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Инструкция no применению медицинского изделия 
«Материал стоматологический светоотверждаемый прокладочный 

CharmBase (ЧамБэйз)»
(Light Curing Cavity Liner CharmBase)

Регистрационное удостоверение в РФ №_ от

ВВЕДЕНИЕ
В настоящей инструкции по применению описано медицинское изделие «Материал стоматологический 

светоотверждаемый прокладочный CharmBase (ЧамБэйз)» и сведения об использовании его по назначению.

1. О БЩ И Е СВЕДЕНИЯ 
Информация о производителе
Наименование: DentKist, Inc. (ДентКист, Инк.)
Адрес: 3, Nongshim-ro, Gunpo-si, Gyeonggi-do, 15842, Republic of Korea (Республика Корея).
Тел.: +82-31-458-3232 
Fax:+82-31-458-2556 
Web: www.dentkist.com 
E-mail: dentkist@dentkist.com

Место производства медицинского изделия
DentKist, Inc., 3, Nongshim-ro, Gunpo-si, Gyeonggi-do, 15842, Republic of Korea (Республика Корея). 

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ
Наименование: Общество с ограниченной ответственностью «ШАКЛИН» (ООО «ШАКЛИН»)
Адрес: Россия, 630090, Новосибирская область, г. Новосибирск, ул. Демакова, д. 30, офис 901.
Тел.:+7 (383) 3-360-123 ^
E-mail: 2akaz@shaklin.ru

Наименование медицинского изделия
Материал стоматологический светоотверждаемый прокладочный CharmBase (ЧамБэйз)
Состав:
1. Материал стоматологический светоотверждаемый прокладочный CharmBase (ЧамБэйз) в шприце, масса 2 

г -  2 шт.
2. Наконечник одноразовый -  5 шт.
3. Краткая инструкция по применению (листок-вкладыш) -  1 шт. на потребительскую (внешнюю) упаковку.
4. Инструкция по применению -  1 шт. на транспортную упаковку.

Назначение: изделие предназначено для использования в качестве прокладки под все виды пломбировочных 
материалов. Может использоваться также для расширенной герметизации фиссур.

Область применения: стоматология.

Условия применения: специализированные медицинские организации, оказывающие медицинские услуги 
по стоматологии в амбулаторных и стационарных условиях.

Потенциальный потребитель: изделие предназначено для использования только специально обученным 
медицинским персоналом (специалистами-стоматологами).

Показания к применению:
-Прокладка под все виды пломбировочных материалов;
-Расширенная герметизация фиссур.

Противопоказания к применению:
-Клинически или диагностически подтвержденные аллергические реакции на компоненты материала; 
-Симптомы высокой чувствительности к материалам.

Побочные эффекты
При использовании у пациентов с кожной сыпью, дерматитами или высокой чувствительностью в анамнезе 

может возникнуть аллергическая реакция. Рекомендуется перед использованием проконсультироваться с врачом



или отказаться от 
прол>1гга у пациентов с тяжезоа

вобочшх эффектов от нстюльзования 
вепеспа. вхоля1Ш1е с состав изделия.

2. ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ
Материал ChannBase (ЧамБенз) — светоотверждаемая, рентгеноконтрастная прокладка для предохранения 

пульпы зуба, тип 2, класс 2, группа 1 в соответствии с классификацией ISO 4049. Изделие позволяет предохранить 
пульпу от токсического воздействия кислот, обладает стабильностью и низкой растворимостью, 
термоизолирующими свойствами, а также химическим сродством к полимерным материалам, которое обеспечивает 
высокую степень сцепления с композитами. Материал представляет собой готовую пасту, заправленную в шприц, 
отверждается светом в течение 20-40 секунд. Каждый шприц закрывается защитным колпачком из полипропилена. 
С изделием поставляются одноразовые наконечники. Изделие нестерильно.

Внешний вид изделия представлен на рисунке 1.

1 - шприц с изделием, 2 - колпачок, 3 -  поршень 
Рисунок 1 -  Внешний вид изделия

"UjJML я

Рисунок 2 -  Внешний вид одноразового наконечника

3. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ИЗДЕЛИЯ
-Номинальный объем шприца 1,75 ± 5% мл.
-При визуальной оценке паста однородная (гомогенная), без посторонних включений. 
-Материал бежевого цвета, непрозрачный.
-Изделие имеет слабый запах.
-М асса материала без шприца составляет 2,0 (±0,1) г.
-Технические характеристики представлены в таблице 1.

Таблица 1 -  Технические :
Прочность на 

изгиб 
(МПа)

Водопоглощение
(мкг/мм^)

Растворимость
(мкг/мм^)

Глубина
отверждения (мм)

Толщина пленки 
(мкм)

Стандарт ГОСТ Р 56924 (ISO 4049)
Требование
стандарта

Мин Макс Мин Макс Мин Макс Мин Макс Мин Макс
50 - - 40 - 7,5 1,5 - - 50

Значение,
заявленное

производителе
м

90± 10 10±2 1,6 ±0,3 2,2 ±0,2 14±5

Габаритные размеры шприца и одноразового наконечника представлены в таблице 2.
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Таблица 2 -  Габаритные размеры и масса шприца и одноразового наконечника

Изделне Диаметр, мм Длина общая, 
мм

Ширина упора 
шприца, мм

Ширина упора 
порщня, мм Масса, г

Ш приц 8,4 120 23 17 3,85
Одноразовый
наконечник 6,5 33 - - 0,24

Примечание: допустимые отклонения для всех значений составляют ± 5 %.

-Ш приц (непосредственная (первичная) упаковка) не должен иметь каких-либо дефектов и повреждений, а 
также протечек и утечек материала.

-Материал должен быть рентгеноконтрастным. При проведении испытания по ГОСТ Р 56924 (ISO 4049) 
показатель рентгеноконтрастности должен быть равен или более, чем показатель рентгеноконтрастности образца 
алюминия равной толщины.

-Чувствительность к окружающему освещению: при проведении испытания по ГОСТ Р 56924 (ISO 4049) 
материал должен оставаться физически гомогенным.

4. ПЕРЕЧЕНЬ И ОПИСАНИЕ МАТЕРИАЛОВ, ИСПОЛЬЗУЕМЫХ ПРИ ИЗГОТОВЛЕНИИ 
ИЗДЕЛИЯ

Таблица 3 -  Перечень и описание материалов, используемых при изготовлении изделия

№ Наименование Сырье Количество (%) Марка /
CAS N0

1

Основа

Бисфенол-А-глицидилметакрилат (Bis-GMA) 16.5 1565-94-2
2 Диуретан диметакрилат (смесь изомеров) 10 72869-86-4

3 Стоматологическое силанизированное стекло 
(неорганическое стекло) 44 65997-17-3

4 Коллоидный диоксид кремния (LUDOX® HS-40) 1 7631-86-9
5 Камфорохинон 12.5 10373-78-1

6 Этил-4-(диметиламино)бензоат 0.1 10287-53-3

7 Двузамещённый кальция фосфа’̂  дигидрат 13.4 7789-77-7

8
. i .....

Триэтиленглико^дайвтдКИЙЛ&'? 1 109-16-0

9 Фторид кальция 1 7789-75-5

10 2,6-Ди-терт-бутил-4-метилфенол 0.1 128-37-0

11 Пигмент желтый Оксид железа желтый 0.02 1310-14-1
12 Пигмент красный Оксид железа (III) 0.36 1309-37-1
13 Пигмент белый Оксид титана (IV) 0.02 13463-67-7

14
Шприц

(непосредственная 
(первичная)упаковка)

Полиэтилен, сополимер а-олефина (сополимер 
гексена-1)

100
ХР6070

Краситель: черный суперконцентрат MB914S

15
Колпачок/ Поршень 
(непосредственная 

(первичная) упаковка)

Полипропилен
100

Bormed™
RF830MO

Краситель: черный суперконцентрат MB914S

16
Наконечник

Полипропилен
100

Bormed™
RF830MO

Краситель: черный суперконцентрат MB914S

17 Нержавеющая сталь 100 Sus 304

Изделие не содержит материалов животного и (ши) человеческого происхождения. 
Изделие не содержит лекарственных препаратов и (ши) фармацевтических субстанций.



5. KOMILlEKTHOCTb
Комплект поставки включает:
1. Материал стоматаюгическим свстоотвсрждасмый прокладочный CharmBase (ЧамБейз) в шприце, масса 2 

г - 2  шт.
2. Наконечник одноразовый -  5 шт.
3. Краткая инструкция по применению (листок-вкладыш) -  1 шт. на потребительскую (внешнюю) упаковку.
4. Инструкция по применению -  1 шт. на транспортную упаковку.

6. ИНФОРМАЦИЯ О СТЕРИЛЬНОСТИ
Изделие нестерильно. Материал готов к применению, не требует дополнительной обработки и дезинфекции.

7. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ
Транспортировать изделия допускается транспортом всех видов в крытых транспортных средствах при 

температуре от +2 до +27 °С и относительной влажности от 60 до 70 %.
Хранить изделия следует в темном, прохладном, сухом, защищенном от солнца месте при температуре от +2 

до +27 ®С и относительной влажности от 60 до 70 %.

70 %.

8. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ
Изделие пригодно к эксплуатации при температуре от +18 до +24 °С и относительной влажности от 60 до

9. СРОК ГОДНОСТИ
Срок годности изделия составляет 3 года с даты изготовления.

10. УТИЛИЗАЦИЯ
Одноразовые наконечники (после контакта с пациентом) и остатки материалов должны утилизироваться как 

эпидемиологически опасные отходы (класс Б) в соответствии с положениями СанПиН 2.1.3684.
Неиспользованные изделия с истекшими сроками годности утилизируются как эпидемиологически 

безопасные отходы (класс А) в соответствии с положениями СанПиН 2.1.3684.

11. СВЕДЕНИЯ О ТЕХНИЧЕСКОМ ОБСЛУЖИВАНИИ, ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Техническое обслуживание и ремонт изделия не предусмотрены.

12. ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. ВНИМАНИЕ! Перед применением необходимо ознакомиться с инструкцией изготовителя. Обратите 

внимание на правила работы при использовании и хранении материала.
2. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! Запрещается использование материалов без этикеток, с истекшим сроком 

годности, с нарушением целостности упаковки, с несоотв^к^йуюшим оттенком. Такие материалы сле11ует вернуть 
изготовителю в установленном порядке или утали?ироват^;-

3. Материалами должны пользоваться толм<6 сиёцналисты-стоматологи, предварительно ознакомившись с 
инструкцией по применению на материал.

4. Во время использования необходимо строго следовать инструкциям по применению.
5. Следует надевать защитные перчатки и средства индивидуальной защиты дыхательных путей.
6. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! Противопоказано использовать материал у пациентов с тяжелыми 

аллергическими реакциями в анамнезе. Прежде чем применять материал, следует проконсультироваться с врачом. 
В случае развития дерматита, сыпи и других аллергических реакций, промойте область большим количеством воды 
и направьте пациента к терапевту.

7. Избегать контакта с глазами.
8. Если произойдет случайное попадание в глаза или на кожу, необходимо промыть большим количеством 

воды и обратиться к врачу.
9. Следует хранить и использовать материал при температуре, указанной в инструкции по применению.
10. Перед использованием необходимо проверить срок годности. Не использовать по истечении срока 

годности.
11. Материалы не предназначены для использования в других целях. Эти материалы предназначены только 

для использования на тканях ротовой полости.
12. Материал может отверждаться из-за воздействия света. Закройте шприц колпачком сразу после 

использования.
13. Наконечники предназначены для однократного применения и должны быть утилизированы после 

использования. Не допускается стерилизовать в автоклаве или химическими реагентами.

13. ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИСПОЛЬЗОВАНИИ ИЗДЕЛИЯ ПО НАЗНАЧЕНИЮ 
Подготовительные процедуры:
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1. У спвонпс pimi pMkiuf i i  шт шкч  ilq iea орвмснеяяем ш л ел т  необходимо удалить зубные отложения 
юдмо-пемэовой сусаензией.

2. Провесш оожотовку в соаг»етствм 1 с правилами применения техники пломбирования. Нельзя допустить, 
чтобы внутри оптреоарвфованнои полости остались остатки амальгамы -  это помешает прохождению света и 
отверждению материала.

3. Близко расположенные к пульпе области необходимо покрыть препаратами, содержащими гидроокись 
кальция. Рекомендуется провести изоляцию дентина (особенно для полостей, которые не полностью покрыты 
эмалью).

4. Проведите протравливание подготовленной очищенной поверхности зуба. После чего промойте и 
высушите воздухом зубы, уделяя особое внимание придесневой трети.

Способ (порядок) применения:
1. Открыть колпачок шприца и поместить одноразовый наконечник;
2. Послойно наносите необходимое количество материала не более 1-2 мм, после чего сразу же проводите 

полимеризацию (светоотверждение) в течение 20-40 секунд в непосредственной близости к поверхности зуба (около 
2 мм). При большем расстоянии время полимеризации увеличивается. Избегайте попадания загрязнения;

3. Проверьте, полностью ли произошло отверждение;
4. CharmBase быстро отвердевает под воздействием света, избегайте прямого попадания лишнего света и 

проводите наложение как можно быстрее;
5. Аккуратно избавьтесь от избытка материала, после чего наложите пломбу.
Внимание! Наконечники предназначены для однократного применения и должны быть утилизированы после 

использования (после контакта с одним пациентом). Материал из одного шприца может быть использован для 
нескольких пациентов при условии смены одноразового наконечника.

Внимание! Закройте шприц колпачком сразу после использования материала.

Примечание:
1) Рекомендуемые требования к полимеризационной лампе для светового отверждения материала:
- Интенсивность света: 1000 мВт/см^;
- Длина волны 470 ± 20 нм;
- Диапазон синих волн.
2) Рекомендуемая продолжительность полимеризации: 20-40 секунд.
3) Материал может использоваться с адгезивами или агентами для склеивания, за исключением изделий, 

содержащих в составе следующие компоненты: эвгенол, воду, масляные компоненты, канифоль. Также материал не 
совместим со стеклоиономерными цементами и с цементами для фиксации коронок на имплантатах.

___

1. Preparation 2  Etching 3. Cleaning and dry

1. Подготовка 2. Протравливание 3. Очистка и сушка
Рисунок 3 -  Процесс подготовки к работе со стоматологическим светоотверждаемым прокладочным

материалом CharmBase (ЧамБэйз)

4.Bonding 5.Rlling 6.Ughtcuiing T.Afterfilllng

4. Бондинг 5. Заполнение 6. Светоотверждение 7. После заполнения
Рисунок 4 -  Процесс работы со стоматологическим светоотверждаемым прокладочным материалом CharmBase

(ЧамБэйз)



14. ГАГA i f m i  п г о ю а о л и п л я
П редри яе^цроюаодгтст пуиипр>тг соотастствне юделин установленным требованиям стандартов и 

локчменпшт прок»однте.тя щт оо6 ж д с 1ига условий эксплуатации, транспортирования и хранения.
Гарантяннын срок хранеина составляет Э года с даты изготовления.
Информация об ответственности уполномоченного представителя производителя за медицинское 

изделие перед третьими лицами
При обращении медицинского изделия на территории РФ в случае выявления побочных действий, не 

указанных в инструкции по применению, нежелательных реакций при его применении, особенностей 
взаимодействия медицинских изделий между собой, фактов и обстоятельств, создающих угрозу жизни и здоровью 
граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации, необходимо направлять сообщение, 
содержащее указанные сведения, в уполномоченный орган/организацию в сфере здравоохранения, а также в адрес 
уполномоченного представителя производителя: Общество с ограниченной ответственностью «ШАКЛИН» (ООО 
«ШАКЛИН»). Адрес: Россия, 630090, Новосибирская область, г. Новосибирск, ул. Демакова, д. 30, офис 901. Тел.: 
+7 (383) 3-360-123. E-mail: zakaz@shaklin.ru.

15. ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ СТАНДАРТОВ
-  EN ISO 13485 «Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Требования для целей 

регулирования»;
-  EN ISO 14971 «Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским изделиям»;
-  EN 1041 «Изделия медицинские. Информация, предоставляемая изготовителем»;
-  EN 1641 «Стоматология. Медицинское оборудование для стоматологии. Сырье и материалы»;
-  EN 980 «Медицинские приборы. Графические символы, используемые при маркировке медицинских 

устройств»;
-  ISO 4049 (ГОСТ Р 56924) «Стоматология. Материалы полимерные восстановительные»;
-  ISO 7405 (ГОСТ Р ИСО 7405) «Стоматология. Оценка биологической совместимости медицинских 

изделий, используемых в стоматологии»;
-  ISO 15223-1 (ГОСТ Р ИСО 15223-1) «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 

медицинских изделий, на этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные требования»;
-  ISO 10993-1 (ГОСТ ISO 10993-1) «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 

изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска»;
-  ISO 10993-5 (ГОСТ ISO 10993-5) «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 

изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro»;
-  ISO 10993-10 (ГОСТ ISO 10993-10) «Изделия медицинские. Оценка биологического действия

медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия»;
“  ISO 10993-11 (ГОСТ ISO 10993-11) «Изделия медицинские. Оценка биологического действия

медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия»;
-  Директива 93/42/ЕЕС «Медицинские приборы, устройства, оборудование»;
-  Директива 2007/47/ЕС «Медицинск(^6^брудованц4^

16. РАСШИФРОВКА СИМВОЛОВ, НАНОСИМЫХ НА МАРКИРОВКУ
Таблица 4 -  Расшифровка символов, наносимых на маркировку непосредственной (первичной) упаковки,

Символ Расшифровка Примечание

Изготовитель Рядом с символом указываются: наименование предприятия- 
изготовителя, адрес изготовителя.

Дата изготовления Рядом с символом указывается дата изготовления изделия в 
формате ГГГГ.ММ.ДД

|LOT Код партии -

2 Использовать до
Рядом с символом указывается дата, после истечения которой 
изделие не должно применяться или использоваться, в 
формате ГГГГ.ММ.ДД.

т
Обратитесь к 

инструкции по 
применению

-
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-rift, -'ffi.-: .}:■'

r ^ i — т а - -

Дкашоов влажности -

Осторожно, хрупкое -

Беречь от влаги -

Ж Ж .  
■ ■ Верх -

Крюками не брать Запрещение применения крюков при поднятии груза

У полномоченный 
представитель в 

Европейском 
сообществе

-EC REP
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Знак соответствия -
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КРАТКАЯ ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМШШИЮ56 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

BRIEF INSTRUCTION FOR USE OF THE MEDICAL DEVICE
Материал стоматологический светоотверждаемый прокладочный CharmBase (ЧамБейз)

производства ДентКист, Инк., Республика Корея

Light Curing Cavity Liner CharmBase 
produced by

DentKist, Inc., Republic of Korea

Версия 1.0 
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ChamnBase

Материал стоматологический светоотверждаемый прокладочный 
Charm Base (ЧамБэйз)
Light Curing cavity Liner Charm Base

Материал CbaimBase (ЧамБенз) -  светоотверждаемая, рентгено-кошрастная прокладка 
для предократоння пульпы зуба, тип 2. класс 2, группа 1 в соответствии с 
влассифнкацвей ISO 4049. Изделие позволяет предозфаншъ пульпу от токсического 
воздействия кислот, обладает стабильностью и низкой раство{шм остью, 
термонзолнрующнмн свойствами, а также химическим сродством к полимерным 
материалам, которое обеспечивает высокую степень сцепления с композитами. 
Материал представляет собой готовую пасту, заправленную в шприц, отверждается 
светсжс в течение 20-40 секунд. Каждый ишриц забывается чатитным колпачком из 
полшфсшнлша С изделием поставляются одноразовые наконечники. 
вестерндьно jV’Ti
Состав:
Основа; бисфетол-А-гднциднлыетакрнлат (Bis-GMA). диуретан днметакрнлат (фмь 
изомеров), стоматожиическое снланизщювашюе стекло (неорганическое стеиф, 
коллоидный диоксид камфорохннон. этил-4-(циметидамнно)6егокеАЕ̂ *ь
двузамещённый кальция фосфат дигндрат, трнэтнленглнколь димртяжр"™  ̂ фторвд 
кальция, 2,6-Ди-терт-бутнл-4-метилфенол
Пигменты Оксид железа желтый. Оксид железа (Ш), Оксид титана (IV).
Краткие технические характеристики:

n p i i ^ o c u  
в а  язгаб

____ IM P iy ____

В одсдисдищ аш е
(мкг/iM ^

Р а с п о р м ю ст ъ
(ыхг/ю«’)

Гдубива

(ша)
Стяц1ррт Г О С Г Р  56924 (1 5 0 4 0 4 9 )

Требоваяв
е

с п щ в р п

S

1
X
X

2
'i

1
X
X

2 1
X
X

2

'i
т

2

X
X

2 1
50 - - 40 . 7,5 1,5 - 50

З ш п е^ве ,
зш в аев во е 9 0 ± 1 0 1 0 ± 2 1.6 ± 0 .3 2 J ± 0 .2 1 4 ± 5
п ровзаодв

тепем

Предупреждение! Запрещается использование мате]шалов без зпо^ток, с 
истекшим ср<жом годности, с нарушением цедостиостн упаковки, с 
несоответствующим оттенком. Такие материалы следует вернуть изготовителю 
в установленнс»< порядке или утнлн:гаровать
Материалами должны пользоваться только спецналнеты-стоматологи, 
предварительно ознакомившись с инструкцией по применению на материал.
Во время нспользовання необходимо строго следовать инструкциям по

Меры предосторожности:
1 Внимание! Перед цримененнем необходимо ознакомиться с инструкцией 

изготовителя. Обратите внимание на правила работы при использовании и 
хранении материала.

2.

3.

5. Следует надевать защитные перчатки н средства индтптдуадьной защиты 
дыхательных путей

6. Предупреждение! Гфотнвопоказано использовать материал у пациенп» с 
тяжелыми аллергическими реакциями в анамнезе Прежде чем применять 
ьытериал, следует проконсультироваться с врачом В случае развития дерматита, 
сьшн и другвз  ̂аллергических реакций, промойте область большим количеством 
воды и направьте пациента к терапевту

7. Избегать контакта с глазами.
8. Если пр<жзондет случайное попадание в глаза шш на кожу, необходимо щюмыть 

большим количеством воды н обратиться к врачу.
9 Следует хранить и использовать материал при температуре, указанвеш в 

ннструкцнн по применению
10. Перед всподьзованнем необходимо щюве̂ шть срок го,дности. Не непользеюать 

по нстеченнн срока годности.
11. Материалы не предназначены для использования в других целях. Эти материалы 

1федназначены только для нспользовання на тканях ротхшон полости.
12. Материал может отверждаться из-за воздействия света Закройте шприц 

колпачком сразу после использования.
13. Накоаечвнкн предназначены для однократного хфиьсенения и должны быть 

ушлкшрованы после использования. Не допускается сте{«днзовать в автоклаве 
или химическими реагентами.

Назначение:
Изделие предназначено для использования в качестве прокладки под все виды 
пломбировочных материалов. Может использоваться также для расширенной 
герметизации фиссур

Показания к применению:
1. Г̂ юкдадка под все виды пломбировочных матерн̂ 'хов:



2. Расширенная герметизация фиссур.
Противопоказания к применению:

1. Клинически или диагностически подтвержденные аллергические реакции на 
комп(женхы материала;

2. Симптомы высокой чувствительности к материалам.

Побочные эффекты:
При нспатьзованнн у пациентов с кожной сыпью, дерматитами нлв высокой 
чувствительностью в анамнезе может возникнуть аллергическая реакция 
Рекомещхуется перед использованием проконсультироваться с ^>ачом или отказаться от 
применения материала в связи с возможностью появления побочных эфф^тов от 
использования продукта у пациентов с тяжелой аллергической реакцией на вещества, 
входяпгае с состав изделия.

Информация об использовании изделия по назначению:
1. Пазготовнтельные процед>'ры:

1. Установите ректрахторы для щек. Перед применением изделия веоб^од^ыо 
удалвгтъ зубные отложения водно-пемзовой суспетзней.

2. Гфовестн подготовку в соответствии с правилами прЕОяенети|; .теквнкн
пломбирования. Нельзя дсяхустить, чтобы внутри сгттфе11а1Жрованн<|й.пф|остн 
остались остатки ямапт.гяуш — это помешает прохожденню| !jcaera и 
отверждению материала I jd/'

3. Ктпгчгп расположенные к пульпе обтастн необходимо покрыть тф^т^затамн. 
содержащими гидроокись кальция. Рекомендуется провести изоляцию 
дентина (особенно для полостей, котсфые не полностью покрыты эмалью).

4. Гфоведнте тфотравднвание подготовленной очнщеннсж поверхности зуба. 
После чего промойте и высушите воздухом зубы, уделяя особое внимание 
придесневон трети.

2. Способ (порядок) применения:
1. Открыть колпачок шприца н поместить одноразовый наконечник;
2. Послойно навоснте шо^однмое количество материала не более 1-2 мы. после 

чего сразу же проводите полнмернзахщю (светоотвержг^нне) в течение 20-40 
секунд в непосредствеяной близости к поверхности зуба (около 2 мм). При 
большем расстоянии время полимеризации увеличивается. Избегайте 
попадания загрязнения;

3 Проверьте, полностыо ли 1фоизошло отверждение;
4 ChannBase быстро отвердевает под воздействием света, из бегайте прямого 

попадания лишнего света и проводите наложение как можно быстрее;
5. Аккуратно избавьтесь от избытка мате1жала, после чего наложите шюмбу.

Внимание! Наконечники щ>едназначены для однократного применения и должны быть 
утнлишрованы после нспользсюання (после контакта с одним пациентом). Матершш кз 
одного шприца может быть использован для нескольких пациентов при условии смены 
одноразового наконечника.
Внимание! Зазфонте шп{жц колпачком сразу после использования материала 
Примечание:

1. Рекоменду^ше треб<»ання к полимервзацвонной лампе для светового 
отверждения матертала; интенсивность света; 1000 мВт/сы; длина волны 470 
± 20 нм; двапазон снннх волн.

2. Рекомендуемая тфододжнтеяьность подимернзацнн: 20-40 секунд.
3. Материал может использоваться с адгезивами нлн агентами для склеивания, 

за исключением нздеднн, содержащих в составе следующие компонснпг 
эвгенол, воду, масляные компоиенты, канифоль. Также матернад Ш 
ccffiMecTHM со стекдонсшомернымн цементамв и с цементами для фнкс1ЩМ1 

ксфонок на имплантатах.

Комплект включает;
1. Материал стоматологический светоотверждаемый прокладочный ChannBtit 

(ЧамБейз) в шприце, масса 2 г — 2 шт.
2. Наконечник одноразовый — 3 шт.
3. Краткая инструкция по применению (листок-вкладыш) — 1 шт. м

потребительскую (внешнюю) упаковку.
4. Инструкция по применению -  1 шт. на транспортную упаковку.

Срок годности
Срок годности изделия составляет 3 года с даты изготовления.

Условия Хранения
Хранить изделия следует в темном, прохладном, сухом, защищенном от солнца места 
при тташературе от +2 до +27 ®С и относительной влажности от 60 до 70 %

Производитель / Место производства медицинского изделия
DentlCist. Inc (ДенгКнст- Инк ). 3. Nongshim-ro. Gunpo-si. Gyeonggi-do. 15842, Republic 
of Korea (Республика Корея).

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ
Общество с ограниченной ответственностью «ШАКЛИН» (ООО «ШАКЛИН»), Россяя. 
630090. Новосибирская область, г Новосибирск, ул. Демакова. д  30, офис 901, тел.: +7 
(383) 3-360-123. e-mail: zakaz@shaklm.ru
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attorney-in-fact of 
CENTRIST INC.—  
PRESIDENT / CEO- 
SHIN HAENG, LEE

appeared before me and admitted 
said principal's subscription to 
the attached DECLARATION —

2023\i 0 9 €  06<a This is hereby attested on this 
6th day of Sep. 2023 at this office,
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in Law Firm and Notary Office' *C."*

Suwon District Prosecutor's Office

328-ho(Kwanyang-dong, Hyoseong intelian)

273, Simin-daero, Dongan-gu, Anyang-si, South-korea

gna tu re  o f l h d  Notary Public

Young Ju
This office has been authorized by the 
Minister of Justice, the Republic of 
Korea, to act as Notary Public Since 
7, Feb. 2020 Under Law No.l5150.

210mm X 297mm 
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Российская Федерация 
Город Новосибирск

«
Четвёртого октября две тысячи двадцать третьего года

Я, Меньщикова Екатерина Викторовна, нотариус нотариального округа города 
Новосибирска, свидетельствую подлинность подписи переводчика Ткаченко Владлены 
Игоревны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 54/69-н/54-2023-4-82.

Уплачено за совершение нотариального действия: 928 руб. 00 коп.

Е.В.Меньщикова

Прошито, пронумеровано и скреплено печатью 12 (двенадцать) листов,

Е.В.Меньщикова

г. Ново
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Российская Федерация 
Г ород Новосибирск

Десятого октября две тысячи двадцать третьего года 
Я, Дувалова Наталья Николаевна, нр=Гариус нотариального округа 

Новосибирска, свидетельствую верность копии ^редотавленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: N 54/27-н/Й-202!у10-662.
Уплачено за совершенцетг^р^ально/о деЙ9теия: 2 284 руб. 00 коп.

города

Н. Н. Дувалова


