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Т а и м е н о в я н и е  медицинского изделия

Материал композитный стоматологический Core it White Dual Automix;

Варианты исполнения;

1. Материал композитный стоматологический Core it White Dual Automix в составе;
- Материал композитный стоматологический Core it White Dual Automix в двойных 

шприцах по Юг (5г база и 5г катализатор) -  2 шт,
- Насадка смешивающая-12 шт.
- Насадка интраоральная смешивающая- 12 шт.
- Насадка смешивающая Есо Tips -  2 шт.
- Крышка защитная Есо Tips -  2 шт.
- Блокнот для замешивания -  1 шт.
- Инструкция по применению -  1 шт.

2. Материал композитный стоматологический Core it White Dual Automix в составе;
- Материал композитный стоматологический Core it White Dual Automix в двойном 

шприце 10г(5г база и 5г катализатор) -  1 шт,
- Насадка смешивающая- 6 шт.
- Насадка интраоральная смешиваюшая- 6 шт.
- Крышка защитная Есо Tips -  1 шт.
- Защитная крышка -  1 шт.
- Блокнот для замешивания -  1 шт.
- Инструкция по применению — 1 шт.

3. Материал композитный стоматологический Core it White Dual Automix в составе
- Материал композитный стоматологический Core it White Dual Automix в двойном 

шприце Зг (1,5г база и 1,5г катализатор) -  1 шт,
- Насадка смешивающая- 6 шт.
- Насадка интраоральная смешивающая- 6 шт.
- Насадка смешивающая Есо Tips -  1 шт.
- Крышка защитная Есо Tips -  1шт.
- Блокнот для замешивания -  1 шт.
- Инструкция по применению -  1 шт.

Далее по тексту -  изделие, материал, Core it, Core-it Dual

2. Сведения о разработчике, производителе.

Разработчик, производитель
203, 312, 314, 316, Korea Industrial Complex, 84, Namdondong-ro, Namdong-gu, Incheon,
KOREA, 84, Namdondong-ro, Namdong-gu, Incheon, Republic of Korea
Тел. +82 32 821 0071
Факс. +82 32 821 0074
W W W .  s p i  d e n t . C O .  k r
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М ест а  производства

SPIDENT СО., LTD/ СПИДЕНТ КО., ЛТД
109, 117, 203, 303, 304, 312, 314, 315 & 316, Korea Industrial Complex, 722, Gojan-Dong, 
Namdong-Gu, Incheon, 405-821, Korea

3. Уполномоченная организация

Общество с ограниченной ответственностью «Спидент» (ООО «Спидент»)
191025, Санкт-Петербург, вн.тер.г. Муниципальный округ Владимирский округ, пер. 

Дмитровский, д. 13, лит. А, помещ. ПН, ком.8
Тел.+7 (812) 670-11-80, +7 (812) 670-80-80 
E-mail info@spident.ru 
www.spident. ru

4. Классификация

В соответствии с Правилом 8 Приложения IX, MDD 93/42/ЕЕС с поправками, 
внесенными 2007/47/ЕС - класс риска На.

GMDN код 38789 стоматологический материал, наращивание культи

5. Назначение медицинского изделия с указанием потенциального потребителя, 
область применения.

Назначение
Для выполнения всех видов восстановления культи зуба и фиксации корневых штифтов

6. Показания, противопоказания и возможные побочные эффекты

Показания:
Для восстановления частично или сильно разрушенной коронковой части витальных 
или девитализированных зубов.
Фиксация стекловолоконных и анкерных штифтов.

Противопоказания:
Не используйте для пациентов с аллергией на материалы, входящие сеетав^изД! (ия.

Побочные эффекты, связанные с применением медицинского изделия по назначению:
* раздражающее действие или аллергическая реакция в связи с индивидуальной 

непереносимостью к материалам изделия.
- если изделие вызывает аллергическую реакцию или повышенную чувствительность, 

немедленно прекратить его использование и проконсультироваться со специалистом, 
может возникнуть вторичный кариес.

7. Потенциальные потребители

Врачи-стоматологи.

Инструкция по применению на медицинское изделие:
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S. Область применения

Стоматология.

9. Описание изделия и принцип действия

Материал композитный стоматологический Core it White Dual Automix -
композитный материал двойного отверждения.

Представляет собой систему из двух паст, состоящих в основном, из смеси частиц 
наполнителя (бариевого стекла, диоксида кремния) и синтетической, фотополимеризуемой, 
органической полимерной основы (уретана диметакрилата (УДМА)). Одна паста содержит 
базу, а другая катализатор. Каждая паста находится в отдельной упаковке -  шприце. Для 
удобства пользователя изделие выпускается в двойном шприце.

Материалом заменяют отсутствующие твердые ткани зуба перед установкой коронок.
Благодаря штабелируемости и вязкости упрощается нанесение в углубления и вокруг 

стоматологических штифтов. Обладает отличной рентгеноконтрастностью.
Это материал для одноразового применения у одного пациента, но для многократного 

использования.

Смешивается 2 способами;
ручное смешивание: смешивание компонентов материала вручную на блокноте для 

замешивания с помощью гладилки-шпателя при применении насадки смешивающей Есо Tips.
механическое смешивание: два компонента материала смешиваются путем 

выдавливания из шприца и продавливаются через насадку для смешивания, из которой 
выходит однородная смесь.

©  ®
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(Т) Шприц: двойной шприц, наполненный базой и катализатором.
@  Поршень: для выдавливания материала из шприца.
@  Крышка шприца: конец шприца закрыт крышкой для сохранения чистоты 

материала.
(4)Насадка смешивающая: насадка для смешивания базы и катализатора в соотношении

1: 1.

©Насадка интраоральная смешивающая: точный и простой дозирующий насадка. 
©Крышка защитная Есо Tips: применяется с насадкой смешивающей Есо Tips, чтобы 

избежать воздействия воздуха на материал и не смешивать базу и катализатор.
@  Блокнот для замешивания: блокнот для ручного смешивания материала при 

применении насадки смешивающей Есо Tips.
©Насадка смешивающая Есо Tips: для сокращения расхода материала.

Насадка смешивающая

Насадка смешивающая -  это насадка для смешиван 
термопластичного материала, используется для смешивания стомато.

вается из 
териалов у

кресла пациента перед внесением материалов в полость рта пациента. Изделие надевается на 
шприц, далее шприц вставляется в устройство для смешивания или выдавливается поршнем. 
Пользователь вносит (выдавливает) необходимое для работы количество материала, смешивая 
его в насадке смешивающей в пропорции 1:1.
Это изделие, пригодное для одноразового использования.

Насадка интраоральная смешивающая

Инструкция по применению на медацинское изделие;
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м
Насадка интраоральная смешивающая -  это точный и простой дозирующий наконечник, 

который может сниматься. Присоединяется к насадке смешивающей во время проведения 
процедуры.

Это изделие, пригодное для одноразового использования.

Насадка смешивающая Есо Tips и крышка защитная Есо Tips.

Насадка смешивающая Есо Tips: служит для выдавливания необходимого количества 
материала на блокнот для замешивания, что сокращает расход материала. Изделие надевается 
на шприц, далее выдавливается поршнем. Пользователь вносит (выдавливает) необходимое 
для работы количество материала в пропорции 1:1 на блокнот для замешивания, далее 
материал перемешивается гладилкой - шпателем. По окончании работы надевается крышка 
защитная Есо Tips.

Крышка защитная Есо Tips: применяется с насадкой смешивающей Есо Tips, чтобы 
избежать воздействия воздуха и не смешивать базу и катализатор.

Блокнот для замешивания.

Блокнот для замешивания: блокнот для ручного смешивания материала при 
применении насадки смешивающей Есо Tips.

10. Технические и функциональные характеристики.

Материал композитный стоматологический Core it White Dual Automix в шприцах

Инструкция по применению на медицинское изделие:
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Наименование Параметр р Ш д ж |Д |—

Шприц

Длина 87± 1,0
Внутренний диаметр (база) 0  7,87 ±1,0
Внутренний диаметр (катализатор) 0  7,87 ±1,0
Подставка для пальцев 25х20± 1,0

Поршень Длина 86,33 ± 1,0
Длина вставки 3,45 ± 1,0

Крышка защитная шприца Длина 14,55 ±0,5

Масса материала* 10,0 г (5г база, 5г катализатор)/3,0 г (1,5г база, 1,5г катализатор). 
* Допустимое отклонение ±10%

Насадка смешивающая

Инструкция по применению на медицинское изделие:
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Вариант исполнения А -  длина 
(мм)

В -  наружный 
диаметр (мм)

С — внутренний 
диаметр (мм)

Масса, не 
более, г

Насадка смешивающая 35,0±10% 4,0±10% 2,5±10% 2,0

Насадка интраоральная смешивающая.

Вариант исполнения А -  длина (мм) В — наружный 
диаметр (мм)

С -  внутренний 
диаметр, (мм)

Масса, не 
более, г

Насадка интраоральная 
смешивающая

10,5±10% 1,7±10% 1,0±10% 1,0

Насадка смешивающая Ёсо Tips. 
Крышка защитная Есо Tips

11.30

О

*

o i1
■̂ 1
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Наименование Параметр Размер, мм Масса, не более, г

Насадка смешивающая Есо 
Tips

Ширина П,30±0,1 1,0
Высота 14,6 ±0,5
Внутренний диаметр 1,7 ±0,2

Крышка защитная Есо Tips Ширина 20,3 ±10% 2,0
Высота 25,5 ±10%

Блокнот для замешивания.

Наименование Параметр Размер Масса, не более, г
Блокнот для замешивания Длина X Ширина 60,0 X 65,0 мм±10% 20,0

Упаковка:
Наименование Параметр Размер, см
Коробка Длина X Ширина х Высота 19,0 X 9,0 X 2,8 см ±10%
Пакет с зип замком Длина X Ширина 24,0 X 15,5 см ±10%
Пакет с зип замком (Насадка 
смешивающая Есо Tips и защитная 
крышка. Насадка интраоральная 
смешивающая)

Длина X  Ширина

6,0 X 5,0 см ±10%

Пакет с зип замком (насадка 
смешивающая)

Длина X  Ширина
9,0 X 8,0 см ±10%

11. Перечень и описание материалов медицинского изделия, вступающих в 
непосредственный или опосредованный контакт с организмом пациента

Долговременный контакт — более 30 суток контакт с тканями полости рта, костными тк^н^и, 
дентином - Материал композитный стоматологический Core it White Dual
Кратковременный контакт с неповрежденной кожей - Насадка смешивающая, Насадка 
интраоральная смешивающая. Насадка смешивающая Есо Tips, Крышка защитная Есо Tips, 
Блокнот для замешивания, шприц, упаковка.

Наименование Исходный материал (Химический 
состав вес%) CAS. No

База

Диуретана диметакрилат 
(UDMA)

3.50 CAS. No. 72869-86-4

Триэтиленгликоля 
диметакрилат (D-GMA80) 5.00 CAS. No. 109-16-0

Альфа, Альфа-(( 1 - 
метилэтилиден)ди-4,1 - 

фенилена)бис(ОмегаЧ(2-метил-1-
13.40 CAS. No. 41637-38-1

Инструкция по применению на медицинское изделие;
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Бариевое стекло 8235 (6% силана)

Двуокись кремния (R972)
Этил-п-диметиламинобензоат

2,2- (4-метилфенил имино) 
диэтанол (2.2- (пара-толил 

____ имино)диэтанол)____

оксид железа Красный
желтый

Итого
Диуретана диметакрилат 
_______ (UDMA)_______

Катализатор

Т риэтиленгликоля 
диметакрилат (D-GMA80)

Альфа, Альфа-(( I - 
метилэтилиден)ди-4,1- 

фенилена)бис(Омега-((2-метил-1 ■ 
оксо-2-

пропенили)окси)поли(окси-1,2- 
этандиил))

__________(BPE-80N)_________

Бариевое стекло 8235 (6% 
силана)

Двуокись кремния (R972)
Камфорохинон

Перекись бензоила
Итого

68.07

4.00
0.20

0.33

1.60
3.90
100

3.50

10.5

13.4

68.33

4.00
0.10
0.17
100

Силанизированное
стоматологическое

стекло
CAS. No. 7631-86-9
CAS. No. 10287-53-3

CAS. No. 3077-12-1

CAS. NO. 1309-37-1 
CAS. NO. 51274-00-1

CAS. No. 72869-86-4

CAS. No. 109-16-0

CAS. No. 41637-38-1

Силанизированное
стоматологическое

стекло
CAS. No. 7631-86-9
CAS. No. 10373-78-1

CAS. NO. 94-36-0

Шприц:

Название Материал Марка

Шприц
корпус, поршень Полипропилен Moplen RP 344РК --------------- '

Краситель черный C.I.PIGMENT BLACK 11

крышка шприца Полипропилен Moplen RP 344PK

Краситель
коричневый

С.I. Brown 6

Этикетка на шприце Бумага с клеевым 
покрытием

-

Инструкция по применению на медицинское изделие;
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Нясгшкя с1У1ешмвяшошчяя

Название Материал Марка
Основание полипропилен прозрачный Moplen RP 344РК

Внутренняя спираль неокрашенный полиацеталь 
(ацеталь)

ULTRAFORM S2320 003

Насадка полиэтилен высокой 
плотности (ПЭВГГ)

ПЭВП 7600

Крылья полипропилен прозрачный 
Краситель: коричневый

Moplen RP 344РК 
С.I. Brown 6

Насадка интраоральная смешивающая

Название Материал Уарка
Насадка интраоральная 
смешивающая

полипропилен прозрачный Moplen RP 344РК

Упаковка
Пакет

полиэтилен ПЭВП 7600

Насадка смешивающая Есо Tips.

Название Материал Марка

Насадка смешивающая 
Есо Tips

Полипропилен

Краситель
черный/серый

Moplen RP 344РК 

C.I.PIGMENT BLACK 11

Крышка защитная Есо Tips

Название Материал Марка

Защитная крышка Полипропилен 
Краситель белый

Moplen RP 344РК 
NIST1898

Блокнот для замешивания

Название Марка

Блокнот для замешивания Бумага, марка |у1057

Упаковка:

Название Материал Марка
Коробка Бумага и ламинированное 

покрытие
-
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ПЭВ11 7600

12. Порядок применения.

Меры предосторожности и предупреждения

• Проверьте срок годности и избегайте загрязнения упаковки.
• До начала использования ознакомьтесь с инструкцией по применению и следуйте ей.
• Данный материал разработан для продажи и применения только лицензированными 

медицинскими работниками в области стоматологии. Он не предназначен для продажи 
или применения лицами, не обладающими профессиональными навыками в области 
стоматологии.

• Материал содержит метакриловые мономеры. Данные мономеры способны вызвать у 
некоторых пациентов аллергическую реакцию.

• Не используйте на пациентах, у которых была выявлена аллергия или повышенная 
чувствительность к метакриловым или близким им мономерам.

• При возникновении аллергической реакции или гиперчувствительности к материалу 
немедленно прекратите его использование.

• Избегайте попадания материала в глаза, на слизистые оболочки, кожу и одежду.
• При попадании материала в глаза тщательно промойте их водой и немедленно 

обратитесь к врачу.
• Для защиты горла используйте резиновый изолятор слюны.
• Если материал хранится в охлажденном состоянии, перед использованием позвольте 

ему нагреться до комнатной температуры.
• Использование материала не по назначению либо лицами, не обладающими 

профессиональными навыками в области стоматологии, запрещено.
• НЕ используйте по истечении указанного на шприце срока годности.
• Запрет на повторное использование (только одноразовое использование). В противном 

случае, может произойти перекрестное заражение.

Порядок применения _̂__лс=еСХ.1|

Восстановление культи зуба —
1. Подготовка полости: Удалите кариес или старую пломбу.
2. Гель для травления FineEtch наносится на обрабатываемую область. По прошествии 15 

секунд его следует смыть, а поверхность затем высушить.
3. Адгезив EsBond и активатор EsBond, смешанные в пропорции 1:1, наносятся на 

обрабатываемую область, затем сушатся в течение 5 секунд, и потом отверждаются под 
воздействием света в течение 20 секунд.

4. При первом использовании Core-it Dual выдавите немного материала, пока количество 
выдавливаемых базы и катализатора не станет равным, затем затяните насадку 
смешивающую туже перед нанесением. Установите насадку интраоральную 
смешивающую. Пожалуйста, ознакомьтесь со схемой установки смешивающего насадки, 
предоставленной производителем. Так же возможно применение насадки смешивающей 
Mixing Tips Core или Mixing Tips Core Endo, производства SPTDENT CO., LTD (в 
комплект данные насадки не входят)
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^  f i^ H e cM T ^ C o ^  i t  Lfuai при  п о м о щ и  н а с а д к и  с м е ш и в а ю щ е й  и  н а с а д к и  и и тр а о р а п ь н о й  
смешивающей напрямую в подготовленную полость, затем отвердите под воздействием 
света в течение 20 секунд.

6. Завершите восстановление культи зуба, удалив затвердевшие излишки при помощи 
надлежащих инструментов.

7. Подождите 4 минуты до полного отверждения внутри всей полости.

Фиксация штифтов
1. Подготовка полости: Удалите кариес или старую пломбу.
3. При необходимости установки штифта надлежащим образом подготовьте полость и 
корневой канал.
'  При необходимости нанесите гель для травления FineEtch на обрабатываемую область. По 
прошествии 15 секунд его следует смыть, а поверхность затем высушить.
- При необходимости нанесите адгезив EsBond и активатор EsBond, смешанные в пропорции 
1:1, на обрабатываемую область, затем просушите в течение 5 секунд, и потом отвердите под 
воздействием света в течение 20 секунд.
(При нанесении EsBond рекомендуется удалить излишки материала из канала при помощи 
стоматологического бумажного штифта до начала воздействия света. В противном случае 
отверстие может оказаться закупорено.)
4. Введите Core-it Dual непосредственно в корневой канал при помощи насадки 
смешивающей. Так же возможно применение насадки смешивающей Mixing Tips Core или 
Mixing Tips Core Endo производства SPШENT CO., LTD (в комплект данные насадки не входят)
5. Установите штифт в корневой канал.
- При необходимости покройте поверхность корневого штифта материалом Core-it Dual.
6. Отвердите под воздействием света в течение 20 секунд.
7. Завершите восстановление культи зуба, удалив затвердевшие излишки при помощи 
надлежащих инструментов.
8. Подождите 4 минуты до полного отверждения внутри всей полости.

Временные периоды
Время работы: 2 мин 30 сек 
Химическое отверждение: 4 мин (интраорально) а1 |

Минимальная интенсивность света 600 мВт/см^
Глубина поэтапного отверждения Время отверждения
2,0 мм 20 секунд

Максимальная интенсивность света 200 мВт/см2
Глубина поэтапного отверждения Время отверждения
2,0 мм 10 секунд

Схема установки насадки смешивающей.
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1. Снять крышку шприца.
2. Слегка надавить на поршень для выдавливания материала, пока основа и катализатор не 
смешаются, не блокируя отверстие.
3. Вставить насадку смешивающую в шприц и повернуть его на 90 градусов по часовой 
стрелке. Надеть насадку интраоральную смешивающую (при необходимости).
4. При использовании следует выдавливать небольшое количество материала, пока не 
образуется плавный поток. Медленно нажмите на поршень для вьщавливания материала, 
чтобы хорошо перемешать материалы.
5. Перед повторным использованием следует снять использованную насадку для 
смешивания и проверить выпускные отверстия шприца. Очистить их, если необходимо, 
затем прикрепить новую насадку для смешивания и продолжать действовать согласно 
процедуре.

Насадка смешивающая Есо Tips
1. Снять крышку шприца.
2. Слегка надавить на поршень для выдавливания материала, пока основа и катализатор не 
смешаются, не блокируя отверстие.
3. Вставить насадку смешивающую Есо Tips. Выдавить необходимое количество 
материала на блокнот для замешивания. Смешать гладилкой-шпателем.
4. По окончании надеть защитную крышку Есо Tips на насадку смешдаающую Tips.

13. Перечень используемых европейских и международных стандартов

• Директива Совета 93/42/ЕЕС «О медицинских изделиях» от 14 июня 1993 г. с 
изменениями, внесенными Директивой 2007/47/ЕС

• ISO 13485 [2016] Изделия медицинские -  Системы менеджмента качества- Требования 
для целей регулирования

• EN 1641 [2009] Стоматология -  Медицинские изделия для стоматологии -  Материалы
• TSO 4049 [2009] Стоматология -  Полимерные пломбы, реставрационные материалы
• ISO 15223-1 [2016] Медицинские изделия -  Символы, применяемые при маркировании 

на медицинских изделиях, этикетках и в предоставляемой сопроводительной 
документации -  Часть 1: Общие требования

• EN 1041 [2008] Информация, предоставленная производителем медицинских изделий

Инструкция по применению на медицинское изделие:
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2016 Г, Дире1стивы по клинической оценке медицинских
изделий

• MEDDEV 2.12, ред. 8, январь 2013 г. Директивы по системе надзора за медицинскими 
изделиями

• EN ISO 14971 [2012] Медицинские изделия -  Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям

• ISO 14155 [2011] Клиническое исследование медицинских изделий -  Надлежащая 
клиническая практика

• ISO 10993-1 [2009] /АС:2010 [2010] Оценка биологического действия медицинских 
изделий -  Часть 1: Оценка и испытания

• Процедура постмаркетингового надзора

14. Перечень материалов животного и (или) человеческого происхождения с 
указанием сведений об их биологической совместимости и безопасности, о выборе 
источников (доноров), взятии проб, обработке, хранении и обращении с данными 
материалами (при наличии)

Материалы животного и (или) человеческого происхождения отсутствуют

15. Информацию в соответствии с данными государственного реестра лекарственных 
средств для медицинского применения о содержащихся в медицинском изделии:

Лекарственные препараты для медицинского применения или фармацевтические 
субстанции в данном медицинском изделии отсутствуют.

16. Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия.

Изделия в техническом обслуживании и ремонте не нуждаются.

17. Срок годности.

Срок годности - 2 года с даты изготовления
Сведения о сроке годности медицинского изделия изложены в Приложении 2 к данному 
документу.

18. Сведения о маркировке, упаковке и комплекте поставки

21.1.Упаковка

Первичная упаковка.
Изделие поставляется в первичной упаковке -  двойных шприцах "(бйза [“ализатор).

Шприцы закрыты защитной крышкой во избежание контакта материала с воздухом и имеют 
наклейку с маркировкой.

Групповая (потребительская! упаковка
Изделие упаковано в групповую (потребительскую) упаковку: коробку или пакет с зип- 

замком.
Шприцы с заполненным внутри материалом, блокнот для замешивания упакованы в 

коробку или пакет с зип-замком.
Насадки смешивающие, насадки интраоральные смешивающие, насадка смешивающая 

Есо Tips вместе с защитной крышкой упаковываются в отдельные пакеты с зип-замком и так же 
Инструкция по применению на медицинское изделие:
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' дкл̂ ы̂ ают̂ ^̂ арт-онную коробку или пакет с зип-замком вместе с изделием. И.нстр-уки,ия по 
применению вкладывается в групповую (потребительскую упаковку).

Материал и конструкция упаковки не оказывают вредного воздействия на содержимое и 
обеспечивают сохранение изделий при хранении в сухих, чистых и хорошо проветриваемых 
помещениях, минимальный риск загрязнения содержимого при вскрытии упаковки, а также 
защиту содержимого при нормальных условиях транспортирования и хранения.

Транспортная упаковка
Групповые (потребительские) упаковки по 10 щтук, укладываются в картонные коробки 

(размером 193ммх155ммх193мм±20мм.) Масса транспортной упаковки не превышает 25 кг.

21.2.Проект маркировки.

Маркировка первичной упаковки (шприц)
Наименование и (или) торговое наименование медицинского изделия.

- Номер и дата РУ
- Масса
- Символ «Код партии»
- Символ «Дата изготовления»

Символ «Использовать до»
Символ производителя.
Символ «Температурный диапазон»
Символ «Не стерильно»
Символ «Не допускать воздействия солнечного света»
Символ «Беречь от влаги»
Надпись «Произведено в Корее»

- Символ «Знак соответствия ГОСТ Р» (при необходимости)

Маркировка групповой (потребительской) упаковки (коробки и пакета):
На упаковке должна быть указана следующая информация:

Символ производителя
- Наименование и (или) торговое наименование медицинского изделия. 

Номер и дата РУ
Масса (только для изделий в пакете)
Форма выпуска,
Символ «Код партии»

- Символ «Дата изготовления»
Символ «Использовать до»
Символ «Беречь от влаги»
Символ «Не допускать воздействия солнечного света»
Символ «Не стерильно»
Символ «Температурный диапазон»
Символ «Изготовитель»,

- Производитель, адрес места производства.

£.1

Символ «Уполномоченный представитель в Европейском сообществе»
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гель в i i C ,  а д р е с .
Уполномоченная организация, адрес, телефон.
Штрих код (при необходимости)
Символ «Знак соответствия ГОСТ Р» (при необходимости)

Транспортная упаковка
Наименование и (или) торговое наименование медицинского изделия.

- Номер и дата РУ
- Масса (при необходимости)

Символ «Код партии»
Символ «Дата изготовления»
Символ «Использовать до»
Символ производителя.
Символ «Температурный диапазон»
Символ «Не стерильно»
Символ «Не допускать воздействия солнечного света»
Символ «Беречь от влаги»
Надпись «Произведено в Корее»
Символ «Знак соответствия ГОСТ Р» (при необходимости) 
Количество потребительских упаковок в коробке.

Расшифровка символов, применяемых в маркировке упаковки
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, р а # 1 С 1 1 о р х и р о в а н и я  и эксплуатации.

Транспортирование изделия, упакованных в транспортную тару, должно осуществляться 
всеми видами крытых транспортных средств с соблюдением предосторожностей, указанных на 
транспортной таре и в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на 
транспорте данного вида.

Условия транспортирования:
- Температура воздуха; +2°С -  +27°С

Относительная влажность; не более 80±2%; 
Атмосферное давление: 755±20 мм рт. ст.

Изделия должны храниться в сухих проветриваемых помещениях вдали от окисляющих 
веществ на расстоянии не менее 1 м от отопительных приборов и должны быть защищены от 
солнечных лучей и атмосферных воздействий. Упаковки необходимо предохранять от 
загрязнения, запыления, намокания.

Условия хранения:
Температура воздуха; +2°С -  +27°С 
Относительная влажность; не более 80±2%; 
Атмосферное давление: 755±20 мм рт. ст

Условия эксплуатации
Температура эксплуатации от +32°С до +42°С

Условия в помещениях при эксплуатации медицинского изделия 
Температура воздуха: +18°С - +27°
Относительная влажность: не более 80±2%; 
Атмосферное давление; 755±20 мм рт. ст.

20. Комплект поставки

Материал композитный стоматологический Core it White Dual Automix; 
Инструкция * **

* -  Исполнение выбирается из числа представленных п. 1
** -  В инструкции, находящейся в упаковке предоставлена эксплуатационная документация.
Объем предоставляемой информации в инструкции достаточен для применения медвдинского 
изделия 2а класса потенциального риска по назначению квалифицироваш№1̂ ^в^№ фнскими 
специалистами и такое применение безопасно. Общая Инструкция по п̂ Ашснишю для
изделия находится может быть предоставлена в сопроводительной документации по 
требованию заказчика.

21. Стерилизация, метод стерилизации.

Медицинское изделие поставляется нестерильным и не предполагается стерилизация 
изделия перед его использованием.
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о б е з з а р а ж и в а н и ю / о б е з в р е ж и в а н и ю  о тх о д о в ,  с п о с о б а  о б е з в р е ж и в а н и я / у н и ч т о ж е н и я  о тх о д о в ,  

п р и н я т о г о  н а  а д м и н и с т р а т и в н о й  т е р р и т о р и и  (с ж и га н и е ,  в ы в о з  н а  п о л и го н ы ,  у ти л и з а ц и я ).

М е д и ц и н с к и е  и зд е л и я  в з а в и с и м о с т и  о т  с т е п е н и  и х  э п и д е м и о л о ги ч е с к о й ,  

т о к с и к о л о г и ч е с к о й  и  р а д и а ц и о н н о й  о п а с н о с т и  о т н о с я т с я  к  э п и д е м и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы м  

м е д и ц и н с к и м  о т х о д а м  (к л а сс  Б ): м а т е р и а л ы  и  и н с т р у м е н т ы ,  п р е д м е ты , з а гр я з н е н н ы е  к р о в ь ю  

и/и ли  д р у г и м и  б и о л о ги ч е с к и м и  ж и д к о с тя м и .

П о с л е  о б е з з а р а ж и в а н и я  и  и з м е н е н и я  в н е ш н е г о  в и д а  о т х о д о в ,  и с к л ю ч а ю щ е г о  

в о з м о ж н о с т ь  и х  п о в т о р н о г о  п р и м е н е н и я ,  м е д и ц и н с к и е  о т х о д ы  к л а сс а  Б  с о б и р а ю т с я  в  у п а к о в к у  

л ю б о г о  цвета , к р о м е  ж е л т о г о  и  к р а с н о го ,  к о то р а я  д о л ж н а  и м е т ь  м а р к и р о в к у ,  

с в и д е т е л ь с т в у ю щ у ю  о  п р о в е д е н н о м  о б е з з а р а ж и в а н и и  о т х о д о в  и  с о д е р ж а ть  с л е д у ю щ у ю  

и н ф о р м а ц и ю ; "О т х о д ы  к л а с с а  Б , о б е з з а р а ж е н н ы е ",  н а и м е н о в а н и е  о р г а н и з а ц и и  и  ее адрес, д а та  

о б е зза р а ж и в а н и я  м е д и ц и н с к и х  о тх о д о в .

П о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а ,  б р а к о в а н н ы е  и зд е л и я  и  н е и с п о л ь з о в а н н ы е  и зд е л и я  с 

и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и  не  и м е ю щ и е  к о н т а к т а  с  б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и  п а ц и е н то в ,  

и н ф е к ц и о н н ы м и  б о л ь н ы м и  о т н о с я т с я  к  э п и д е м и о л о г и ч е с к и  б е з о п а с н ы м  о тх о д а м ,  п о  с о с та в у  

п р и б л и ж е н н ы е  к  Т К О  (к л а с с  А ) .  С б о р  м е д и ц и н с к и х  о т х о д о в  к л а сс а  А  д о л ж е н  о с у щ е с тв л я ть с я  

в  м н о г о р а з о в ы е  е м к о с т и  и л и  о д н о р а з о в ы е  п а к е ты . Ц в е т  п а к е т о в  м о ж е т  б ы т ь  л ю б о й ,  за  

и с к л ю ч е н и е м  ж е л т о г о  и  к р а с н о го .  Е м к о с т и  д л я  с б о р а  м е д и ц и н с к и х  о т х о д о в  и  т е л е ж к и  д о л ж н ы  

б ы т ь  п р о м а р к и р о в а н ы  "О т х о д ы .  К л а с с  А " .

И з д е л и я  д о л ж н ы  б ы т ь  с о б р а н ы  и  п е р е д а н ы  с п е ц и а л ь н ы м  л и ц е н з и р о в а н н ы м  

о р га н и з а ц и я м ,  з а н и м а ю щ и м и с я  у т и л и з а ц и е й  м е д и ц и н с к и х  о тх о д о в .  Т р а н с п о р т и р о в к а  м у с о р а  из 

у ч р е ж д е н и й  к  м е с т у  у т и л и з а ц и и ,  о с у щ е с т в л я е т с я  с п е ц и а л и з и р о в а н н ы м и  к о м п а н и я м и .

23. Гарантийные обязательства

К о м п а н и я  « С П И Д Е Н Т  К о ., Л тд .» , К о р е я  гар а н ти р у е т ,  ч т о  д а н н о е  и зд ел и е  б ы л о  

п р о и з в е д е н о  и  у п а к о в а н о  с  д о л ж н о й  а к к у р а т н о с т ь ю ,  п р е д п и с а н н о й  в Д и р е к т и в е  Е С  9 3/42/Е Е С . 

К о м п а н и я  « С П И Д Е Н Т  К о .,  Л тд .» , К о р е я  и м е е т  С е р т и ф и к а т ы  Е С ,  с в и д е т е л ь с т в у ю щ и е  о  том , ч т о  

с и с т е м а  м е н е д ж м е н т а  к а ч е с т в а  к о м п а н и и  с о о т в е т с т в у е т  т р е б о в а н и я м  П р и л о ж е н и я  V I I  

Д и р е к т и в ы  9 3 / 4 2 / Е Е С ,  И С О  1 3 4 8 5 :2 0 0 3 .

К о м п а н и я  « С П И Д Е Н Т  К о .,  Л тд .» , К о р е я  з а м е н и т  л ю б у ю  у п а к о в к у ,  в  сл учае  

о б н а р у ж е н и я  д еф ектов, д о п у щ е н н ы х  в х о д е  п р о и з в о д с т в а  и  у п а к о в к и  (д о к а за те л ь с тв а  м о г у т  б ы т ь  

п р е д о с та в л е н ы ),  и  с о о б щ е н и я  о  т а к и х  д е ф е ктах  в  к о м п а н и ю  « С П И Д Е Н Т | ^ ^ й 1р ^ ^ ^ о р е я  и л и  

ее д и с тр и б ь ю т о р а м .   ̂ *

П о л ь з о в а т е л ь  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т ь  з а  о п р е д е л е н и е  п р и г о д н о с т и  и зд е л и я  д ля  

и с п о л ь з о в а н и я .  К о м п а н и я  « С П И Д Е Н Т  К о .,  Л тд .» ,  К о р е я  и  ее д и с т р и б ь ю т о р ы  н е  н е с у т  

о т в е т с т в е н н о с т и  з а  к а к о й -л и б о  в р е д  и л и  у щ е р б  л ю б о г о  ха р акте р а , в о з н и к ш и й  п р я м о  и л и  

к о с в е н н о  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  изделия.

Е с л и  д а н н о е  и зд е л и е  с т а л о  д е ф е к т н ы м  в  п р е д е л а х  г а р а н т и й н о г о  с р о к а  (2  год а), в а ш и м  

и с к л ю ч и т е л ь н ы м  в а р и а н т о м  д е й с т в и й  и  е д и н с т в е н н о й  о б я з а н н о с т ь ю  к о м п а н и и  « С П И Д Е Н Т  Ко., 

Л тд .» ,  К о р е я ,  д о л ж н о  б ы т ь  и с п р а в л е н и е  и л и  з а м е н а  изделия. О т в е т с т в е н н о с т ь  в о т н о ш е н и и  

и зд е л и я  п р е к р а щ а е тс я ,  е сл и  в о з н и к л о  л ю б о е  п о в р е ж д е н и е , в ы з в а н н о е  т р а н с п о р т и р о в к о й .  
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Notarial Certificate

J E M O  A H N  P re s id e n t  o f  

S P I D E N T  C O . , L T D .

personally appeared before me and 

admitted his(her) subscription to the 

attached DECLARATION LETTER

This is hereby attested on this 4 th 

day of M a y .  , 2 0 2 3  at this office.

Law Firm LAWSYS Corp.
B E L O N G  T O  I N C H E O N  D I S T R IC T  

P R O S E C U T O R S ' O F F IC E .

Lawsys Bldg. 2F
171, Soseong-ro, M ichuhol-gu, Incheon, Rep. o f  
KOREA
TEL ; +82-32-861-8080 FAX : -482-3J-861-8083|

O
>1-80831

PARK JONG'SOO

Signature o f the Notary Public

This office has been authorized by the 
Minister of Justice, the Republic of 
Korea, to act as Notary Public since 
Feb. 7, 2020 Under Law No. 15150
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{Логотип 
«С П И Д Е Н Т КО.. 
ЛТД»]

[На оф ициальном  бланке «С П И Д ЕН ТК О ., ЛТД»]

«СПИДЕНТ КО., ЛТД»
109. 1 17, 203, 303, 304, 312, 314, 315, 316, Корея Промышленный комплекс, 
722, Гожан-донг, Намдонг-гу, Инчхон, 405-821 , Республика Корея 
(109 , 117, 203 , 303, 304, 312, 314, 315 & 316, Korea Industrial Com plex. 722, 
G ojan-D ong, N am dong-gu, Incheon, 405-821 . Republic o f  Korea)
Тел.: +82 (32 ) 8 2 1 -0071 Факс: +82 (32) 821 -0074
Веб-сайт: littDi-.'www.bDidenl-Co.kr Эл. почта: synergy(@spident.co.kr_________

ПИСЬМО-ДЕКЛАРАЦИЯ

Дата: 4 мая 2023 г.
Д л я  п р е д ъ я в л е н и я  п о  м е с т у  т р е б о в а н и я

П р е з и д е н т  к о м п а н и и  « С П И Д Е Н Т  К О .,  Л Т Д »  ( S P I D E N T  С О . ,  L T D ) ,  Д Ж Е М О  А Н  ( J E M O  
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и х  с о д е р ж а н и е  л и ч н о й  п о д п и с ь ю .

В  о т н о ш е н и и  п р и л о ж е н н ы х  д о к у м е н т о в ,

И Н С Т Р У К Ц И Я  П О  П Р И М Е Н Е Н И Ю  « М А Т Е Р И А Л  

С Т О М А Т О Л О Г И Ч Е С К И Й  C O R E  I T  W H I T E  D U A L  A U T O M I X »

К О М П О З И Т Н Ы Й

С  у в а ж е н и е м .
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Тел.:+82 (32) 821-0071 
Факс: +82 (32) 821-0074 

info а soident.co.kr
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Ф орма 42 Тел.:(032)861-8080
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