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1. Iiiforniation ni) the Medical Device

l . l  Name »>f llic Medical 1)сл ice 

icaiiir D K M M . ГОНМ1 LA(B)

tuns

iMicriKippiicatuT D E N IA L  l ORMULA UliiafiiK*.color: blue, orange, green, yellow, purple. 

ш и\е, white.black, in tubes оГ1 0f50/l OOpcs..4/X/l ()/2niubes per pack.

2i Microapplicaior DENTAL FORMULAf^/ ime. color: blue.orange, gieen. yellow, puiple. n>au\c. 

white, black, m tulx;sof I (1/50/1 il0pcs.,4/S/! 0/20tubes per pack.

Microapplicaior DENTAL В  )HMULA ф licgular.color; blue, orange,green.yellow.purple, nuuoe. 

white, black, in lubes of I 0/50/1 (M)pcs..4/K/I 0/20uilx’S per pack.

41 Microapplicaior DENT/M. EURMULA Cylinder, color; blue, orange, green, yellow, purple, 

in.iuve. w hue. hhirk. m Uilxisof I 0/50/1 00pcs.. 4/К/1 0/20inhcN pet pack.

f he loilowiiig leims and de.signaUotiN "medical dc\ ice”, "device” and "microapplicaioi ” nuy be  used lo 

relcr lo ihc /2EVr/A  F O R M L ' l  X h c r r H i / i p f i i u i t t r т Ы к л \  device.

f.2 Maiiufaclurcr of the Medical Device 

\f imuitJ i . n ,H - f Duiigguan Onwen Medical Device Technology Co., (ad, China.

Mijnu la<  //07/1.1' .>//c,‘ Room 403. Building 3. No 2 Ih, I laanchang Ntuih Road, C Imngpmg Low n. IXinggium 

CilN. Guangdong IVouncc. ('Inna.

1.3 Designation of (he Medical Device

Ihc micrnapphcaioi is dcMgncd for cosi-elTeciivc and convciiicm appliciUtiin г»Г dilTeicmmcdical gels, 

tiqoid or pasic-tikc niaicrials and (4licr dental materialsji^tiiitltHnh teeth o!'the puticni

. К  f  T

1.4 Scope of of ̂ e ^ (^ ^ \ l )e v ic e

I he iiucrtiapplicotor is used m denial praciicc |  ^  ^
г  V?

1.5 Expected ^ led ic j^ ev icc

Medical personnel nuolved in denial procedures.

i.(i Indications for Use of the Medical Device

IndicatKoi'i Го' Oh: use оГ ihc medical device is the need lo apply (mseri) dilTcrcnt medical gck. hquivi oi 

pasie-hkc and oiIkt denial materiaLs on the looili teeth o! tlwr patient.



с uiitralniliruitons lor the l̂ sc «I Iht IMtdKul PcvUi*

I.H Adverse tffeclk

.(It dciccicd

1 .** Principle ol Operation of the tN!t4lic:il Device

The mici4>applicaior is designed to apply different compv>unds and maicrials to ilie suHacC'* lo be ircaicil 

I he device î  comprised of a handle with u up brush that bolds the material to be applied on iL\ 

su!face bristles Non-slip suifuee aiul optimal rigidity of plastic rod alltnvs exsy fixatum of the icttuiiedlip 

angle and applicaiton of gels, varnishes, pharmuceulical.s and bonding s>S,tems in any spatial pmilion and m  

!iard-lo-ieach places. If required, you сш1 change the length of the handle of the micmapplienior h) easily 

breaking oi l the lower part (sec !tg,Ko. I . Ku 2).

In addition, you can bend the microapplicatoi to the required angle (see fig.Nr-A. Ki».4) (it is not 

icsommcndcd to bcml the niicroapplicator many limes).

lire nicdteul device dues not iulsorb liquids, soluliims. varnishes, cunipicicly giving the material when 

applied to the working surface.

DilTcrcm color marking of microapplicators minimi/.cs the risk of erroneous application i»f mcdicattoii. 

allowing to exclude cross-infection.

I he plastic packaging of imcioappiicatiĤ .s in the form of a lube acts as a dispenser (ilic bnitum ct*vci i*t the 

lube has an oiiilcl hole ami u (luj). thereby simplifying the \и«гк of statTvvilh the dev ice)

Fifiutc \ u J .
r  \ \ ■ .ЛЙ
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I.H I hiMructhm fur I siM 4pplic»timi) iif Ihc Mi'dic«t Hi'tec 

hoove asmuiblc м/с ol the imenMppliiiiU)r. 

i'jn. fully turn the btiiUHti tiipol the iiibo ami ukc the mieiiwppiiv*iu)i out 

V 1 .ike oul the lequiicd aimmnl uf denial malcriiil using (he microapphcauu 

4 Apply ihc mmcrial to (he desired area itCihc oral eaviiy siiuily aetoiding ю the msmtedun.

lor tiM* ami Nafety priKidurcs for the tr>mpo\ind4 used, 

s Divpusc ol the mieroappUeator ajcoiding lo the rules of medical ''«isle disposal

M l  Cuiiditioiis of Vse ( Appliealioii) of the Medical De'iee 

The deuce is ичч! in dental or preventive medical inslituiioib in an enclosed space m a drvpiaee. away 

from direct sunlight, at knifvcraturc Irom ^I5'C to -3 5 T  and rclalivc humidiiy Irom 45‘'e to ^5'*n. m 

aceordanee w ith mstniction for use of the medical device.

М 2 AVarnings and Prccatifioiis

• The device is imended for single use.

• • Гог imliv idual use oniv;

• I he medical device is non-slenle and should nol be stcrili/cd;

•  l>o mn wet and kcci' away from moisture;

• Avoid c4ptn»urc to direct simiighy^

M.A jSfrdf \fedical Devic

Tlie shelf life of iniernapplicalors is 5 yi

2 (  imditimisfor rraiispiirlatian,M«rage and Disposal ol the Medical Device

2.1 Condtfimis for1 ransportatioii of the Medical Device

I lie dev fee tan к  Иапч|н»ме<1 by all modes ol Uaiispcnl (sea. road, tail or Jir transport i in accordance w iih the 

ii.iibpoilalion rules m force for ibis type nflriiiispori. It is nut allowed lo violate thcstoiage uniditions duimc 

ItanspoiUiion

2.2 Condiiioiis for Storage of the Medical Device

Store device m a diy place protecieJ agaiibl dircii sunlight, heal sources, ignition, ultraviolet raiiiaiion. .ь 

well Is олте. at U'lnpei.mifcs from h V  lo • .'5 C'and relative humidity from (Гъ to К



2-' СЧиlllilш!l^ f»r Disposal of lilt Medical Device

iiifdicjl ilcvice shall lx  iit>pt)scii of m tlu’ Russian I alcraiton l>y an lUuani/auoiK iiirymj; 
•dual .uciMiK's as tiass * U“ xsasiv m iiccordantc \s .ih Sanl'iS ’ 1 Ш ^ - 2 1 

Iiniiml muroapplK-aiDrs ih.n have cmnc mio disrepair, m miuoappiicaun> \uili cvpiruKhdl 
hk-. shall be disposed of “ л“ class waste m accordance svah SanPiN 2.1. ViS4.21.

Mcibmls ul C leaniiij; ami Disinlectiii» ihe Meillcal Devuc

I he micioapplicator is a fion-sicritc Single-use medical iIl’vicc and sitaH not he cleaned, h ь рго1мЬмеО 

lo iciisi. the iiicJical dcs ice

4 Technical Description of the Medical Device

Description and dimensions of the nudieid device. The microapplieator is a portable hand- held denial 

mstaimciu m the lonn ot a lod thondlc) uiili л iipbru.sh that holds the niutcnal Ш be applied on its 

surlactf brush bristles (see l iguic No.5),

DirncnMonsof the medical device, with regard to its design opimn.arc shown in Table No.l.

Design option Rod lengthT [‘ Rod diameter' :Ti|n1iru4h length Т1рЛ|П1ч|| (liaine-teiTltrufiiie 0 20 J 0.05 cm 0.15 ±0 0.''cm
fine M).2 i 0.2 cm! 0.3U T 0.05 cm

k ¥ - v

o:>Ût)U5cm 0,20 i U.05cm
Uegular 0.35 ±0.10 cm 0.27 ±0 05 cm

 ̂ (‘\Iiiider f s 040 ±0 05 cm 0.20 ±0 05 cm
f \'o 5 U '

%



ami plnvicai form of (hr im'dieal lU viir (ipMtrtish игргтИпц он fl*i’ dfsiun uplion.
1.4ШУ \(f 6-

I t ’ i i / in v  Sma 
tip hruxh

i\’o ’  - Гпи' 
McJium (ip sijiulaiil

^hapcli Ьгил1|

h^urc \'o S Ht’ffuhr 
KiMind liplmi^h

So V 
( j hmhr

thwifiaiod lip Ы I -li 
-.lupc

Technical characliTisfics of (he scructurc. The of flexion of the micronpplicaior and the force lo 

break oil the lower pan of ilu* medical device arc presented in Table 2. •

7a/»/i' Vo. j  ~ Lrhnu v i ( Juiniclehstics aj the sinidurc:

iL Cliaracferistic Indicator

Angle offlcMon . 50̂  75̂

force lo break oiVihe lower рал л Ш .̂ 5 N - 3 7 N

w /  V  /

5 l.mds of (  onlh^j^nid^lky^ilaliU-Quality I.evcls

Гиг qtiaht) eonirol pui|X)scs. the medical device is .sampled according la ISO 2X5d-l. П:е control 

lc>elc and acceplable quaht> levcItAOL) olThe microappilcators arc shown m Table Mu. V



V

Ь Inrormalitm on the 1*аскац1п|» and Scope of Deliver) of the Medical De l̂cc 

6.П*аскац1п}* of ihe Medical Dev ice

I ulie, fXviccs of one design and color иге packaged mplnsuc lubes in ihc ibrm ol a rouiulcd c\hndcr. 

which provide proictiion of niicroapplicaiors against схюпы! mechanical daitupc and clmuiic l.tcmrs 

during iran->ponalioii and storage. It is unaccqnablc to pack microapphcatois o( diffucm cohirs and 

or designs in a tube.

The packaging in the form of a lube acts as a dispenser (the botlom cap of the tube ha.s an outlet hole 

and Л Марк due to whicii it can be easily opened and closed by simply lurning (he cap (чсе Kiguie 

Чо.И). No 11)

The tube and tile bouoni cap of the tube are ivuide of pv>lypropylcne (C ,\S No.^)00>-(>7-0). 

manufactured by Dongguan Ouwen Medical tquipmem Technology C’o,

I he \ olutnc of the tube is up to 0.3 dm’. The mix' wiihslands one fail to the Ixiltom without danuiec 

and leakage, as well a> the compression force in die axial dueciion: widi a cupaeity ol no to u.3 dm' 

inci - no less than 4') N.



/ Л'<» / /

C'on îUiiu’r  pudv;t<*in^. The lubes wiih microapplicaiLMS arc packed in boxes ol'tmed caidlxiard ol 

cspcciully durable niaienal manulacuircd by Lee & Meng PiijXT Mt'g. I id,, I long Kong I'lic еопмипег 

packaging providcsaddilumal pmtexuon ol ihe inicroapplicmors agiunsi exiernai mcchamcat damage 

and cliinaiic I'aciors during transporiaiion and storage.

Depending on ihe scope o f delivery, the consumer packaging conuiins a cenain nuniber ot tubes w ith 

inicroappheators ol'one or more coIoin wiihm one design option. It is not allowed to pack m the consumer 

package microapphcaiors of'dificrent designs.

Slilpptnu hox. The micioapphcators m consumer iiackaging are packaged in cardboard shipping boxes, 

manufactured by Lee Si Meng Paper Mfg. Ltd,. Hong Kong. The cardhcuird boxes arc sturdy ciunigh to 

keep devices .safe during transportation aixl storage.

().2 Scope of Dcliven of (he Medical Device

..1, \v.
Microapplicatoix ate supplied m i Ikj lotlow’inu conlieu^ulijHs: in tubes oLuVSb/ioo |h;.s.. 4/8/io/2o tubes

, ' '  ' i r b r '  - “  '|wp;Kk„

V - у
,y

10



8 Circumstance uiulcr which a consumer should consull a hcalihcart professional 

No! delected

9 W arranties of the Manufacturer

The inanutaeiurcr guaramcci» the presen alion of all parameters and charucicnsnes of the

lor 5 years Irom ihe dale of manufacture, pms idcd that the conditions for iransportatioii, siora«e anti use

aie in aecordance with the m^iaietiuns.

10 information ahoul the \uchnn/i*d Repreumtarive nf ihe Manufacturer

In CUSC of any (jUCstirnb related to the ctrcublion of the medicnl device in the Russian I eilciation. plc.Kc. 

coniael die Aulhori/ed Ueptesenuilisc (d’ the manufaciurer-

“И1 IMus” Company I imaeil iBe Plus Co. I id }, ftlh VVrkImy per 12. liter A. part of ihe i>liicc,  ̂ I. 

Scigievsktu; inunteipjlily. S.iini retersburg, Russia. 1У42У2. +7 (SI2) Т0У-26-62. hemn ydenUl ru. 

hepltls'fr bt.‘plus spb ru

Ж
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1 Сведения о медицинском изделии

1.1 Наименование медицинского изделия

Микроаппликатор DENTAL FORMULA®.
В вариантах исполнения:
1) Микроаппликатор DENTAL FORMULA® Ultrafine, цвет: голубой, оранжевый, зелёный, 
жёлтый, фиолетовый, лиловый, белый, чёрный, в тубах по 10/50/100 шт., 4/8/10/20 туб в 
упаковке.
2) Микроаппликатор DENTAL FORMULA® Fine, цвет: голубой, оранжевый, зелёный, жёлтый, 
фиолетовый, лиловый, белый, чёрный, в тубах по 10/50/100 шт., 4/8/10/20 туб в упаковке.
3) Микроаппликатор DENTAL FORMULA® Regular, цвет: голубой, оранжевый, зелёный, 
жёлтый, фиолетовый, лиловый, белый, чёрный, в тубах по 10/50/100 шт., 4/8/10/20 туб в 
упаковке.
4) Микроаппликатор DENTAL FORMULA® Cylinder, цвет: голубой, оранжевый, зелёный, 
жёлтый, фиолетовый, лиловый, белый, чёрный, в тубах по 10/50/100 шт., 4/8/10/20 туб в

^  упаковке.

Далее по тексту для обозначения медицинского изделия «Микроаппликатор DENTAL 
FORMULA®» могут использоваться следующие термины и обозначения «медицинское 
изделие», «изделие», «микроаппликатор».

1.2 Производитель медицинского изделия

Производитель: Dongguan Ouwen Medical Device Technology Co., Ltd, China 
«Дунгуань Оувен Медикал Девайс Технолоджи Ко. Лтд», Китай

Место производства: Room 403, Building 3, No. 216, Huanchang North Road, Changping 
Town, Dongguan City, Guangdong Province, China

K oM H . 403, Здание 3, № 216, Хуаньчан Норф роуд, Чанпин Таун, г. Дунгуань, Провинция 
Гуандун, Китай

^ < 1  1,3 Назначение медицинского изделия

Микроаппликатор предназначен для экономичного и удобного нанесения (внесения) 
различных медицинских гелей, жидкотекучих или пастообразных и других 
стоматологических материалов на зуб/зубы пациента.

1.4 Область применения медицинского изделия

Микроаппликатор применяется в стоматологической практике.

1.5 Предусмотренные пользователи медицинского изделия

Медицинский персонал, задействованный во время стоматологических процедур.

1.6 Показания к применению медицинского изделия



Показаниями к применению медицинского изделия является необходимость нанесения 
(внесения) различных медицинских гелей, жидкотекучих или пастообразных и других 
стоматологических материалов на зуб/зубы пациента.

Не выявлены.

Не выявлены.

1.7 Противопоказания медицинского изделия

1.8 Побочные действия

1.9 Принцип действия медицинского изделия

Микроаппликатор предназначен для нанесения различных препаратов и материалов на 
обрабатываемые поверхности. Изделие состоит из рукоятки с кончиком/щёточкой, на 
поверхности/щетинках которых удерживается наносимый материал. Нескользящая 
поверхность и оптимальная жесткость пластикового стержня позволяют легко зафиксировать 
необходимый угол наконечника и наносить гели, лаки, фармацевтические препараты, 
бондинговые системы в любом пространственном положении и в труднодоступные места. При 
необходимости есть возможность изменения длины ручки микроаппликатора, легко отломив 
нижнюю часть (см. рис. № 1, № 2).

Дополнительно микроаппликатор можно согнуть под нужным углом (см. рис. № 3, № 4) 
(не рекомендуется многократно изгибать микроаппликатор).

Медицинское изделие не адсорбирует жидкости, растворы, лаки, полностью отдавая 
материал при нанесении на рабочую поверхность.

Различная цветовая маркировка микроаппликаторов минимизирует риск ошибочного 
нанесения медикаментозных средств, позволяя исключить перекрестное инфицирование.

Пластиковая упаковка микроаппликаторов в виде тубы выполняет роль дозатора (нижняя 
крышка тубы имеет выходное отверстие и заслонку, тем самым упрощая работу персонала с 
изделием.

Р ис. Мя I.



Рис. N9

Рис. N9 S.

Рис. М 4.

1Л0 Инструкция по эксплуатации (применению) медицинского изделия 

1. Выбрать подходящий размер микроаппликатора.



2. Аккуратно повернуть нижнюю крышку тубы и вынуть микроаппликатор.
3. Взять с помощью микроаппликатора необходимый объём стоматологического материала.
4. Нанести материал на нужный участок полости рта строго руководствуясь инструкциями по 

эксплуатации и техниками безопасности относительно применяемых для нанесения 
препаратов.

5. Утилизировать микроаппликатор согласно правилам утилизации медицинских отходов.

1.11 Условия эксплуатации (применения) медицинского изделия

Изделие применяется в стоматологических или лечебно-профилактических медицинских 
учреждениях в закрытом помещении в сухом месте, вдали от прямых солнечных лучей, при 
температуре от + 15°С до + 35°С и относительной влажности от 45% до 85%, в соответствии с 
инструкцией на медицинское изделие.

1.12 Предупреждения и меры предосторожности

Изделие предназначено для одноразового применения;
Только для индивидуального применения;
Медицинское изделие является нестерильным и стерилизацию не предусматривает; 
Не мочить и беречь от влаги;
Избегать воздействия прямых солнечных лучшей.

1.13 Срок годности медицинского изделия

Установленный срок годности микроаппликаторов - 5 лет.

2 Условия транспортировки, хранения и утилизации медицинского изделия

2.1 Условия транспортировки медицинского изделия

Транспортировка изделия может осуществляться всеми видами транспорта (морской, 
автомобильный, железнодорожный или воздушный транспорт) в соответствии с правилами 
транспортировки, действующими для данного вида транспорта. При транспортировке не 
должны нарушаться условия хранения.

2.2 Условия хранения медицинского изделия

Изделия необходимо хранить в сухом месте, защищенном от воздействия прямых солнеч­
ных лучей, источников тепла, возгорания, ультрафиолетового излучения, а также озона, при 
температуре от 0°С до + 35°С и относительной влажности воздуха от 0% до 85%.

2.3 Условия утилизации медицинского изделия

Утилизация использованного медицинского изделия в РФ выполняется организацией, 
осуществляющей медицинскую деятельность, как отходы класса Б в соответствии с СанПиН 
2.1.3684-21.



Неиспользованные микроаппликаторы, пришедшие в непригодность, или 
микроаппликаторы с истекшим сроком годности, необходимо утилизировать как отходы класса 
А в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.

3 Методы очистки и дезинфекции медицинского изделия

Микроаппликатор представляет собой нестерильное медицинское изделие одноразового 
использования, очистке не подлежит. Повторное использование медицинского изделия 
запрещено.

4 Техническое описание медицинского изделия

Описание и размеры медицинского изделия. Микроаппликатор представляет собой 
переносной ручной стоматологический инструмент в форме стержня (рукоятки) с 
кончиком/щёточкой, на поверхности/щетинках которых удерживается наносимый материал (см. 
рис. № 5).

Размеры медицинского изделия, в зависимости от варианта исполнения, указаны в 
таблице № 1.

Таблица Мя 1 -  Размеры медицинского изделия:

Вариант
исполнения

Длина
стержня

Диаметр
стержня

Длина
кончика/щёточки

Диаметр
кончика/щёточки

Ultrafine

10,2 ± 0,2 см 0,30 ± 0,05 см

0,20 ± 0,05 см 0,15 ± 0,05 см

Fine 0,30 ± 0,05 см 0,20 ± 0,05 см

Regular 0,35 ± 0,10 см 0,27 ± 0,05 см

Cylinder 0,40 ± 0,05 см 0,20 ± 0,05 см

Рис. М  5.
10,2 ±0,2 CM

- - ■ ___ --------------------------------------------------------------- ^

1,5 ±0.2 см « ------------------- >■ 1,7 ±0,2 см « --------------------- >

Конструкция и наглядный вид кончика/щёточки медицинского изделия в 
зависимости от варианта исполнения.

Рис. М б -  Ultrafine. 
Характеризуется 

маленьким 
кончиком/щёточкой.

Рис. М  7 - Fine. 
Характеризуется 

средним
кончиком/щёточкой 
стандартной формы,

Рис. М  8 - Regular. 
Характеризуется 

круглым
кончиком/щёточкой.

Рис. М  9 - Cylinder. 
Характеризуется 

вытянутой формой 
кончика/щеточки.



Технические характеристики конструкции. Показатели угла сгибания микроапплика­
тора и силы, с применением которой можно отломить нижнюю часть медицинского изделия, 
представлены в таблице 2.

Таблица Кя 2 — Технические характеристики конструкции медицинского изделия:

Характеристика Показатель
Угол сгибания 50° -15°

Сила отрыва нижней части 35 Н - 3 7  Н

5 Уровни контроля и приемлемый уровень качества

В целях контроля качества, медицинское изделие отбирают в соответствии со стандартом 
ISO 2859-1. Уровни контроля и допустимый уровень качества (AQL) микроаппликаторов 
приведены в таблице № 3.

Таблица Мя 3 -  Уровни контроля и допустимый уровень качества (AQL):

Характеристика Уровень
контроля

Допустимый уровень 
качества (AOL)

Размеры (длина, диаметр) S-2 4.0

Визуальные
дефекты

Основные визуальные дефекты G-1 2.5

Незначительные визуальные дефекты G-1 4.0

6 Сведения об упаковке и комплектности поставки медицинского изделия

6.1 Упаковка медицинского изделия
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Туба. Изделия одного варианта исполнения и цвета упаковываются в пластиковые тубы в 
форме закругленного цилиндра, которые обеспечивают защиту микроаппликаторов от 
внешнего механического повреждения и климатических факторов во время транспортировки и 
хранения. Упаковывать в тубу микроаппликаторы разных цветов и/или вариантов исполнения 
недопустимо.

Упаковка в виде тубы выполняет роль дозатора (нижняя крышка тубы имеет выходное 
отверстие и заслонку), за счёт чего ее можно легко открыть и закрыть простым поворотом 
крышки (см. рис. № 10, № 11).

Туба и нижняя крышка тубы изготовлены из полипропилена (CAS № 9003-07-0), 
производства «Дунгуань Оуэн Медикал Эквипмент Технолоджи Ко., Лтд.», Китай.

Объем тубы составляет -  до 0,5 дм^. Туба выдерживает одно падение на дно без 
разрушения и течи, а также усилие сжатия в осевом направлении: при вместимости до 0,5 дм^ 
включительно - не менее 49 Н.

Рис. N9 10. Рис. N9 И.

Потребительская упаковка. Тубы с микроаппликаторами упаковываются в коробки из 
облицовочного картона из особо прочного материала, производства «Ли энд Мэн Пэйпер 
Мфдж. Лтд.», Гонконг. Потребительская упаковка обеспечивает дополнительную защиту 
микроаппликаторов от внешнего механического повреждения и климатических факторов во 
время транспортировки и хранения.

В зависимости от комплектности поставки, потребительская упаковка содержит 
определенное количество туб с микроаппликаторами одного или нескольких цветов в рамках 
одного варианта исполнения. Упаковывать в потребительскую упаковку микроаппликаторы 
разных вариантов исполнения не допустимо.

Транспортная коробка. Микроаппликаторы в потребительской упаковке упаковываются 
в транспортные коробки из картона, производства «Ли энд Мэн Пэйпер Мфдж. Лтд.», Гонконг. 
Картонные коробки достаточно прочные и обеспечивают сохранность изделий во время 
транспортировки и хранения



6.2 Комплектность поставки медицинского изделия

Микроаппликаторы поставляются в следующих комплектациях: в тубах по 10/50/100 шт., 
4/8/10/20 туб в упаковке.

7 Перечень применяемых производителем медицинского изделия 
национальных стандартов

Таблица Nq 4 -  Перечень применяемых производителем стандартов:

Обозначение Наименование

ISO 13485:2016 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Требования для 
целей регч лирования.

ISO 149"1-1 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским 
изделиям.

150 2859-1
Статистические методы. Процедуры выборочного контроля по альтерна- 
тивно\!\ признак). Часть 1. Планы выборочного контроля последователь­
ных партий на основе приемлемого уровня качества.

ISO 15223-1
Изделие медицинское. Символы, применяемые при маркировании на ме­
дицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования.

8 Обстоятельства, при которых потребитель должен проконсультироваться
с медицинским работником

Отсутствуют.
9 Гарантии производителя

Производитель гарантирует сохранность всех параметров и характеристик 
микроаппликаторов в течение 5 лет с даты производства при условии соблюдения условий 
транспортировки, хранения и применения в соответствии с инструкцией.

10 Сведения об Уполномоченном представителе производителя

По всем вопросам, связанным с обрагцением медгщгшского изделия на территории РФ, 
необходимо обратиться к Уполномоченному представителю производителя:

Общество с ограниченной ответственностью «БИ Плюс» (ООО «БИ Плюс»), Россия, 
194292, г. Санкт-Петербург, ви.тер.г. муниципальный округ Сергиевское, пер 6-й Верхний, д. 12 
литера А, часть пом. 5.3.1, +7 (812) 309-36-62, benovydental.ru, beplus@beplus.spb.ru

Конец перевода документа

11еревод с китайского языка на русский язык выполнен переводчико.м Алексеевой Анастасией Анатольевной.
Я подтверждаю, что свободно владею указанными языками, и что выполненный мной перевод является правильным, точным и 
полным.

Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком Белогра;1ской НаталиегОячеславовной. Я подтверждаю, 
что свободно владею указанными язьжами, и что выполненный мной перевод являс'гся правильным, точным и полшлм^

к '  ̂  ?t.- к. с
Сан КТ-
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