десны Smartcord 
0"

коричневый Смесь:
Sunfix
желтый
S3R 150%.
Sunfix
Navy
голубой
SBF Spec.
Sunfix
красный
S3B 150%

9 9 %
хлопок+1
%красите
ля

100%

хлопок
(HJ
Cotton
80)

желтый Смесь: 
Sunfix 
желтый 
S3R 150%. 
Sunfix

Hanjung
Union
Corporal
ion.
Корея



ование варианта 
ення

Сочетание 
цветов нитей в 
катушке

С веления 
о
красителя

желтый
S4GL.
Sunfron
голубой
SN-R.

%-ное
соотноше
ние
компоне
нтов

сырье
нитей

.стоматологическая для 
акции десны Smartcord О

фиолетовый Смесь: 
Sunzol 
голубой 
RS. Sunlix 
красный 
S3 В 150%.

9 9 %
хлопок+1
%красите
ля

100%
хлопок
(HJ
Cotton
60)

Светло-
фиолетовый

Смесь: 
Sunzol 
голубой 
RS. Sunfix 
красный 
S3 В 150%.

Hanjung
Union
Corporat
ion.
Корея

[Нить стоматологическая для 
ретракции десны Smartcord 1

синии

голуоои

Смесь: 
Sunzol 
голубой 
RS. Sunzol 
бирюзово­
голубой G 
133%.

9 9 %
хлопок+1
%красите
ля

100%

хлопок
(HJ
Cotton
40)

Смесь:
5ипПх
желтый
S3R 150%.
Sunzol
голубой
RS, Sunzol
бирюзово-
голубой G
133%.

Hanjung
Union
Corporat
ion.
Корея

Нить стоматологическая для 
ретракции десны Smartcord 2

зеленый Смесь: 
Sunfix 
желтый 
S4GL. 
Sunzol 
синий RS. 
Sunzol 
бирюзово­
голубой G

9 9 %
хлопок+1
%красите
ля

100%
хлопок
(HJ
Cotton
30)

Hanjung
Union
Corporat
ion,
Корея



енованне варианта 
шення

Сочетание 
цветов нитей в 
катушке

светло-зеленый

Сведения
о
красителя
X

133%.
Смесь: 
Sunflx 
желтый 
S3R 150%. 
Sunfix 
желтый 
S4GL. 
Sunzol 
бирюзово­
голубой G 
133%.

%-ное
соотноше
ние
компоне
нтов

сырье
нитей

[Нить стоматологическая для 
(ретракции десны Smartcord X

Черный

Синий

Sunzol 
черный 
NWR liq.

Смесь: 
Sunzol 
синий RS. 
Sunzol. 
бирюзово­
голубой G 
133%.

хлопок
83.59%.
краситель
0.84%,
Пронитка

Гексагидр
ат
хлорида
алюминия
15.57%.

100%
хлопок
(HJ
Cotton
140)

хлопок
84.29%.
краситель
0,85%.
Пропитка

Гексагидр
ат
хлорида
алюминия
14.86%.

llanjung
Union
Corpora!
ion,
Корея

Daejung 
Chemica 
Is&Metal 
s Co.ltd. 
Корея

Hanjung
Union
Corpora!
ion.
Корея

Daejung 
Chemica 
Is&Metal 
s Co.ltd. 
Корея

Нить стоматологическая для 
ретракции десны Smartcord X

Черный

серый

Sunzol 
черный 
NW R liq.
Смесь:
Sunfix
желтый

хлопок
83,59%.
краситель
0,84%,
Пропитка

100%
хлопок
(I1J
Cotton
100)

llanjung
Union
Corporal
ion,
Корея



варианта С очетание С ведения ®/o-Hoe Основн Проилв
цветов нитей в О соотнош е ое одитель
катуш ке красителя ние сы рье

X KOMiioiie нитей
IITOB

S3R 150%. Гексагидр Daejung
Sunfron ат Chemica
синий SN- хлорида Is&Metal
R. Suntlx алюминия s С о.ltd.
красный 
S3B 150%

15.57%. Корея

^Вгьстоматоло! ическая для коричневый Смесь: хлопок 100% 1 lanjung
^Ьвкиии десны Smartcord X Sunfix 83.4%, хлопок Union

жeлтыйSЗR краситель (HJ Corporat
150%. 0.85%. Colton ion.
Suntlx Пропитка 80) Корея
Navy
chhhOSBF Гсксагидр Daejung
Spec, ат Chemica
Sunfix хлорида Is&Metal
красный алюминия s Co.ltd.
S3B 150% 15,75%. Корея

желтый Смесь:
Sunfix
желтый
S3R 150%.
Sunfix
желтый
S4GL.
Sunfron
CHHtmSN-
R.

Нить стоматологическая для фиолетовый Смесь: хлопок 100% Hanjung
ретракции десны Smartcord X Sunzol 83.4%, хлопок Union
0 синий RS. краситель (HJ Corporat

Sunfix 0.85%. Cotton i o n .

красный 
S3 В 150%.

11ропитка 60) Корея

Гексагидр Daejung
ат Chemica
хлорида Is&Metal
алюминия s C o.l t d .

15.75% Корея

Светло- Смесь: хлопок Hanjung
фиолетовый Sunzol 83.41%. Union

синий RS. краситель Corporat
Sunfix 0.84%. ion.



^ ^ ^ р ш в а и и с  варианта С очетание С ведения У«-ное Основн П роизв
^ ^ Н в ен и я и вегов нитей в О соотнош е ое олнтель

катуш ке красителя ние сы рье
X ком поне нитей

нтов
красный 
S3 В 150%.

Пропитка Корея

Тексагидр Daejung
ат Chemica
хлорида !s&Metal
алюминия s С о.ltd.
15.75%. Корея

стоматологическая для синий Смесь: хлопок 100% llaniung
■пракции десны Smaricord X Sunzol 84.29%, хлопок Union
V синий RS. краситель (HJ Corporat

Sunzol 0.85%, Cotton ion.
Turquoise 
синий G

Пропитка 40) Корея

11 133%. Гексагидр Daejuns
| | голубой Смесь: ат Chemica
1 Suntlx хлорида Is&Metal

желтый алюминия s Co.ltd.
S3R 150%.
Sunzol
синий RS.
Sunzol
Turquoise
синийС

14.86%. Корея

133%.
Нить стоматологическая для зеленый Смесь: хлопок 100% Haniuns
ретракции десны Smaricord X SunOx 83.93%. хлопок Union
2 желтый краситель (HJ Corporat

S4GL. 0.85%. Cotton ion.
Sunzol Пропитка 30) Корея
синий RS. 
Sunzol Гексагидр Daejung
Turquoise ат Chemica
синий G хлорида Is&Metal
133%. алюминия s Co.ltd.

светло-зеленый Смесь:
Sunfix
желтый
S4GL.
Sunzol
синий RS,
Sunzol
Turquoise

15.22%. Корея



^ован н е варианта 
р1ения

Сочетание 
цветов нитей в 
катушк'е

Сведения
О

красителя
X

%-иое 
COOI нош е 
иие
ко.миоие
нтов

Осиови
ое
сырье
нитей

Произв
одитель

синий G 
133%.

центрация Гексагидрат хлорида алюминия: 0.47±0,31 м |/см  (1,2±0.8 мг/дюйм)

16. КОМПЛЕКТНОСТЬ
Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord одного варианта исполнения -  1 
шт.
Инструкция по применению — 1 шт.

17. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ
Эксплуатировать изделия следует при температуре от +10°С до +35°С и относительной 
влажности воздуха 75% при 15°С и 100% при 25°С.

18. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ
Изделия транспортируют всеми видами транспорта, в крытых транспортных средствах. 
Условия хранения изделий в упаковке предприятия-изготовителя: хранить в сухом, 
темном месте при температуре от +1 до +30 °С.

19. ГАРАНТИЯ
Срок годности: 3 года. После вскрытия упаковки нить можно использовать до окончания 
срока годности.

20. ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Изделия при комнатной температуре не выделяют в окружающую среду токсических 
веществ и не оказывают при непосредственном контакте вредного влияния на организм 
человека.

21. УПАКОВКА 
Первичная упаковка-туба:
I )контейнер: сополимер бутадиена и стирола, марки К. производства Chevron Phillips 
Chemical Company LLC, США
2) крышка:_полиэтилен. марки SEETEC производства LG Chem Ltd., Корея
3) катушка: полиэтилен низкой плотности, марки Pipe производства LG Chem Ltd.. Корея
4) Ограничитель катушки: поликарбонатная смола, марки LLIPOY производства LG Chem Ltd.. 
Корея
5) Нож-нержавеющая сталь, марки 304. Производства Posco, Корея для вариангов 
исполнений: Пить стоматологическая для ретракции десны Smartcord 0"̂ ; Нить 
стоматологическая для ретракции десны Smartcord 0^; Нить стоматологическая для 
ретракции десны Smartcord 0";
Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord 0 : Пить стоматологическая для 
ретракции десны Smartcord 1 ; Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord 2. 
-цирконий, производства DAEMYUNG CHEM ICAL. Корея для вариантов исполнений: 
Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord X O'*: Нить стоматологическая 
для ретракции десны Smartcord X 0^;



Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord X О": Нить стоматоло! ическая 
|)пяретракции десны Smartcord X 0: Иить стоматологическая для ретракции десны 

artcord X 1: Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord X 2).

Групповая
[Коробка из гофрокартона (состав: целлюлоза 92%, вода 8%). производства Вохго. Корея. 
[Вместимость: 100 шт.
Габаритный размер, ДхШ хВ, см: 33x31x7 (допустимое отклонение 10%).
Транспортная
Коробка из гофрокартона (состав: целлюлоза 92%. вода 8%). производства Вохго, Корея. 
Вместимость: 600 шт. (6 групповых упаковок по 100 шт).
Габаритный размер. Д.хШхВ, см: 35x35x45 (допустимое отклонение 10%).

22.МАРКИ1Ч)ВКА
Маркировка нпоизводнтеля потребительская
Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord O'*
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Групповая 
■вид сверху

' Smarhord Smorteor^ RapidStat

\

-вид сбоку

MADE IN KOREA S*/» 11 f

-ВИД c другого боку

Smaricord S m crteo r^  RapidStat

Транспортная



•вид сбоку

•вид с другого боку
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iKet

п о т р е б н т е ;1 ь с к а я

f-на примере Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord O'*
П и ть сгоматаю! ическая л .1я p e ip aK tiiiii тесны Smartcord О 

11рои}воли1сль: Истлент Ко.. Л т х  Рестпшика Корея 

K A STD R N  Г СО.. 1.11). 601-1. Sogong li/ l). 64. (iugal-ro. Oiheung-gu 

Yongin-si. (iyconggi-do. Republic o f Korea 

Комилектносгь:

Нить стоматоло1 Ическая д.1Я рефакции лесиы Smartcord 0 -  1 шт.; инструкция -  I шт. 

1>У: №_________________________

Оттенки смотрите на упаковке. Срок голиости указан на упаковке.

-на Примере Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord X 0^

И н 11> сюма to.101 ичсскаи .мм pci ракиии тесны Smartcord \  (И

11роизнолитсль: 11с1лен1 Ко.. Лгл. Реснутглика Корея 

E A S T D E N T  СО.. L T D .  601-1. Sogong В/Т). 64. Gugal-ro. Giheiing-gu 

Yongin-si. (lyeonggi-do. Republic o f Korea

Комплектность: 11ить стоматологическая щя регракнии лссиы Smartcord X 0̂  -  I оп. 
инструкиия • I нгг.

РУ :№

Конце)п'рация I'cKcai илраг хлорита ал)омииия: 0.47±0.31 мг/см 
()|тенки смофите )ia упаковке. Срок i олпосги указан на упаковке,

У I илизирова) ь в сошвезонии с лейс'твующим законолатсльсгвом РФ.

Уполномоченная организация для пре.тьявлсния проензий на территории РФ: ООО 
СП «Х И Р А ТР Е Й Д ». тел,: ь7(4922) 42-05-32

Изготовлено в Рссиуб.зике Корея

Групповая



примере Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord 0^

Мить стоматаюгическан лл я  регракиии лесны Smartcord 0

I [рои1волитель: Исглсиг Ко.. Лгл. Республика Корея 

tA S T D K N T  СО.. 1.ТП. 601-1. Sogong B/I). 64. (iugal-ro. (iiheung-gu 

Yongin-si. (jyconggi-do. Republic o f Korea 

Комилекпкки.:

Нить сюмаюло! ическая .гтя ретракции десны Smaricxird 0 -  1 im .; инструкция 1 шт. 

Р У ; № _____________________________________

Оттенки смотрите на уттаковке. Срок i одности указан на упаковке.

Утилизировать в соответствии с действу юшим законодательством РФ.

Уполномоченная организация ,гся нре.'п>явления претензий на территории РФ : ООО 
СП «Х И РА ТРГ.Й Д ». тел.: +7(4922) 42-05-32

И з ю 1овлено в Республике Корея 

Кол-во: 100 шт.

•на Примере Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord X O'*
Н ить стиматологичсскаи лля p e i p a K 'u i i i i  десны Smartcord X  O'*

Производитель: Истденг Ко.. Лтд. Республика Корея 

l iA S 'fD E N T  СО.. L T D .  601-1. Sogong B/D. 64. Gugal-ro. (liheung-gu 

Yongin-si. Gyeonggi-do. Republic o f Korea

Комплектность: Нить стоматологическая лля рефакции лесны Smartcord X  0̂  -  I ни. 
инструкция 1 шт.

Р У : №

Оттенки смотрите на упаковке. Срок юлности указан науиаковке.

Утилизировать в соотвектвии с лействуюшим законодательством РФ.

Уполномоченная ор|анизания .гля предъявления претензий на территории РФ : ООО 
СП «Х Н РА ТР [;Й Д ». тел.: +7(4922) 42-05-32

Изготовлено в Республике Корея 

Кол-во: 100 шт.

Транспортная



на примере Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord

И ш ь  с1ом!)1 о.1(М||ческам .и и  pcipak'uiiii j c c iim  Smartcord О

Ирошволикмь: Истлент Ко,. Jli.'L 1*ссп\шика Корея 

E A S T D K N T  С’О.. L T D .  601-1. Sogong B. D. 64. (lugal-ro. Giheung-gu 

Yongin-si. G\conggi-do. Republic o f Korea

РУ : № _____________________________________

Ути.1изирова1Ь к соотвегствии с лейс1В)К)щим }акопола1с.1ьством РФ.

Уполиомоченлая организация ;и я  нрс.тьявлеиия upetemufl иатерртории РФ: ()(Х) 
СИ «Х И РА  ГРЕИ Л ». тел.: +7(4922) 42-05-32

Изюговлено в Ресн>блике Корея

Кол-во; 6(Х) ш I .

7^ ^

-на примере Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord X O'*

а*

П и гь  сюмато.|01 ическаи л .1Я peipaKiiim .ксны  Smartcord X

MponHuuine.ib: Истлент Ко.. Лтл. Реа 1\и.1ика Корея 

l-A S TD EN  Г СО.. L T D .  601-1. Sogong ITT). 64. (iugal-го. Giheung-gu 

Yongin-si. Gyeonggi-do. Republic o f Korea 

РУ ; Л » ____________________________

Ути.1Изирова1 ь в соответствии с лсйствуюишм законолатс.1ьством РФ.

Уио:шомоченная организация .гля прельяв.1сния претензий на территории РФ : ( К К )  
С11 «Х ИРА ТР1-ЙД ». тел.: +7(4922) 42-05-32

И з1 оювлено в 1*еспублике Корея

Кол-во: 600 1111.

4"

O i мволы и и.х расши())ровка:



Уполномоченный 
представитель в ЕС

Дата изготовления

J

Производитель

Запрет на
повторное
применение

Код партии

J

Не стерильно

Г  , П

Ж
Беречь от попадания 
прямых солнечных лучей

L
Т Беречь от влаги

Г Г

Температурный диапазон

т
L

Срок годности С €

Ознакомьтесь с 
инструкцией по 
применению

М аркировка СЕ



Только no назначению 
врача

Наличие пропитки;

Гексагидрат хлорида 
алюминия

верх

относиться к 
упакованному грузу с 
осторожностью

II Ш трих код

Не использовать 
при нарушении 
упаковки

Т
Хрупкое.
Обращаться
осторожно

23. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ
Не ремонгопригодно.

24.ЭКСПЛУАТАЦИЯ
1. Проверить состояние десны (глубина или толщина)
2. Выбрать нить соответствующего диаметра
3. Отрезать нить необходимой длины
4. Вставить нить в десневую бороздку
5. Оставить нить приблизительно на 3 минуты в десневой бороздке
6. Удалить нить. Слегка увлажнить нить водой для более легкого ее удаления и снижения 
кровотечения из десны.

25. СВЕДЕНИЯ О СТЕРИЛЬНОСТИ
Не стерильно.

26. УТИЛИЗАЦИЯ
утилизируется в соответствии с медицинской практикой и региональными или 
государственными нормативно-правовыми актами.

в соответствии с Директивой 2007/47/ЕС о
27. ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ
Стандарт 93/42/ЕЕС с изменениями 
медицинских изделиях
BS EN ISO 15223-1 М едицинские изделия - Символы, применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации -  Часть I ; Общие 
требования



EN 1041 Информация, предоставляемая производителем медицинских изделий
EN ISO 14971 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским
и зд е л и я м
EN ISO 10993-1 Биологическая оценка медицинских изделий -  Часть I: Оценка и 
исследования
EN ISO 10993-5 Биологическая оценка медицинских изделий -  Часть 5: Исследования на 
токсичность: методы in vitro
EN ISO 10993-10 Биологическая оценка медицинских изделий -  Часть 10: Исследования 
раздражающего и отсроченного сенсибилизирующего действия
EN ISO 13485 Изделия медицинские -  Системы управления качеством -  Требования для 
целей регулирования.
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Москвы Якушенко Евгении Александровны, свидетельствую подлинность подписи переводчика 
Шлаевой Марии Викторовны.
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и технического характера:

Всего прошито, пронумеровано и 
скреплено печатью^'листа(ов)
В.В. Иванова



DECLARATION

We (aoDlicanl) : EASTDENT Co.. Ltd

do hereby solemnly and sincerely declare 

1. That the attached document(s) •

Instruction for Use (brief) For a medical device

2.

r

is (are) true and correct.

is (are) true translation for the tex t(s) originally written in 

the Korean language conscientiously believing the same to 

be true and correct.

Signature

С5ГЙУЫl l i e зр{!е=пггЗЫ т !:й е л leshlefedг\Шзс-г'■  E I A S T d e n t  С о . . L t d ,

Н .  S, K i m  /  F r c -^ id e n t



Инструкция по применению (краткая)
Н и т ь  с т о м а т о л о г и ч е с к а я  д л я  р е т р а к ц и и  д е с н ы  S m a r tc o rd

П Р О И З В О Д И ТЕ Л Ь
E A S TD K N T  C 0 ..1 TD  (Истдент Ко., Лтд), 601-l.Sogong B/D, б>4, Gugal-ro, Giheung-gu, Yongin-si, Gyconggi-do, Republic o f 
Korea
Тел.; (82)31-693.5767 
Факс: (82) 31-693-5768
И Н Ф О Р М А Ц И Я  О Б  П Р Е Д С Т А В И Т Е Л Е  И З Г О Т О В И Т Е Л Я  В  РФ
Совместное российско-словацкое общество с ограниченной ответственностью (|ХиратрсЙд» (ООО СП "Х И РА ТРЕЙ Д ").
Россия. 6(Ю{Ю0, Владимирская обл.. г. Владимир, ул. Гогч)ля, д. 20-А
Тел.; +7 4922 42-05-32
E-mail: info@hiratrade.ru
Н А З Н А Ч Е Н И Е
Для временной рстракгши десны и гемот аза десневого края.
П О К А З А Н И Я
-  дсфскгы прикуса любой степени выраженности;
-  удаление разрушенных фрагментов челюстного ряда;
-  терапия десен;

н процессе проведения анестезии для усиления точечного воздействия препарата;
-  при профессиональном отбеливании в условиях клиники;
-  при производстпс виинров и коронок;
-  при устранении каменистых отложений с помощью ультразвукового влияния;
-  как манипуляция, купирующая кровотечешс, возникающее при терапии, хирургических действий врача. 
П Р О ТИ В О П О К А З А Н И Я
-  Острые формы гингивита и стоматита,
-  Пародонтит и пародонтоз.
-  Наличии у naiweirra аллергии на i-CKcaj-Mapar хлорида алюминия
-  Нарушения спертываемости крови.
-  Аритмия и тахикардия.
-  Вирусные формы гепатти.
-  ВИЧ-инфекция, туберкулез.
-  Сахарный диабет.
-  Злокачественные опухоли.
В О З М О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Д Е Й С Т В И Я  
Отсутствуют.
М Е Р Ы  П Р ЕД О С ТО Р О Ж Н О С ТИ  
Испол1>зовать для профессионального использования
Не использовать повторно после использования. Тодькодля однократного использования.
После использования, закрывать упаковку.
По окончании процедуры убедиться в том. что нить полностью извлечена из десны.
У С Л О В И Я  Э К С П Л У А ТА Ц И И
Эксплуатировать изделия следует при температуре от +10®С до -̂ ЗЗ̂ ’С и относительной влажности воздуха 75% при 
15®С н 100% при25“С.
У С Л О В И Я  Х Р А Н Е Н И Я  И  ТР А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Я
Изделия транспортируют всеми вилами транспорта, в крытых транспортных средствах.
Условия хранения изделий в упаковке предприятия-изготовителя; хранить в cvxom. темном месте при температуре от -г] 
до+30®С.
Г А Р А Н Т И Я
Срок годности; 3 (юда После вскрытия упаковки нить можно использовать до окончания срока годности.
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ
(краткая)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 
«Нить стоматологическая для ретракции десны Smartcord».



Символы

l2 = H

илхоасшифрови:

Уполномоченный 
предстааитель в ЕС

Проиэводктсль Срок
юлности С€ М^кнрои 

а СЕ

сгЗ Дата изготовления
Запрет на 
повторное 
применение

Только по
назначению
врача

ISt) Код партии А Не стерильно

Наличие
пропитки:

1'сксагидрат
хлорида
алюминия

Штрих код

Не
использова 
ть при 
нарушении 
упаковки

Ж
Беречь от 
попадания прямых 
солнечных лучей

Беречь от влаги Г
Температурн 
ый диапазон

верх т Хрупкое.
Обраи1аться
осторожно

относиться к 
упакованном 
у грузу с 
осторожпост 
ью

т

Ознакомьте
сьс
имсгрукцие 
й по
применсни
К)

Э К С П Л У А ТА Ц И Я
1. Проверить состояние десны (глубина или толщина)
2. Выбрать шггь соответствующего диаметра
3. Огрезагь нить необходимой длины
4. Вставить нить в десневую бороздку
5. Оеггави-гь нить приблизительно на 3 минуты в десневой бороздке
6. Удалить нить. Слегка уатажнить нить водой для более легкого ее удаления и снижения кровотечения из десны. 
С В Е Д Е Н И Я  О С Т Е Р И Л Ь Н О С Т И
Me стерильно.
У Т И Л И З А Ц И Я
утилизируется в соответствии с медицинской практикой и регионатьпыми или государственными нормативно-правовыми 
актами.



«Нить стоматологическая 
Варианты исполнения:
1. Нить стоматологическая
2. Нить стоматологическая
3. Нить стоматологическая
4. Нить стоматологическая
5. Нить стоматологическая
6. Нить стоматологическая
7. Нить стоматологическая
8. Нить стоматологическая
9. Нить стоматологическая
10. Нить стоматологическая
11. Нить стоматологическая
12. Нить стоматологическая

для ретракции десны Smartcord».

для ретракции десны 
для ретракции десны 
£шя ретрак1ши десны 
для рефакции десны 
для ретракции десны 
для ретракции десны 
для ретракции десны 
для ретракции десны 
для ретракции десны 
для ретраюхии десны 
для ретракции десны 
для ретракции десны

Smartcord 0̂ ; 
Smartcord 0̂ ; 
Smartcord 0̂ ; 
Smartcord 0; 
Smartcord I ; 
Smartcord 2; 
Smartcord X O'*; 
Smartcord X O’ ; 
Smartcord X 0̂  
Smartcord X 0; 
Smartcord X 1; 
Smartcord X 2.
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i n s t r u c t i o n  f o r  u s e  ( b r i e f )

Knitted retraction cord Smartcord

M A N U F A C T U R E R
E A S T D E N T C O .,L T D , 60I-l,Sogong B/D, 64. Gugal-ro, Giheung*gu, Yongiti-si, Gyeonggi-do, Republic o f Korea 
Tel.: (82)31-693-5767 
Pax:(82)31-693-5768
IN F O R M A T IO N  A B O U T  T H E  R E P R i:S E N T A T IV E  IN  R U S S IA
The Company “H IR A T R A D E ” l.id (In Russian 0 0 0  СП «Х И Р А ТР ЕЙ Д ». Gogolya, 20Л, Vladimir, бОСЮОО Russia 
Tel.; +7 4922 42-05-32 
H-mail; infoftfthiratrade.m

P U R P O S E
Рог the temporary gingival rciraciioti and hemostasis of the gingival margin.
IN D IC A T IO N  F O R  U SE
-  bite defects of any severity;
-  rcnjoval ofdcstroycd fragments of the Jaw row;
”  gingival therapy;
-  in the process of anesthesia to enhance the point cfTcct of the drug;
-  with profcssionol whitening in a clinic;
-  in the production of veneers and crowns;
-  when removing stony deposits using ultrasonic intluencc;;
-  as a manipulation that slops bleeding that occurs during therapy, surgical actions of a doctor. 
C O N T R A IN D IC A T IO N S
-  Acute gingivitis or acute necrotizing ulccritic gingivitis.
-  Periodontitis and periodontal disease.
-  Paliefits with an allergj' to Aluminum Chloride Hexahydrate
-  Coagulution disorders.
-  Arrhyihmia and tachycardia.
•- Viral forms of hepatitis.
-  IIIV  infection, tuberculosis.
-  Diabetes.
-  Malignant tumor.
P O S S IB L E  S ID E  E F F E C T S  
Nonexistent.
P R E C A U T IO N S
For professional use only 
For single use only
Arter finishing the procedure, make sure to remove the cord form the sulcus 
The package must be close immediately alter use.
C O N D IT IO N S  O F  U S E
Use the product at a temperature of+10*From to -r35"C and relative humidity of 75% at 15®C and 100% at 25®C. 
S T O R A G E  A N D  T R A N S P O R T A T iO N  C O N D IT IO N S  
Products arc transported by all types of transport. In covered vehicles.
Storage conditions for products in the manufacturer’s packaging: store in a dry, dark place at a icmperaiure o f+1 to +30 '’C. 
G U A R A N T E E
Shelf life: 3 years. After opening the package, the thread cun be used until the expiration date.



Pictograms
Authorizoi 
fcprescnialive in Ihc 
European 
Communiiy

n i Manufacturer Use-by date C€ CE Mark

Dale oj' issue Do not reuse

Caution; 
Federal law 
restricts this 
device to sale 
by or on the 
order ofa  
dental
prof^sional.

Batch code Non sterile

The presence 
of
impregnation:

Aluraimim
chloride
hexahvdrate

Ж
Keep away from 
sunlight

Keep dry
Temperature
limit

! l
Top

f

Fragile. Handle 
with care

Handle with 
care

m

P R O C E D U R E

Barcode

Do not 
use iflhe  
package 
is
damaged

Consult 
instructio 
ns for use

1. Check the conditions o f gingival tissue (e,g. depth or thickness)
2. Select a cord w illi an appropriate diameter,
3. Cut the cond to the required length with EasyCut and SmartRuler
4. Insert the cord into the sulcus by means o f a retraction cord packei-
5. Leave the cord about 5 minutes in the sulcus
6. Remove the cord just before taking (he impression. Slightly moisten the cord to make its removal easier and reduce gingiva! 
hemorrhage.
S T E R I L I T Y  IN F O R M A T IO N  
Non sterile.
UTILIZATION
Disposed o f in accordance with medical practice and regional or state jxgulations.



«G in g iva l re tra c tion  cord Sm a rtc o rd ». 
O ptions:
I . Smartcord 0^;

Smartcord 0^
Smartcord 0^;
Smartcord 0 ;
Smartcord I ;
Smartcord 2;
Smartcord X  O'*;
Smartcord X  0'^
Smartcord X  0^;

10. Smartcord X  0;
! 1. Smartcord X  1;
12. Smartcord X  2.
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П еревод с  английского язы ка на русский язы к

ДЕКЛАРАЦИЯ

Мы (заявитель):______ ИСТДЕНТ Ко.. Лтд.

настоящим торжественно и искренне заявляем:

. Что прилагаемый(е) документ(ы):

Инструкция по использованию (краткая) медицинского изделия

2.

является (являются) верным(и) и правильным(и).

X является (являются) верным переводом для текста(ов), первоначально написанного(ых) на 
корейском языке, добросовестно полагая, что они также вернь[е и правильные.

Подпись
ИСТДЕНТ Ко., Лтд.
/подписано/
X. С. Ким / президент/генеральный директор

Настоящим удостоверяется, что подпись, поставленная выше, надлежащим образом 
зарегистрирована в данной палате.
/подписано/
Сотрудник 
Ян-Хо, ЛЖЕОН
/К руглая печат ь/: Торгово-промышленная палата Йонъин

20200181 09.11.2020 г.
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