
J

t

f f i  Щ

CERTIFICATE

К О П И Я

у  Ш M и  Ш M № Й M ^  
у  M №1 \iH #

China Council for the Promotion of International Trade 
China Chamber of International Commerce



OJ
-гН
CD

е ф -

Ir. China Council for the Promotion of International Trade 
China Chamber of International Commerce

iE m  45
CERTIFICATE

No.
253204BO/000561

THIS IS TO CERTIFY THAT: the s e a l  o f  CHANGZHOU OU NUO 
MEDICAL EQUIPMENT CO. . LTD. on the annexed DOCUMENT i s  
genuine.

China otion

Authorized
HANLI

Signature:

ВШ: 2 0 2 5 ^ 0 2 ^ 1 7 0  
(Date: Feb. 17,2025)

Website for  ve r i fying the c e r t i f i c a te :  ht tp;// \ww. r zccpi t .  com/validate,  html

r St-».» 'Фы ац?.

http://www.rzccpit.com/vcc.html?barcode=821b45ac026842f0a998d5ced0d3a3cd



«УТВЕРЖДАЮ» / «APPROVE»

CEO (Генеральный диреюгор) 
(доджиость/posiiion)

Wang Kangkai (Ван Канкай) 
- л*» с
■^^имя/пате)

(nodnucb/signature)
у

М,П, /Stam p

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Дата/Date

Материал стоматологический Dental Sheet для изготовления капп и ортодонтических конструкций, в
вариантах исполнения

Производства: «Changzhou Ou Nuo Medical Equipment Co., Ltd» / «Чанчжоу Oy Пуо Медикал
Эквипмент Ко., Лтд.»

Адрес: 4-й этаж, здание 12, Х» 8 Ляньцзянь Роуд, Чанчжоу, провинция Цзянсу, Китай / 4th Floor, 
Building 12, No.8 Lanxiang Road, Changzhou, Jiangsu Province, China

2025 Г.

I'



н

1.НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГ О ИЗДЕЛИЯ

Материал стоматологический Dental Sheet для изготовления каин и ортодонтических 
конструкций, в вариантах исполнения

2.СВР:ДЕИИЯ о  р а з р а б о т ч и к е  И ПРОИЗВОДИТЕЛЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДРШИЯ

2.1 Разработчик

«Chang/hou Ou Nuo Medical l-quipment Co., Lid» / «Чанчжоу Oy Ilyo Медикал Эквинмеиз' Ко.,
Л гл.»

Лдрес: 4-й этаж, здание 12, № 8 Ляньцзянь Роуд, Чанчжоу, провинция Цзяису, Китай / 4lh 
I’loor. Building 12, No.8 Lanxiang Road, Chang/hou, Jiangsu Province, China 

Гслефон:+86-519-83362162

2.2 Производи гель

«Changzhou Ou Nuo Medical I:quipmcnt Co., Ltd» / «Чанчжоу Oy Ilyo Медикал Эквипмент Ко.,
Лтд.»

Ллрес: 4-й этаж, здание 12, № 8 Ляньцзянь Роуд, Чанчжоу, провинция Цзянсу, Китай / 4th 
i'loor. Building 12, No.8 Lanxiang Road, Chang/hou. Jiangsu Province, China 

Гслефон: г86-519-83362162

2.3 Mccio ироизводсз ва
Ист Фэктори (402) 4-й этаж, здание 12, 8 Ляньцзянь Роуд, Чанчжоу, провинция Цзяису, Китай

/ Last I-aclory (402) 4lh Floor, Building 12, No.8 Lanxiang Road, Chang/hou, Jiangsu Province, China

3. СВЕДЕНИЯ ОБ УПОЛНОМОЧЕННОМ ПРЕДСТАВИТЕЛЕ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Общество с ограниченной ответственностью «Да Винчи Инвест»
Адрес: 160002, Вологодская Область, г.о. город Вологда, г. Вологда, ул. Южакова, д. 4, офис 401 
Тел.: +7 (921) 716-03-06 
l>Mail: info@davincivologda.ru

4. СОСТАВ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Магсриал стоматологический Dental Sheet для изготовления кани и ортодонтических 
коисзрукций, в вариантах исполнения:

1. Материал стоматологический Dental Sheet для изготовления капп и ортодонтических конструкций 
С050, круглой формы диаметром 125 мм, толщиной 0,5 мм, в составе:
1.1 Материал стоматологический Dental Sheet для изготовления кани и ортодонтических конструкций 
С050. круглой формы диаметром 125 мм, толщиной 0,5 мм -  10 шт. в упаковке;
1.2 Инструкция но применению на бумажном носителе -  1 шт.;



%

2. Магсриал стоматологический Denial Sheet для изгоговлсиия каии и оргодоигичсских конструкций 
модель С076, круглой формы диаметром 125 мм, толщина 0,76 мм, в составе;
2.1 Материал стоматологический Denial Sheet для изготовления капп и ортодон тических конструкций 
модель С076, круглой формы диаметром 125 мм, толщина 0,76 мм -  10 шт. в упаковке;
2.2 Инструкция но применению иа бумажном носителе -  1 шт.;

3. Материал стомагологический Denial Sheet для изготовления каин и ортодонтических конструкций 
модель СЮО, круглой формы диаметром 125 мм, толщина 1,00 мм, в составе:
3.1 Материал С'1 0матоло1'ичеекий Denial Sheet для изготовления канн и ортодонтических конструкций 
модель СЮО, круглой формы диаметром 125 мм, толщина 1,00 мм -  10 шт. в упаковке;
3.2 Инструкция по применению на бумажном носителе -  1 шт.

5. ПЛЗИЛЧЕИИЕ
Используется для создания ортодоиз ичсских конструкций, каии и накладок, изготовления 

:)лаЙ11сров, используемых в орзодонгии, иузсм процесса гермоформования.

6. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Стоматология.

7. ПРЕД1К)ЛЛГЛЕМЫЕ ПОЛЬЗОВАТЕЛИ М^ЩИЦИИСКОГО ИЗДЕЛИЯ
11рсд1юлагаемыс нользоваз'сли медицинского изделия -  врачи-сзомазологи.
Пациенты: Лица, козорым грсбуезся ношение или использование различных ортодонтических 
конструкций.

8. ПОКАЗАНИЯ, ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ, НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ 
РЕАКЦИИ, МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

8.1 Показании
Изготовление оргодопзичсских конс трукций, фиксаз'оров оргодои гичсских конструкций капп 

и окклюзионных накладок мезодом з’срмоформования.

8.2 Ирошвоиоказаиии к иримсисиию
11с cjic/tycT применять медицинское изделие при аллергических реакциях па материалы, 

содержащиеся в медицинском изделии. Пс использовать для изгоз’овлсния ортодот'ичсских 
конструкций, имеющих кон такт более 30 суток со слизис той оболочкой розовой полости.

8.3 Нежелательные реакции
Ис обнаружено.

8.4 Меры иредосторижиости
1. lIpoBcpi>rc и н д и в и д у а л ь н у ю  у п а к о в к у  на н а л и ч и е  п о в р е ж д е н и й  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м .  l ie  

используй  те, если  о н а  п о в р е ж д е н а .



2. П о сл е  о т к р ы т и я  и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к и ,  и сп о л ь зу й т е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  в т е ч е н и е  15
м и н у т .

3. Т е м п е р а т у р а  т е р м о ф о р м о в а н и я  я вл яе тс я  к л ю ч е в ы м  п а р а м е т р о м  для  о б р а б о т к и .  

Р е к о м е н д у е тс я  п е р и о д и ч е с к и  п р о в е р я т ь ,  с о о т в е т с т в у е т  ли  ф а к т и ч е с к а я  тсм н с р а 'гу р а  

т е р м о ф о р м о в о ч н о й  м а ш и н ы  у с т а н о в л е н н о й  те м п е р ат у р е .

9. ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

М е д и ц и н с к и е  и з д е л и е  экс '1'р у д и р у е тся  из с о п о л и э ф и р о в .  П р о д у к ц и я  д е л и т с я  па  3 м о д е л и ,  

о т л и ч а ю щ и х с я  но  толщ и н е .  Ф о р м а  п р о д у к та  круглая .  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  D en ia l  S h ee t  для  

и зго то в л е н и я  канн  и о р т о д о н т и ч е с к и х  к о н с т р у к ц и й  п о к р ы т ы  з а щ и т н о й  п л ен к о й .  Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  

и зд ел и е  нос 'гавляется  в н е с т е р и л ь н о м  с о с т о я н и и .  С т е р и л и з а ц и и  не  п о ; 1л е ж и т .

10. ИРИИЦИИ ДЕЙСТВИЯ
Р а зм е с т и т е  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  D en ta l  S h ee t  на т е р м о ф о р м о в о ч н о й  м а ш и н е  и н агр е й те  

его  в те ч е н и е  о п р е д е л е н н о г о  в р е м е н и  ( Г1), в за в и с и м о с т и  о т  его  т о л щ и н ы ,  ч т о б ы  д о с т и ч ь  с о с т о я н и я  

р а з м я 1’ч с 11ия. П о с л е  р а з м я г ч е н и я  н а к р о й т е  м а т е р и а л  п о в е р х  го т о в о й  м о д е л и  зу б а  и о к а з ы в а й т е  л а  него  

п о с т о я н н о е  д а в л е н и е  (Р )  с 1ю м о 1ц ы о  с ж а т о го  воздуха.  З атем  о х л а д и т е  м а т е р и а л  в т е ч е н и е  

о н р с л с л е н 1Ю1Ч) в р е м е н и  (Т 2)  мри h o c i o h h h o m  д а в л е н и и .  В резуль 'татс  э'тих п р о ц е с с о в  вы  п о л у ч и т е  

ф о р м у  зу б о в ,  х о р о ш о  о б ж а т у ю  м а т е р и а л о м ,  к о то р у ю  м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  дл я  и зг о т о в л е н и я  р а з л и ч н ы х  

и зд ели й ,  т а к и х  к ак  о р т о д о н т и ч с с к и е  а п п а р а т ы  (эл а й н е р ы ) ,  к а п п ы  и л и  р с т с й н с р ы .  Д л я  д о с т и ж е н и я  

о п т и м а л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в  р е к о м е н д у е т с я  н а с т р о и т ь  те м п е р а т у р у ,  в р е м я  р а б о т ы  т е р м о ф о р м о в о ч н о й  

м а ш и н ы  и д а в л е н и е  в с о о т в е т с т в и и  с п р е д с т а в л е н н о й  н и ж е  та б л и ц ей .

Т а б л и ц а

Tojiiuiiiia, iViM 
(±0,05)

TcMiiepaiypa, °С Время 
плавления (Т1), 

сек 
(± 1 сек)

Время 
осгывапии (Т2), 

сек 
(± 1 сек)

Давление (Р), 
бар

0,50 190-220 20 20 4,6
0,76 190-220 30 40 4,6
1,00 190-220 35 50 4,6



11. ОПИСАНИЕ ОСНОВНЫХ ФУНКЦИОНАЛЬНЫХ ЭЛЕМЕНТОВ, СОСТАВНЫХ 
ЧАСТЕЙ И ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Габлица 2
Основной состав медицинского изделия «Материал стоматологический Dental Sheet для 
изготовления капп и ортодонтических конструкций, в вариантах исполнения»:

Наименование

Мач'сриал
с'гомачологичсский 
Ocntal Shccl 
изюговлсния каин и 
ортодонтических 
конструкций С050, 
С076, С 100 KpyiviOH 

формы

Индивидуальная
упаковка

Параметр

Общий размер материала 
CTOM arojioTHHCCKoro: 

Форма: круглая; 
Диаметр; 125 ± 2  мм; 
Толщина: 50 ± 0,05, 76 ± 
0,05, 100 i  0,05 мм в 
зависимости от варианта 
исполнения.

Общий размер
и н л и в и л у а л ы ю й

упаковки:
Длина -  17,9 ±0,9 ем; 
Ш ирина-  16,9 ±0,85 см.

Фого

\

m s r — a i S "

т*тш

P " J
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Инструкция но 
применению

Общий размер
инструкции по
применению:
Длина-2 1  ±1,05 см; 
Ширина -  13,5 ±0,675 см



12. ТЕХ Н И Ч ЕС К И Е ХАРАКТЕРИСТИКИ

Маюриал сюмаюлогичсский Dental Sheet для изготовлении капп и орюдоигических 
копсгрукций, в вариантах исполнении:

I аблица 3

Характеристика

Наименование
Материал 

стоматологический 
Dental Sheet для 

изготовления капп и 
ортодонтических 

конструкций С050, 
круглой формы 

диаметром 125 мм, 
толщиной 0,50 мм

Материал 
стом атол оги чески й 

Dental Sheet для 
изготовления капп и 

ортодонтических 
конструкций модель 

С076, круглой формы 
диаметром 125 мм, 
толщина 0,76 мм

Материал 
стоматологический 

Dental Sheet для 
изготовления капп и 

ортодонтических 
конструкций модель 

С100, круглой формы 
диаметром 125 мм, 
толщина 1,00 мм

Масса, г (±10%) 8,10 11,78 15,45
Толщина, мм (±0,05) 0,50 0,76 1,00
Диаметр, мм (±2 мм) 125 125 125
Цвет образца бсСЦВСЗ'НЫЙ бесцветный бесцветный
1 IjioTHOCTb материала 
г/см\ (13%)

1,19 1,19 1,19

11рочнос1Ь на 
растяжение, Мна 
(±3%)

37,97 38,77 40,01

Для подтверждения срока годности должны быть выполнены условия, указанные в 'таблице 4:

Таблица 4

Характеристика

Наименование

Материал 
стоматологический Dental 

Sheet для изготовления 
капп и ортодонтических 

конструкций С050, 
круглой формы 

диаметром 125 мм, 
толщиной 0,50 мм

Материал 
стоматологический Dental 

Sheet для изготовления 
капп и ортодонтических 

конструкций модель 
С076, круглой формы 

диаметром 125 мм, 
толщина 0,76 мм

Материал 
стоматологический Dental 

Sheet для изготовления 
капп и ортодонтических 

конструкций модель 
С 100, круглой формы 

диаметром 125 мм, 
толщина 1,00 мм

Внентий вид Огсугсгвие дефектов, 
заких как видимые 

загрязнения, трещины, 
заусенцы и норы.

Озсутс гвис дсфекзов, 
гаких как видимые 

загрязнения, зрещииы, 
заусенцы и норы.

Озеутсз вис дсфекзов, 
заких как видимые 

за[ рязисния, зрещины, 
заусенцы и норы.

Запах Не должно быть 
PC3K0I 0  запаха

11с должно быз ь 
резког о запаха

Не должно быть 
резкого запаха



Размеры и толщина Гребованис к 
диаметру: 125 ± 2 мм, 
гребованис к толщине: 

0,50± 0,05 мм

Гребованис к 
диаметру: 125 ± 2  мм, 

требование к'голщинс: 
0,76 ± 0,05 мм

Требование к 
диаметру: 125 ± 2 мм, 
требование к 'толщине:

1.00 ± 0,05 мм
Стойкость к 
истиранию, г/г

<0,25 /1000 <0,25 /1000 <0,25 /1000

Уровень р11 Разница в значении pH 
между испы туемым 

раствором и 
контрольным 

раствором составляет 
<1,5

Разница в значении pH 
между испытуемым 

раствором и 
КОН'1 рольным 

раствором составляет 
<1,5

Разница в значении pH 
между испытуемым 

раствором и 
контрольным 

раствором составляет 
<1,5

Ос таток после 
выпаривания, мг

{1. к 25 I- образца доб авьте  
125 мл воды и 
■зкстрагируйте при
тем пературе 37°С  +1°С  в 
течении 24 часов. По 
истечению  врем ени,
отделите образец  от 
ж идкости , охладите раствор 
д о  комнатной тем пературы  
и используйте его в качестве 
контрольного раствора.
2. В озьм ите 125 мл воды и 
пом естите в стеклянную  
тару, описанны м  вы ш е 
способом  приготовьте 
пустой контрольны й 
paciBop.
3. П редварительно 
вы суш ите испарительную  
тару д о  105°С  до  
постоянного веса, запиш ите 
м ассу тары  как гп! 1 (i ).
4. О тм ерьте 50 мл 
контрольного paci'Bopa и 
добавьте  его  в
испарительную  тару,
вы парьте расзвор  па 
водяной баре и вы суш ите в 
боксе мри постоянной 
тем пературе 105°С д о  
постоянного веса, запиш ите 
массу как m l2  (г).
5. Л иалогичмо определите 
массу пустого контрольного 
раствора. Запиш ите м ассу 
вы париваем ой тары  до 
добавления в нес iiycToro 
KoirrpojibHoi’o раствора как 
mOl (г), а также м ассу т 0 2  
( 1 ) вы париваем ой тары

Должно бы'1ъ <2 Должно быть <2 Должно бы ть <2



после лооавлепия пустого 
кои'грольного раствора и 
проведения вы паривания и 
вы суш ивания при 105°С до 
110С10 ЯШ10 10  веса.
6. Рассчиш й тс м ассу 
остатка вы паривания m (мг) 
по ф орм уле

m O l)) * 1000 =  m  <  2 )

Г всрдость  ПО Ш о р у ,  
III)

<95 <95 <95

М о д у л ь  н о р м а л ь н о й  
у п р у го с т и ,  М И а.

500-2400 500-2400 500-2400

П р о ч н о с ть  на р а з р ы в  
п о д  п р я м ы м  у гл о м ,  
к11/м

> 1 0 0 >100 >100

О с л а б л е н и е  
н а п р я ж е н и я ,  %

(1 .Испы гывасмы й образец  
долж ен бы ть
мрсднаритслы ю  зам очен в 
воде при постоянной 
тем пературе 37°С  ± 2 “С в 
течении 72 часов.
2. И спы тания проводятся в 
водяной бане с постоянной 
гсмпсратурой воды 37°С  
12°С .
3. Н еобходим о закрепить 
образец  на приспособлении 
и прилож ить к нему 
напряж ение, растягивая его 
со скоростью  0,5 м м / м ин  до  
тех  нор, пока см еш ение при 
растяж ении не составит 0.5 
мм. Запиш ите напряж ение 
F1 -  начальное зн ачени е 
натяж ения (И).
4. С охраните см ещ ение 
неизм енны м , запиш ите 
на 11ряж с11ие 1-2 через 24 часа 
( 11).

5. Рассчитайте ослабление  
натяж ения но ф орм уле 
СГ1-Г2)

да ♦ 1 0 0 % )

<75 <75 <75

13. ПЕРЕЧЕНЬ И ОПИСАНИЕ МАТЕРИАЛОВ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ, 
ВСТУИЛЮЩИХ В НЕПОСРЕДСТВЕННЫЙ ИЛИ ОПОСРЕДОВАННЫЙ КОНТАКТ С 
ОРГАНИЗМОМ ПАЦИЕНТА (ТЕЛОМ ЧЕЛОВЕКА)



Xимичсский сосгав медицинского изделия «Материал стомагологичсскнй Dental Sheet для 
ИЗ Г 0 Г 0 ВЛС1 щя. к а т  1_и ортодонтических конструкций, в вариантах иснолнсния»: со по л иэс1 ер;

Химический состав защитной пленки: полиэтилен;

Химический сосгав индивидуальной упаковки: алюминий, полиэтилен высокой плотности.

Медицинское изделие «Материал стоматологический Denial Sheet для из1 0 товлсния канн и 
орз'одон'гических конструкций, в вари атах  исполнения» имеет дли тельный кон такт (более 24 часов до 
30 суток) со слизистой оболочкой ро'говой полос ти.

14. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАПЕНИЯ

Таблица 5. Условия эксплуатации
Параметр Значение

Темнсразура +5°С~+30°С
Влажность < 60% относительной влажности

Таблица 6. Условия хранения
Параметр Значение

TcMiicpaiypa +5°С~+30°С
Влажность < 60% о тносительной влажнос ти

аблица 7. Условия ’транспортировки
Параметр Значение

'1'смнсратура +5°С -  +30°С
Влажность < 60% относительной влажнос ти

Медицинское изделие «Материал стоматологический Denial Sheet для изготовления кани и 
ортодонтических конструкций, в вариантах иснолнсния» в транспортной упаковке устойчиво к 
механическим воздействиям, возникающим при транспортировании (вибрационная нагрузка в 
диапазоне частот 10-55 Тц с амплитудой перемещения 0,35 мм, пиковое y;taptioc ускорение 100 мс'" 
ДЛИТСЛЫЮ С'ГЬЮ  16 мс).

15. ДАННЫЕ О МАРКИРОВКЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ И ЕГО УПАКОВКЕ

Таблица 8
Массогабаритные параметры упаковки ±5%

Длина, см 17,9
Ширина, см 16,9



Масса изделия в упаковке «Материал 
стоматоло1'ичсский Dental Sheet для изготовления канн 
и ор'юдон гичсских конструкций С050, круглой формы 

диаметром 125 мм, толщиной 0,5 мм», г

92,0

Масса изделия в упаковке «2. Материал 
с гоматологический Denial Sheet для изготовления канн 
и ортодонтических конструкций модель С076, круглой 

формы диаметром 125 мм, толщина 0,76 мм», г

125,55

Масса изделия в упаковке «3. Материал 
с'юма'юлогичсский Denial Sheet для изготовления канн 
и оргодотичсских конструкций модель С 100, круглой 

формы диаметром 125 мм, толщина 1,00 мм», i-

156,95

Маркировка потребительской упаковки «Материал стоматологический Dental Sheet для 
И31 о'ювлепия капп и ор годоптичсских комс грукций, в вариантах исполнения» содержи г:
- 11аименование, и/или модель, и/или гин медицинского изделия;
- 11аимснованис и адрес нроизводи гсля;
- Использовать до:
- Обратитесь к инструкции но применению;
- Изделие соочвезетвует гребованиям Европейской Директивы по Медицинским Изделиям 93/42/1гЕС;
- Другие информационные и предупреждающие надписи и символы. См. Таблицу 9.

Таблица 9. Символы, используемые на маркировке:
Символ Описание

У Изготовитель

А Осторожно! Обратитесь к инструкции но применению

г

1

•
1

J

Обратитесь к инс трукции но применению или к 
инструкции но применению в электронном формате

Е С R E P
Уполномоченный нрсдставитсль в Европейском 

сообществе

а
Изделие соответствует требованиям Европейской 
Директивы но Медицинским Изделиям 93/42/ЕЕС

LOT
Номер партии

REF Номер но каталогу



Дата изготовления

Использовать до

UDI
Уникальный идентификатор изделия

MD Медицинское изделие

1 FiMH ttK > Ь м (« Ш а 15 n teu ttf ЫорнЛа%
Пожалуйста используйте листы в пределах 15 минут 

после открытия

Таблица 10. Символы, используемые па маркировке трапспортпой упаковки

Символ Описание

i J
Изготовитель

А
Осторожно! Обратитесь к инструкции но применению

г

1

L

•
-1 Обратитесь к инструкции по применению или к 

инс'фукции но применению в электронном формате

Е С R E P
Уполномоченный представитель в [Европейском 

сообществе

С € Изделие соответствует требованиям Европейской 
Директивы но Медицинским Изделиям 93/42/ЕЕС

LOT
Номер партии

REF I lo M cp  1 1 0  каталогу

Дата изго говления

Использова 1 ь до



Символы, используемые на русскоязычной маркировке чранснорпюй упаковки:
Таблица 11

Символ Значение символа

и

Hciiojib30Bai b до

Обра'ги'гссь к инструкции по применению или к 
инструкции МО применению в электронном 
формате

1
Температурный диапазон

1 рунпиван и гранснортная упаковка

При граиспорчировкс все вышеуказанные изделия могут быть дополнительно уложены в 
картонные коробки из гофрированною картона любого типоразмера в зависимости от количества 
уложенных изделий. Для заклеивания клапанов коробки может использоваться клеевая лента. 
Картонные коробки дополнительно маркируются русскоязычной информацией о изготовителе, 
условиях хранения и транспортирования, символом «Обратитесь к инструкции iro применению или к 
инструкции по применению в электронном формате», символом «Использовать до».



16. ПЕРЕЧЕНЬ МЕЖДУНАРОДНЫХ СТАНДРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСГВУЕГ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Габлица 12. Международные стандарты

Номер стандарта или 
нормативного до1сумента

Название-

FN ISO 13485:2016 Мсдицинскис приборы. Системы управления качеством. 
Грсбования для целей регулирования

1-:N i s o  14971:2019 Медицинские приборы. 1 [римснсиис управления рисками для 
медицинских приборов

I-:N 180 20417:2021 Медицинские изделия. Информация, предоставляемая 
производителем

MDD 93/42/HI-C Директива 93/42/ЕЕС Медицинские приборы, устройства, 
оборудование - Medical devices directive (MDD)

HN ISO 10993-3:2014 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 3. Исследования гспотоксичносзи, 
канцсрогснности и токсического действия на репродуктивную

функцию
I-;N ISO 10993-1:2020 Биологическая оценка медицинских приборов. Часть 1: Оценка и 

тестирование в нроцсссс управления рисками
HN ISO 10993-10-2013 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 

медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и 
сенсибилизирующего действия

I-N ISO 10993-11-2018 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Час'ть 12. Приготовление проб и 

контрольные образцы
FN ISO 10993-5:2009 Биологическая оценка медицинских приборов. Часть 5: Тесты на 

цитотоксичность in vitro
HN ISO 15223-1:2021 Медицинские приборы. Символы, используемые в маркировке 

медицинских приборов, нос гавлясмая информация и 
маркировка. Часть 1: Общие требования

17. ТРЕБОВАНИЯ К 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

ТЕХНИЧЕСКОМУ ОКСЛУЖИИЛНИЮ И РЕМОНТУ

Медицинское изделие «Ма'гсриал стома'голо1 ичсский Dental Sheet для изготовления кани и 
ор тодонтических конс трукций, в вариантах исполнения» не подлежит техническому обслуживанию и 
pcMoiriy.



18. ПОРЯДОК И УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ и л и  УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО  
ИЗДЕЛИЯ

Данное изделие относится к классу риска отходов Ь и должно быть утилизировано согласно 
«Сани'гарно-опидсмиологичсским грсбованиям к обращению с медицинскими отходами» 2.1.3684-21.

Изделия должны использоваться только квалифицированным медицинским персоналом в 
клинических учреждениях. При утилизации, придерживайтесь местных правил но утилизации и 
вторичной переработке отходов. При истечении срока юдности медицинское изделие должно быть 
ут илизировано как медицинские о тходы класса А. У тилизация производи тся в соответс твии с СанПиН
2 .1.3684-21 и правилами, действующими в стране применения на момент утилизации.

19. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Медицинское изделие было разработарю только для применения в стоматологии. Применение 

должно проводи гься в с гр01 ом соо'твс'тс твии с «Иис [рукцисй но применению». 11роизводи тсль мс песет 
ответствемносги за ноирсждспия, которые стали следствием несоблюдения инструкции или 
предписанной сферы применения. Пользователь обязан провести испытание изделия на предмет его 
мри1'0Д1юсти и возможности мрименсмия для иных целей помимо тех, которые чётко указаны в 
инструкции.

Па территории Российской Федерации претензии по гарантии и качеству продукции 
направляются уиолмомочспмому представителю производителя: Общество с ограниченной
ответетвенносило «Да Винчи Инвест»

Адрес: 160002. Вологодская Облас ть, г.о. город Воло1'да, i . Вологда, ул. Южакова. д. 4, офис 401
Тел.: +71921) 716-03-06
1--Mail: inro@davincivologda.ru

20. СРОК ГОДНОСТИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Срок годности медицинского изделия «Материал стоматологический Denial Sheet для 

ИЗГ0 1 0 ВЛСИИЯ каин и ор тодонтических комс'1рукний, в вариан'тах иснолмсиия» - 2  года.
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