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Всем, кого это касается < 0 6  отличиях в очередности нумерации составляющих медицинского изделия в технической 
документации и инструкциях (не про артикулы)>

Во избежание возможных разночтений, обращаем ваше внимание на отличия в очередности нумерации составляющих 
медицинского изделия «Набор Centrofix для внутриротовой регистрации центрального соотношения челюстей» базовый состав 
(арт. 242700): 
- в наименовании медицинского изделия и в Технической документации, где перечислены отдельные составляющие набора, и
- на Рис. 1 «Комплектация \ Fig. 1 Delivery scope» (цифирные обозначения в кружочках на Рис.1 и их расшифровка) и далее на 
рисунках в главе «Порядок применения» Инструкции по применению очередность нумерации включает в себя в том числе
неотделяемые части составляющих набора, в частности позицию О Болт стопорный / Locking screw / Feststellschraube, таким 
образом:_______________________________________________
- нумерация в наименовании медицинского изделия:

Набор Centrofix для внутриротовой регистрации центрального 
соотношения челюстей:
I. Набор Centrofix для внутриротовой регистрации центрального 
соотношения челюстей, базовый состав (арт. 242700):

1. Пластинка для записи, широкая / Tracing tablet, wide / Schreibplatte 
breit (арт. 242710) - от 1 до 2 шт., в сборе:
- Пластинка широкая / Tablet wide / Schreibplatte breit,
- Болт стопорный / Locking screw / Feststellschraube.
- Винт установочный пластинки для записи / Stud Screw/Tracing Tablet 
/  Madenschraube/Schreibpl. (арт. 242711), 2 шт.

2. Пластинка для записи, узкая / Tracing tablet, narrow / Schreibplatte 
schmal (арт. 242720) - от 1 до 2 шт., в сборе:
- Пластинка узкая / Tablet narrow / Schreibplatte schmal.
- Болт стопорный / Locking screw / Feststellschraube.
- Винт установочный пластинки для записи / Stud Screw/Tracing Tablet 
/ Madenschraube/Schreibpl. (арт. 242711), 2 шт.

- цифирные 
обозначения в 
кружочках на Рис. 1 
«Комплектация \ Fig. 1 
Delivery scope» и далее 
на рисунках в главе 
«Порядок 
применения» 
Инструкции по 
применению

Пластинка для записи, широкая / Tracing tablet, wide / Schreibplatte 
breit (арт. 242710), в сборе:
- Пластинка широкая / Tablet wide / Schreibplatte breit.
- Болт стопорный / Locking screw / Feststellschraube.
- Винт установочный пластинки для записи / Stud Screw/Tracing Tablet / 
Madenschraube/Schreibpl. (арт. 242711), 2 шт.

Пластинка для записи, узкая / Tracing tablet, narrow / Schreibplatte 
schmal (арт. 242720), в сборе:
- Пластинка узкая / Tablet narrow / Schreibplatte schmal.
- Болт стопорный / Locking screw / Feststellschraube.
- Винт установочный пластинки для записи / Stud Screw/Tracing Tablet / 
Madenschraube/Schreibpl. (арт. 242711), 2 шт.
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3. Держатель штифта / Tracer mounting / Stifttrager (арт. 242740) - от 1 
до 2 шт., в сборе:
- Скоба / Bracket / Trager.
- Винт держателя штифта / Screw/Tracer mounting / Schraube/Stifttrager 
(арт. 242741), 2 шт.

4. Шарик пишущий, длинный / Tracing ball, long / Schreibkugel lang 
(арт. 242750) с шестигранной гайкой - от 1 до 2 шт.

5. Шарик пишущий, короткий / Tracing ball, short / Schreibkugel kurz 
(арт. 242751) с шестигранной гайкой - от 1 до 2 шт

6. Зажим центрирующий / Alignment clamp / Ausrichtklemme (арт. 
242760) в сборе с винтом - от 1 до 2 шт.

7. Прицел уточняющий / Alignment cross / Visierkreuz (арт. 242780) - от 
1 до 2 шт.
8. Ключ универсальный / Universal key / Kombischlussel (арт. 242790) - 
от 1 до 2 шт.
9. Пластинка для записи медная / Copper tracing plate / Kupfer- 
Schreibplattchen (арт. 242810) - от 1 до 2 шт.

10. Уровень / Level / Libelle (арт. 242820) - от 1 до 2 шт.

11. Трубочка изолирующая пластиковая / Space holder (plastic hose) /
Platzhalter (Plastikschlauch) (арт. 242830) - от 1 до 2 шт
12. Винт установочный пластинки для записи / Stud Screw/Tracing 
Tablet / Madenschraube/Schreibpl. (арт. 242711) - от 1 до 4 'шт (при 
необходимости).
13. Винт держателя штифта / Screw/Tracer mounting /
Schraube/Stifttrager (арт. 242741) - от 1 до 2 шт. (при необходимости).
14. Инструкция по применению / Instruction Manual /
Gebrauchsanweisung - 1 шт,
15. Инструкция по повторной обработке / Instructions for processing / 
Aufbereitungsanweisung - 1 шт._______________________________________

О  Держатель штифта / Tracer mounting / Stifttrager (арт, 242740), в 
сборе:
- Скоба / Bracket / Trager.
- Винт держателя штифта / Screw/Tracer mounting / Schraube/Stifttrager 
(арт. 242741), 2 шт.

О Шарик пишущий, длинный / Tracing ball, long / Schreibkugel lang 
(арт. 242750) с шестигранной гайкой.

О  Шарик пишущий, короткий / Tracing ball, short / Schreibkugel kurz 
(^T. 242751) с шестигранной гайкой.

Cr Зажим центрируюпщй / Alignment clamp / Ausrichtklemme (арт. 
242760) в сборе с винтом.

у  Болт стопорный / Locking screw / Feststellschraube._________________

^ 5  Прицел уточняющий / Alignment cross / Visierkreuz (арт. 242780).

C k
V  Ключ универсальный / Universal key / Kombischlussel (арт. 242790).

Пластинка для записи медная / Copper tracing plate I Kupfer- 
Schreibplattchen (арт. 242810).

Ф  Уровень / Level / Libelle (арт. 242820).

Трубочка изолирующая пластиковая / Space holder (plastic hose) / 
Platzhalter (Plastikschlauch) (арт. 242830).
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На Рис 1 «Инструкции по применению / Instrnction Manual / Gebrauchsanweisung» под номером О обозначен «б З̂Т? 
стопорный / Locking screw / Feststellschraube» - он является неотделимой частью «Пластинка для записи, широкая / Tracing 
tablet, wide / Schreibplatte breit (арт. 242710)» [п.1 в обоих нумерациях] и «Пластинка для записи, узкая / Tracing tablet, narrow / 
Schreibplatte schmal (арт. 242720)» [п.2 в обоих нумерациях]. Дистальная часть Винта стопорного завальцована, и его невозможно 
выкрутить из пластинки полностью, см. изображение:

Болт стопорны й / L ocking screw  / 
Feststellschraube

^завалъцовка

2. Плзстнш 
Schreil^iatte schmal (арт. 242720). в сборе;
- Шастннка узкая / Tablet uanow / Schreibplatte schmal.
- Болт стопорный / Loddug screw / Feststellschraube.
- Винт установочный пластишсн д.тя записи / Stud 
Screw/Tracing Tablet /  Madenschraube/Schreil^i. (арт. 
242711), 2 шт.

1. Пластшоа для записи, широкая /  Tracing tablet, wide /  Schreibplatte 
breit (арт. 242710), в сборе:
- Пластинка широкая / Tablet wide / Schreibplatte breit.
- Болт стопорный / Locking screw / Feststellschraube.
- Винт установочный птастинки для запысн /  Stud Screw/Tracing Tablet / 
Madenschraube/Schreibpl. (арт. 242711), 2 шт.

Соответственно, «Болт стопорный / Locking 
screw / Feststellschraube» не поставляется 
отдельно, не имеет своего каталожного 
номера. При этом нумерация составляющих, 
приведенная в инструкции по применению, 
необходима для указаний последовательности 
действий с компонентами и частями набора 
при применении медицинского изделия по его 
назначению.

Таким образом,
различия в нумерации составляющих набора 
связаны с разными целями такой нумерации и 
не предназначена для приведения к 
единообразию.
Далее предоставлены фотографические 
изображения общего вида медицинского 
изделия (размером не менее 18 х 24 
сантиметра) с обозначениями составляющих в 
обоих вариантах нумерации.
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Фотографические изображения:

Набор Centrofix для внутриротовой регистрации центрального соотношения челюстей:
Набор Centrofix для внутриротовой регистрации центрального соотношения челюстей, базовый состав (арт. 242700):
1. Пластинка для записи, широкая / Tracing tablet, wide / Schreibplatte breit (арт. 242710) - от 1 до 2 шт., в сборе:
- Пластинка широкая / Tablet wide / Schreibplatte breit.
- Болт стопорный /  Locking screw / Feststellschraube.
- Винт установочный пластинки для записи / Stud Screw/Tracing Tablet / Madenschraube/Schreibpl. (арт. 242711), 2 шт.
2. Пластинка для записи, узкая / Tracing tablet, narrow / Schreibplatte schmal (арт. 242720) - от 1 до 2 шт., в сборе:
- Пластинка узкая / Tablet narrow / Schreibplatte schmal.
- Болт стопорный / Locking screw / Feststellschraube.
- Винт установочный пластинки для записи / Stud Screw/Tracing Tablet / Madenschraube/Schreibpl. (арт. 242711), 2 шт.
3. Держатель штифта / Tracer mounting / Stifttrager (арт. 242740) - от 1 до 2 шт., в сборе:
- Скоба / Bracket / Trager.
- Винт держателя штифта / Screw/Tracer mounting / Schraube/Stifttrager (арт. 242741), 2 шт.
4. Шарик пишущий, длинный / Tracing ball, long / Schreibkugel lang (арт. 242750) с шестигранной гайкой - от 1 до 2 шт.
5. Шарик пишущий, короткий / Tracing ball, short / Schreibkugel kurz (арт. 242751) с шестигранной гайкой - от 1 до 2 шт.
6. Зажим центрирующий / Alignment clamp / Ausrichtklemme (арт. 242760) в сборе с винтом - от 1 до 2 шт.
7. Прицел уточняющий / Alignment cross / Visierkreuz (арт. 242780) - от 1 до 2 шт.
8. Ключ универсальный / Universal key / Kombischliissel (арт. 242790) - от 1 до 2 шт.
9. Пластинка для записи медная / Copper tracing plate / Kupfer-Schreibplattchen (арт. 242810) - от 1 до 2 шт.
10. Уровень / Level / Libelle (арт. 242820) - от 1 до 2 шт.
11. Трубочка изолирующая пластиковая / Space holder (plastic hose) / Platzhalter (Plastikschlauch) (арт. 242830) - от 1 до 2 шт.
12. Винт установочный пластинки для записи / Stud Screw/Tracing Tablet / Madenschraube/Schreibpl. (арт. 242711) - от 1 до 4 шт 
(при необходимости).
13. Винт держателя штифта / Screw/Tracer mounting / Schraube/Stifttrager (арт. 242741) - от 1 до 2 шт. (при необходимости).
14. Инструкция по применению / Instruction Manual / Gebrauchsanweisung - 1 шт.
15. Инструкция по повторной обработке / Instructions for processing / Aufbereitungsanweisung - 1 шт.

(Далее по тексту сокращенно -  «Centrofix», «Набор Centrofix»).
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Фотографические изображения медицинского изделия
«Набор CenPofix ;цяя внутриротовой регистрации центрального соотношения челюстей».
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Общий вид без упаковки в нумерации составляющих в наименовании медицинского изделия:
2. Пластинка для записи, узкая / Tracing 

'tablet, narrow / Schreibplailc schmal (арт. 
242720) - от I до 2 шт., в сборе (см.

8. Ключ универсальный / Universal key t 
^Kombischlussel (арт. 242790) -о т 1 до2 шт.

9. Пластинка для записи медная / 
Copper tracing plate / Kupfer- 
Schreibplattchen (арт. 242810)-от1до2 шт

1ьцовка

« Ьолт cTonopiiuft / Lockmg screw» не
i K i c i a i c i i t c i i ; »  o i ; ( c i i b H O

>. Зажим центрирующий / Alignment clamp / 
Ausrichtklemme (арт. 242760) в сборе с винтом 
- от 1 до 2 шт.

О -

Пластинка для записи, 
широкая/ Tracing tablet, 
wide/Schrcibplalle breil (арт 
242710) - от 1 до 2 шт., в 
сборе (см. инструкцию).

7. Прицел уточняющий / Alignment cross) 
/  Visierkreuz (арт. 242780) - от 1 до 2 шт.

Уровень / Level / Libelle (арт. 242820) - от 1 до 2 шт.

13. Винт держателя 
штифта / Scrcw/Traccr 
mounlmg /
Schraube/Stifttrager (арт. 
24 2 7 4 !)-о т  1 д о 2 шт. 
при необходимости).

5. Шарик пишущий, коротки!
/ Tracing ball, short /
Schreibkugel kurz (арт. 242751 j[ 

шестигранной гайкой -от 1 до 2 шт.

3. Держатель штифта /1 у 
ITracer m ounting/ I
' Stifttrager (арт. 242740^

I - от 1 до 2 шт., (см. инструкцию).

11 ■ Трубочка изолирующая пластиковая / Space holder (plastic 
/  Platzhalter (Plastikschlauch) (арт. 242830) - от 1 до 2 пгт.

Ф отоф аф ические изображения медицинского изделия «Набор Centrofix для внутриротовой регистрации центрального соотнош ения челюстей»

См, Н а фото общ его вида:
14. Инструкция по применению / Instruction Manual 
Gebrauchsanweisung • 1 шт.
15. Инструкция по повторной обработке / Instructions for 
processing /  Aulbereitungsanweisung - 1 шт.
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Общий вид без упаковки в нумерации составляющих на Рис. 1 «Комплектация \ Fig. 1 Delivery scope» в инструкции по эксплуатации-.

Ф отоф аф ические изображения медицинского изделия «Набор Centrofix для внутриротовой регистрации центрального соотнош ения челю стей». Страница 9 из I I



Шаблон стикера для обращения медицинского и;}делия на территории Российской Федерации,

Русскоязычная маркировка не перекрывает маркировку производителя. Наносится на индивидуальную упаковку (пакет из полиэтилена). 
Размер стикера 85*85 (±10) мм:

Наб«р Ccmtrofiz:
СО ОТ1

REF

I ввл-трвротовов рсгшстрапвв всвтра.'п.вого 
тев. (базовый состав - см. в  ш стрз-кввв).

- Номер по каталогу (Артикул): 242700

А - к  работе с изделием дооускасгса только 
ква.тнфнцироваяный персонал.
• Перса первьш н каждым последующим 
■фиыеяекнем опрелеленные компоненты шзалежат 
очистке, лезянфекщв я  стерняизашш: обраппссь 
к «няструкцш по прюмаеяню» и «ннструкшш  по 
повторной обработш» (ооставлветса с нзделвем я 
размешева я а  т т  fnam w ynrfaBcfaj u l
• Проюволнтсль (IfaroTOBHTeab); кАыаш Гнррбах 
АГ» (Ахшш СптЪвсЬ АО), Австрна
Алрес: OewobeMaaae 10.6841 Maeder. Auitha.

YT'YŶÂOO
(so)

- Страна в дата (ГТТТ-ММ-ДЦ) проязводства (АТ
-  Австрш) см. на упаковке.
- Максимальное количество пнкяов обработки 50 - 
следуйте инструкциям по обработке

Хранение я  транспорпфовка; Общие условна хранения изделий в 
оригинальной упаковке. Медицинские нзделна следует хранить в сухом в 
чистом виде. Теашература от О до *^50*С. относительная а-тажностъ воздуха 
от 10% до 90% (без конденсации), давление от 540 -  до 1060 гПа. 
Простер№1ИЗОванные компоненты медует хранить в соответствии с 
рекомендацняыи «Ииструкшш по повторной обработке».
Упатномоченный япезставитсль поонзводнтеда на тесонторни Российской 
Фезеран®: ООО «ПРОМСЕРВИС». 125239.г.Москва.уа.Ко1гтевскв*.лб7,

Регвстрааяоавое Место для знака соотвегствня
кдоставсрсвас .М XXX ШШМ (но ярвм епм остн)
птмишт
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Далее изображение того же шаблона стикера, увеличенное с целью возможности прочтения текста и символ^., 
нем при оцифровке комплекта регистрационной документации:

Набор CentroGx для внутриротовой регистрации центрального 
соотношения челюстей, (базовый состав - см. в ннстрлтсцни).

- HoMq5 по каталогу (Артикул): 242700REF

А

ш1

- к  работе с изделием допускается только 
квалифицированный персонал.
- Перед первым и каждым последующим 
применением определенные компоненты подлежат 
очистке, дезинфекции и стерилизации: обратитесь 
к «инструкции по применению» и «инструкции по 
повторной обработке» (поставляется с изделием и 
размещена на сайте \v\v\v.amann-pirrbach.ru)
- Производитель (Изготовитель): «Аманн Гиррбах 
АГ» (Amann Girrbach AG), Австрия
Адрес: Gcwerbcstrasse 10, 6841 Maeder, Austria.

YYYY-MM-DD

( s o )

- Страна и дата (1111 -ММ-ДД) производства (АТ
-  Австрия) см. на упаковке.
- Максимальное количество циклов обработки 50 - 
следуйте инструкциям по обработке

р а н е н и е  и транспортировка: Общие условия хранения изделий в 
оригинальной упаковке. Медицинские изделия следует хранить в сухом и 
чистом виде. Температура от О до +50®С, относительная влажность воздуха 
от 10% до 90% (без конденсации), давление от 540 -  до 1060 гПа. 
Простерилизованныс колшонснты следует хранить в соответствии с 
рекомендациями «Инструкции по повторной обработке».
Уполномоченный представитель производителя на территории Российской
Федерации: ООО «ПРОМСЕРВИС», 125239, г. Москва, ул. Коптевская, д.67, 
офис И ; Тел./факс: +7 (925)238-83-41; e-mail: promscrvTce2010f5?vandex.ru

Регнстрацнонное 
удостоверение ЛЪ XXX Ш Ш
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Место для знака соответствия 
(по применимости)

Ф отографические изображения медицинского изделия «Набор Centrofix для внутриротовой регистрации центрального соотношения челюстей». Страница 11 из 11
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