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Instruction for use of the medical device
Version 2

Latex Dental Dam

m a n u fa c tu red  b y  S A N C T U A R Y  H E A L T H  SD N. 

B H D ., M a la y s ia



Medical Device Name:
L a te x  D e n ta l D a m  in  v a r ia n ts  (h e re in a fter  re ferred  to  a s  d en ta l d a m s).
1. B la c k  L a te x  D e n ta l D a m , th in , s iz e s ;  12 7  m m  x  1 2 7  m m  ( 5 ” x  5 ”), 15 2  m m  x  1 5 2  m m  ( 6 ” x  6 ”).
2 . B la c k  L a te x  D e n ta l D a m , m e d iu m , s iz e s :  12 7  m m  x  1 2 7  m m  (5 ” x  5 ” ), 1 5 2  m m  x  1 5 2  m m  ( 6 ” x  6 ”).
3 . B la c k  L a te x  D e n ta l D a m , h e a v y , s iz e s :  12 7  m m  x  1 2 7  m m  (5 ” x  5 ”) ,  1 5 2  m m  x  1 5 2  m m  ( 6 ” x  6 ” ).
4 . S ilk  B lu e  L a te x  D e n ta l D a m , th in , s iz e ;  1 5 2  m m  x  1 5 2  m m  ( 6 ” x  6 ” ).
5 . S ilk  B lu e  L a te x  D e n ta l D a m , m e d iiu n , s iz e :  15 2  m m  x  1 5 2  m m  (6 ” x  6 ”).
6 . P in k  L a te x  D e n ta l D a m , h e a v y , s iz e  1 5 2  m m  x  1 5 2  m m  ( 6 ” x  6 ” ).

M a iu ila £ tu i£ iIs ji2 iU £ .a iiiL fld d i£ S fii
S A N C T U A R Y  H E A L T H  S D N . B H D ., N o . 1 6 , P ersiaran
P er in d u str ia n  K a n th a n  1, K a w a sa n  P er in d u str ian  K a n th a n , 3 1 2 0 0  C h e m o r , P era k , M a la y s ia .

Place of manufacture of the medical device;
S A N C T U A R Y  H E A L T H  S D N . B H D ., N o . 16 , P ersiaran  P er in d u str ia n  K a n th a n  1, K a w a sa n  
P er in d u str ia n  K a n th a n , 3 1 2 0 0  C h em o r , P erak , M a la y s ia .

Authorized representative of the manufacturer in Russia:
D E N T -M E D  L td.
R u ss ia , 3 4 4 0 1 1 ,  R o s to v s k a y a  o b i.,  R o s to v -N a -D o n u , G v a r d e y sk y  p er . 6 1 ,  o f f ic e  13 
E -m a il;  d en tm e d 2 0 1 6 (% g m a il.c o m  
T e l . : +  7  ( 9 6 1 )  2 7 4 - 8 9 - 8 9

Intended use
S a id  m e d ic a l d e v ic e  is  in te n d e d  fo r  u se  d u r in g  d en ta l p ro ce d u re s  to  is o la te  s p e c if ic  te e th  to  
fo rm  a d ry  w o r k in g  f ie ld  free  fro m  sa liv a  co n ta m in a tio n .

Indications for use
- I s o la t io n  o f  a s p e c if ic  to o th  to  crea te  a d ry  w o r k in g  f ie ld  fre e  o f  sa liv a  c o n ta m in a tio n .

- A c h ie v e m e n t  o f  o p tim a l r e su lts  o n  im a g e s , w h ic h  is  an  im d e n ia b le  a d v a n ta g e  fo r  d e n tis ts  w h e n  
w o r k in g  o n  a  s p e c if ic  to o th .

Scone: D e n tis tr y . D e s ig n e d  fo r  c o n tin u o u s  u s e  for  le s s  th an  6 0  m in u te s .

Contraindications to use:
-  P a tie n ts  w ith  c la u s tr o p h o b ia

-  P a tie n ts  w ith  s e v e r e  a sth m a

-  P a tie n ts  w ith  n a sa l b r ea th in g  p r o b le m s

-  P a tie n ts  w h o  are a lle r g ic  to  natural la te x

-  In  c a s e s  w h e r e  th e  p a tien t's  te e th  h a v e  n o t  fu l ly  eru p ted

Side Effects:
-  D if f ic u l ty  w ith  th e  p a tien t's  s p e e c h

-  A l le r g y  to  natu ra l la te x

Comnosition and main technical characteristics of the product.
Latex Dental Dam in the following variants

1. B la c k  L a te x  D e n ta l D a m , th in , s iz e s :  12 7  m m  x  1 2 7  m m  ( 5 ” x  5 ” ), 1 5 2  m m  x  1 5 2  m m  ( 6 ” x  6 ” ).

2 . B la c k  L a te x  D e n ta l D a m , m e d iu m , s iz e s ;  1 2 7  m m  x  1 2 7  m m  (5 ” x  5 ”), 1 5 2  m m  x  1 5 2  m m  ( 6 ” x  6 ” ).
3 . B la c k  L a te x  D e n ta l D a m , h e a v y , s iz e s :  1 2 7  m m  x  1 2 7  m m  (5 ” x  5 ” ), 1 5 2  m m  x  1 5 2  m m  ( 6 ”  x  6 ”).
4 . S ilk  B lu e  L a te x  D e n ta l D a m , th in , s iz e :  15 2  m m  x  1 5 2  m m  ( 6 ” x  6 ” ).
5 . S ilk  B lu e  L a te x  D e n ta l D a m , m e d iu m , s iz e ;  1 5 2  m m  x  1 5 2  m m  ( 6 ” x  6 ” ).



6 . P in k  L a te x  D e n ta l D a m , h e a v y ,  s iz e  15 2  m m  x  1 5 2  m m  ( 6 ” x  6 ” ). 

Main characteristics of the medical device;

D e sc r ip t io n D e n ta l d a m  is  a s in g le -u s e  d e v ic e  m a d e  o f  n a tu ra l la te x

A p p e a r a n c e  o f  th e  d e v ic e
B la c k  ( f la v o r e d )

B lu e  s i lk  (f la v o r e d )

P in k  ( f la v o r e d )
S c e n t M in t/S p e a r m in t
T h ic k n e s s S lim /M e d iu m /T ig h t
E d g in g S q u a re -sh a p e d
T a rg et a u d ie n c e P a tien ts  o f  a n y  a g e , b o th  a d u lts  an d  ch ild r e n , w h o  c o m e  

to  th e  d e n tis t  fo r  a p p rop ria te  d en ta l p r o c e d u r e s

N a tu re  o f  a  d e v ic e U n iv e r s a l an d  w ith  a  h ig h  d e g r e e  o f  r e s is ta n c e  a g a in s t  tea r in g , 
d en ta l d e v ic e

S te r il iz a t io n N o t  a  s te r ile  d e v ic e
F r e q u e n c y  o f  u s e S in g le -u s e

Variants Size, mm Weight, g Thickness, mm
1. B la c k  L a te x  D e n ta l D a m , th in 152  X  1 5 2  (± 5 % ) 3 .7 4  ± 0 . 1 9 0 .1 6  ± 0 . 0 2

2 . B la c k  L a te x  D e n ta l D a m , m e d iu m 1 5 2  X  15 2  (± 5 % ) 4 .3 6  ±  0 .2 2 0 .2 0  ±  0 .0 2

3 . B la c k  L a te x  D e n ta l D a m , h e a v y 1 5 2  X  1 5 2  (± 5 % ) 5 .4 3  ± 0 . 2 7 0 .2 4  ±  0 .0 2

4 . B la c k  L a te x  D e n ta l D a m , th in 1 2 7  X  1 2 7  (± 5 % ) 2 ,4 8  ± 0 , 1 2 0 .1 6  ± 0 . 0 2

5. B la c k  L a te x  D e n ta l D a m , m e d iu m 1 2 7  X 1 2 7  (± 5 % ) 2 ,9 9  ± 0 , 1 5 0 .2 0  ±  0 .0 2

6 . B la c k  L a te x  D e n ta l D a m , h e a v y 1 2 7  X 12 7  (± 5 % ) 3 ,5 8  ± 0 , 1 8 0 .2 4  ±  0 .0 2

7. S ilk  B lu e  L a te x  D e n ta l D a m , th in , 
s iz e :  1 5 2  m m  x  1 5 2  m m  (6 ” x  6 ” ).

15 2  X  15 2  (± 5 % ) 5 ,1 0  ± 0 . 2 2 0 ,2 2  ±  0 .0 2

8. S ilk  B lu e  L a te x  D e n ta l D a m ,  
m e d iu m , s iz e :  15 2  m m  x  15 2  m m
( 6 ”  X  6 ” ).

15 2  X 1 5 2  (± 5 % ) 6 .1 0  ± 0 . 2 7 0 ,2 8  ±  0 .0 2

9 . P in k  L a te x  D e n ta l D a m , m e d iu m ,  
s iz e  15 2  m m  x  1 5 2  m m  ( 6 ” x  6 ” ).

1 5 2  X  1 5 2  (± 5 % ) 4 .6 0  ±  0 ,2 0 0 ,2 0  ±  0 .0 2

Biocompatibilitv; information on all materials used (grades and namest. list of 
chemicals included in the composition.

Chemical composition CAS No. Percentages content, % Function

Black Latex Dental Dam
Hevea natural rubber latex 9006-04-6 95,51 Main active constituent

Lr



Chemical composition CAS No. Percentages content, % Function

Sulfur 7704-34-9 0,53 As vulcanizing agent

Zinc oxide 1314-13-2 1,06 As a cross-linking agent

Zinc diethyl dithiocarbamate 14324-55-1 0,53 As an accelerating additive

Zinc dibutyldithiocarbamate 136-23-2 0,53 As an accelerating additive

Antioxidant Aquanox L 68610-51-5 0,92 As an antioxidant

Titanium dioxide 13463-67-7 0,40
Versanyl white

1333-86-4 0,51
As a coloring material

Carbon black Versanyl

Peppermint oil * 8006-90-4 0,01 As a flavoring material

SUk Blue Latex Dental Dam
Hevea natural rubber latex 9006-04-6 95,51 Main component

Sulfur 7704-34-9 0,53 Vulcanizing agent

Zinc oxide 1314-13-2 1,06 Cross-linking agent

Zinc diethyl dithiocarbamate 14324-55-1 0,53 Accelerant

Zinc dibutyldithiocarbamate 136-23-2 0,53 Accelerant

Antioxidant Antiox-L50 68610-51-5 0,92 Antioxygen

Silicon Dioxide Aerosil W 112945-52-5 0,92 Stabilizator

Water 7732-18-5 ~1 Eluent

** LUCONYL NG 6900 BLUE 55406-53-6 ~1 Colouring material

** MPL2728 BLUE 147-14-8



Chemical composition CAS No. Percentages content, % Function

W70 White 1346.3-67-7
Peppermint oil* FLAVOUR 9878 8008-79-5 0,01 Flavoring material

Pink Latex Dental Dam

Hevea natural rubber latex 9006-04-6 95,51 Main component

Sulphur 7704-34-9 0,53 Vulcanizing agent

Zinc oxide 1314-1.3-2 1,06 Cross-linking agent

Zinc diethyl dithiocarbamate 14324-55-1 0,53 Accelerant

Zinc dibutyldithiocarbamate 136-23-2 0,53 Accelerant

Antioxidant Antiox-L50 68610-51-5 0,92 Antioxygen

Silicon dioxide Aerosil W 112945-52-5 0,92 Stabilizator

Water 7732-18-5 ~1 Eluent

HVL-FBP pink - ~1 Colouring material

W70 White 13463-67-7

Peppennint oil* FLAVOUR 9878 8008-79-5 0,01 Flavoring material

Transport and Consumer package.

Consumer package.

In d iv id u a l p a c k a g in g  is  n o t  a v a ila b le . D e v ic e s  are d e liv e r e d  in  3 6  or  5 2  p ie c e s  in  a g ro u p  
p a c k a g e .

Variants Packaging
variant

Weight of the 
package 
(without 
device),

Length X 

Width, mm, ± 
2

Number of 
pieces of 

devices in 
the package

Material

Black Latex Dental 
Dam

127 mm x 127 mm 
(5” x 5 ”)

25 143 X 143 52 HTCB 300 
lithographic offset 
paper with matte 
lamination152 mm x 152 mm

( 6 ”  X 6 ” )

30 165 X 165 36

£



Silk Blue Latex 
Dental Dam

152 mm x 152 mm 
(6” x6”)

27,3 163 X  163 X  13 
(Upper part)

160,5 X  160,5 X  

13 (Bottom 
part)

36 Art print paper 270 
g/m̂ , single side

Pink Latex Dental 
Dam

152 mm x 152 mm
(6 ”  X  6 ” )

27,3 163 X  163 X  13 
(Upper part)

160,5 X  160,5 X  

13 (Bottom 
part)

36

Transport package
P a c k a g in g  v a r ia n t L en g th  X  W id th  x H e ig h t,  

m m ,±  2
M a te r ia l

127 m m  x  127 m m  (5 ” x  5 ”) 29 8  X  298  X  198 Corrugated cardboard T 2 8 0  /  
M 1 5 0 /T 2 8 0  BF152 m m  x  152 m m  (6 ” x  6 ”) 3 4 0  X  34 0  X  170

4 0  c o n s u m e r  p a c k a g e s  in  a  tran sp ort p a ck a g e .
T h er e  are n o  s p e c ia l  c o n d it io n s  fo r  tran sp orta tion , a s  p a c k a g e d  d en ta l d a m s are n o t d a n g e r o u s  ca r g o . 

D e n ta l d a m s  and  in s tr u c t io n s  fo r  u s e  o f  th e  m e d ic a l d e v ic e  are in c lu d e d .

Device operation procedure
1. M a k e  a  sm a ll  h o le  a p p r o x im a te ly  2  m m  in  d ia m e te r  in  th e  cen tra l area  o f  th e  d en ta l d a m . 

M a k e  su re  that th e  s iz e  o f  th e  h o le  co r r e sp o n d s  to  th e  to o th  to  b e  trea ted .

2 . In c r e a se  th e  s iz e  o f  th e  h o le  a n d  p la c e  th e  m eta l c la m m e r  in  th e  d en ta l d a m  h o le  u s in g  th e  

fo r c e p s , h o ld  th e  h o le  o p e n  to  p la c e  th e  w in g s  co rrec tly .

3 . U s e  fo r c e p s  a n d  c la m p  to  p la c e  th e  d en ta l d am  o n  th e  p a tien t's  to o th .

4 . U s e  th e  d en ta l d a m  fra m e o n  th e  o u ts id e  o f  th e  m o u th  to  re ta in  e x c e s s  d en ta l d a m  m a ter ia l.

5 . D is p o s e  o f  e a c h  d en ta l d a m  sh e e t  a fter  u se .

6 . U s e  a  n e w  d en ta l d a m  s h e e t  fo r  e a c h  to o th  y o u  are w o r k in g  o n .

List of national or international normative documents

In tern a tio n a l stan d ard s

R egu lation  (E U ) M D R  
2 0 1 7 /7 4 5

R egu lation  (E U ) 2 0 1 7 /7 4 5  o f  the European Parliam ent and o f  The 
C oun cil o f  5 April 2 0 1 7  on  m ed ica l d ev ices

ISO  1348 5 :2 0 1 6 M edica l D ev ic e s  M anagem ent System

ISO  900 1 :2 0 1 5 Q uality  m anagem ent system s

E N  ISO  1 4 971 :2019 A pplication  o f  risk m anagem ent to  m ed ica l d ev ices

ISO  15223-1 :2021 M edica l d ev ices —  S ym b ols to be u sed  w ith  inform ation  to b e  supplied  
by the m anufacturer. Part 1: G eneral requirem ents

ISO  10993-1: 2018: B io lo g ica l evaluation  o f  m ed ica l d ev ices. Part 1: Evaluation  and testing  
w ith in  a risk m anagem ent p rocess



N ational Standards o f  the R ussian  Federation

G O ST  ISO  10993 -1 -2021 «M edica l d ev ices. B io lo g ica l evaluation  o f  m ed ica l d ev ices. Part 1: 
Evaluation and testing w ith in  a risk  m anagem ent p rocess»

G O ST  R  ISO  1 0993 -2 -  
20 0 9

«M edica l d ev ices. B io lo g ica l evaluation  o f  m ed ica l d ev ices. Part 2. 
A nim al w elfare requirem ents»

G O ST  ISO  10993 -5 -2011 «M edica l d ev ices. B io lo g ica l evaluation  o f  m ed ica l d eG ces. Part 5. 
T ests for in  vitro cy to tox ic ity»

G O ST  ISO  1 0993 -10 -2011 «M edica l d ev ices. B io lo g ica l evaluation  o f  m ed ica l d ev ices. Part 10. 
T ests for irritation and d elayed-type hypersensitiv ity»

G O ST  ISO  1 0 9 9 3 -1 2 -2 0 1 5 «M edica l d ev ices. B io lo g ica l evaluation  o f  m ed ica l d ev ices. Part 12. 
Sam ple preparation and reference m aterials»

G O ST  R  5 2 7 7 0 -2 0 2 3 «M edica l d ev ices. B io lo g ica l im pact evaluation  system . G eneral 
requirem ents for sa fety»

G O ST  3 1 2 1 4 -2 0 1 6 «M edica l d ev ices. R equirem ents for sam ples and docum entation  
presented for to x ico lo g ica l tests, sanitary and ch em ica l an alyses, tests 
for sterility  and p yrogen ic ity»

G O ST  3 1 8 7 0 -2 0 1 2 «D rinking water. D eterm ination  o f  elem en ts content b y  atom ic  
spectrom etry m ethods»

G O ST  3 1 2 0 9 -2 0 0 3 «C ontainers for b lood  and its com ponents. R equirem ents for ch em ical 
and b io log ica l safety  and m ethods o f  testing»

G O ST  R  5 5 2 2 7 -2 0 1 2 «W ater. M ethods for determ ination o f  form aldehyde content»

M U K  4 .1 .3 1 6 6 -1 4 «D eterm ination  o f  hexane, heptane, acetaldehyde, acetone, m ethyl 
acetate, ethyl acetate, m ethanol, isopropanol, acrylonitrile , n -propanol, 
n-propyl acetate, butyl acetate, isobutanol, n -butanol, b en zen e, to luene, 
ethyl benzen e, m -, o - and p -x y len es, isopropylbenzene, styrene, alpha­
m ethylstyrene in  w ater and aqueous extracts from  m aterials o f  different 
com position  by gas chrom atography».

G O S T  IS O  1 4 9 7 1 -2 0 2 1 «M edica l d ev ices. A pp lication  o f  risk m anagem ent to m ed ica l d ev ices .»

G O S T  R  IS O  1 5 2 2 3 -1 -  

2 0 2 3

«M edica l d ev ices. S ym b ols to be used  w ith  inform ation  to  be supplied  
b y  the m anufacturer. Part 1. G eneral requirem ents»

Storage and transportation conditions 
Storage conditions
-  S to r e  in  a  c o o l  p la c e  at tem p era tu res  u p  to  4 0  °C  a n d  r e la t iv e  h u m id ity  < 8 0 % .

-  K e e p  a w a y  fro m  so u r c e s  o f  h ea t  an d  o p e n  f la m e .

-  S to r e  a w a y  fro m  d irec t s im lig h t .

Transportation conditions
T h e  d e v ic e  is  c la s s i f ie d  a s  n o n -h a z a r d o u s  c a r g o , th e re fo r e  th ere  are n o  r e c o m m e n d e d  tra n sp o r ta tio n  
c o n d it io n s . T h e  r e c o m m e n d e d  tran sp o rta tio n  tem p era tu re  sh o u ld  b e  b e tw e e n  - 2 0  °C  a n d  + 6 0  °C  an d  
r e la t iv e  h u m id ity  < 8 0 % .

Conditions of anniication
O p er a tin g  tem p era tu re  18 to  2 5 °  C , r e la t iv e  h u m id ity  80 %  (a m b ien t).
F o r  u s e  in  d en ta l c l in ic s .  T h e  m a te r ia ls  a ls o  fu n c t io n  p r o p e r ly  in s id e  th e  ora l c a v i ty  in  th e  p r e s e n c e  o f  
b io lo g ic a l  f lu id s  at n o m in a l tem p era tu re  v a lu e s :  3 2  to  4 2 °  C .

T h e  d e v ic e  is  u s e d  in  a c c o r d a n c e  w ith  cu rren t d en ta l p ro ce d u re s , to g e th e r  w ith  a u x ilia r y  d e v ic e s  - 

s p ik e , c la m p s , fo r c e p s  an d  fram e.
U s e  m e d ic a l d e v ic e s  r e g is te r e d  in  a c c o r d a n c e  w ith  th e  e s ta b lish e d  p r o c e d u r e  in  th e  terr ito ry  o f  th e  
R u ss ia n  F ed er a tio n .
T y p e  o f  c l im a t ic  d e s ig n  - N F  4 .2

Information on recycling or disposal



T h e  d e v ic e  d o e s  n o t  b e lo n g  to  h a za rd o u s  w a ste .

U s e ,  tra n sp o r ta tio n  an d  s to ra g e  o f  th e  m e d ic a l d e v ic e  h a v e  n o  a d v e r se  e f f e c t s  o n  p e o p le  an d  th e  
en v ir o n m e n t.

T o  a v o id  h e a lth  r isk s  d u r in g  th e  d is p o s a l o f  m e d ic a l  d e v ic e s ,  a s  w e l l  a s  e n v ir o n m e n ta l r isk s  a s s o c ia te d  
w ith  th e  d is p o s a l o f  m e d ic a l d e v ic e s ,  p e r s o n n e l sh o u ld  d is p o s e  o f  M D  a c c o r d in g  to  th e  p r o to c o l  
a d o p te d  b y  th e  in d iv id u a l in st itu tio n .

F o r  th e  R u s s ia n  F e d e r a tio n , d is p o s a l is  p e r fo r m e d  a c c o r d in g  to  S a n P iN  2 .1 .3 6 8 4 - 2 1  “ S a n ita ry  an d  

e p id e m io lo g ic a l  req u ir em en ts  fo r  th e  m a in te n a n c e  o f  th e  terr ito r ies  o f  urb an  an d  rural s e tt le m e n ts ,  fo r  
w a te r  b o d ie s ,  d r in k in g  w a te r  an d  d r in k in g  w a te r  s u p p ly , a tm o sp h e r ic  air, s o i l s ,  r e s id e n tia l p r e m is e s ,  
o p e r a t io n  o f  in d u str ia l an d  p u b lic  p r e m ise s ,  o r g a n iz a tio n  an d  co n d u c t  o f  sa n ita ry  an d  a n ti-e p id e m ic  
(p r e v e n t iv e )  m e a su r e s” , a s  fo r  m e d ic a l w a s te  o f  c la s s  A  ( ( e p id e m io lo g ic a l ly  s a f e  w a s te ,  b y  c o m p o s it io n  
c lo s e  to  T C S ).

D is p o s a l  o f  p a c k a g in g  m a ter ia ls

A l l  p a c k a g in g  m a te r ia ls  are m a n u fa c tu re d  in  a c c o r d a n c e  w ith  e n v ir o iu n e n ta l la w s  an d  c a n  b e  r e c y c le d .  
S e n d  u s e d  p a c k a g in g  to  s p e c ia l iz e d  w a s te  d is p o s a l cen ters .

Warranty period and expiration date
-  D e n ta l d a m s  are sto red  in  c lo s e d  p a c k a g e s  fo r  a  m a x im u m  o f  5  y ea rs  fro m  th e  d a te  o f  m a n u fa c tu re .

-  D e v ic e s  sh o u ld  b e  s to re d  in  a c c o r d a n c e  w ith  e s ta b lish e d  g u id e l in e s  to  e n su re  c o m p lia n c e  w ith  th e  
s p e c if ie d  d e v ic e  e x p ir a tio n  d ate.

-  T h e  e x p ir a tio n  d a te  o f  th e  d e v ic e  a fter  o p e n in g  th e  b o x  is  12 m o n th s .

Maintenance and routine repairs
-  T h e  d e v ic e  is  in te n d e d  fo r  s in g le  u s e  o n ly .
-  N o t  su b je c t  to  m a in te n a n c e  an d  repair. D o e s  n o t  h a v e  sp are  p arts that are su b je c t  to  m a in te n a n c e .  

T h is  m e a n s  th a t th ere  is  n o  in -s e r v ic e  rep a ir  (n o t  a p p lic a b le ) .

Warranty obligation
-  T h e  c o m p a n y  w arran ts th e  fu lf i l lm e n t  o f  its  o b lig a t io n s  in  th e  e v e n t  o f  p ro p er  u se .

-  T h e  C o m p a n y  w a rra n ts to  co rrec t  a n y  d e fe c ts  in  th e  d e v ic e  (w h e th e r  d u e  to  fa u lty  d e s ig n ,  

m a te r ia ls , c o m p o n e n ts  or  a s s e m b ly )  th a t o c c u r  d u r in g  th e  w a rra n ty  p e r io d  o f  u se .

-  T h e  w a rra n ty  d o e s  n o t  c o v e r  d e fe c ts  c a u s e d  b y  im p ro p er  u s e ,  im p r o p e r  s to r a g e  c o n d it io n s ,  

m is u s e  o r  im p ro p er  m o d if ic a t io n  b y  th e  p u rch aser .

Address / phone number / website of the organization for consumer appeal fRFf
D E N T -M E D  L td .
R u s s ia , 3 4 4 0 1 1 ,  R o s to v s k a y a  o b i.,  R o s to v -N a -D o n u , G v a r d e y sk y  p er . 6 1 , o f f ic e  13 
E -m a il:  d e n tm e d 2 0 1 6 @ g m a il .c o m  
T e l . : +  7  ( 9 6 1 )  2 7 4 - 8 9 - 8 9

T.ahelinp in Russian lanpiiape for Russia

Black Latex Dental Dam
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Sanctuary
Регистрационное удостоверение: 
РЗН / от______

Наименование итделия:
Коффердам латексный черный (Black Latex Dental Dam)

Огонкий Передний Оплотный 
Запах: мята
Р а з м е р :  127  м м  X 127 м м  (5”  х  5 ” )  и л и  152 м м  х 152 м м  (6”  х 6 ” )

- Кофферадам, неопудренный, нестерильный, только 
для однократного применения, только для 
профессионального использования.

- Продукт содержит натуральный латекс, который 
может вызвать аллергическую реакцию.

-Изготовлено в Малайзии

нА сЭ Н К Ч У РИ  ХЕЛС СДН. БХД.»
(SANCTUARY HEALTH SDN. BHD.),
No. 16, Persiaran Perindustrian Kanthan 1,
Kawasan Perindustrian Kanthan, 31200 
Chemor, Perak, Малайзия

Уполномоченный представитель на территории РФ:
ООО «ДЕНТ - МЕД»
344011, Ростовская область, 
г. Ростов-На-Дону, пер. Гвардейский д.61, офис 13 
E-mail: dentmed2016(®gmail.com 
Тел:+7 (961)274-89-89 '

Количество: 36 ш т. или 52 ш т.
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Silk Blue Latex Dental Dam, thin, size: 152 mm x 152 mm (6" x 6'’)
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Коффе(эдм* лдтенсмым голубой шёлк
тоннИЙ «СЭНКЧУРИ Х1ЛС СДН. &ХД.Я
lanax. мята колосистая

У

(SANCTUAfrr HEALTH SON. ВНй),
рм иср  1SZMM X 132мм (б * 1 6 *] Но. 16, Perstvan Perinduanan Kanthan i.
Збипук Kawasan Perinductrian Kanrhan. 31200 Chemoc, 

Perak, Малайзия
• нестерильный
• толню для lUhOKpSTMoro применения
• только для профессионального использования УУтоянолкыенный представителе на территории РФ:
• хранить! лрок-лад^ом месте при темгтературедо40’С ООО «ДЕНТ - МЕДя

и относительной влажности <80%, едали от источи ииов 3440П, Роаовская область.
тепл*, открытого ссня и прямых солнечных л ̂ 1ей г. Ростоана-Дону, пер. Гвардейский д.б1, офис 13 

£-тат1; denttTTed2016^gma>!.com
Внимание', продукт c<viep)NKT натуральный латекс, который 
монет бывать аллерстесиую реаяцию.

Тев; +7 {961) 274-89-89

Изготовлено а Малайми.

Регастрационное удостоверение; PJH____/ ____о т ______

Lot No
M fg
Exp

DL27MPS1-SBT6
2022-12-27
2027-12-27

Bottom part o f the box

Silk Blue Latex Dental Dam, medium, size: 152 mm x 152 mm (6” x 6”)
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Коффердам лагеисный голубом ш$лк
средний ■СЭНКЧУРИ ХЕЛС СДН. БХД.»
)апах:м1(та колосистая

У
{SANCTUARY НСА1ТН SDN. ВНО.),

размер 252мм к 152мм (6" х 6 "I No. 16, Perslaran Permduftnan Kanthan 1,
36 штук

• нестерилймым
• только для о^окрхтного прнменеим

Kawaxan Penndustrian Kant han, 31200 Chem or, 
Perak, Малайзия

• толнсодлЛ'^рофессиональиогомлолмоааний Уполноамхеиный предпааалеяь на территории РФ:
• хранить в лрохлаА^ом месте при температуре до 40 *С ООО «ДЕНТ - М ЕД .

и относительном влажностм 4 0 4 ,  вдали от источников 344011, Ростовская область.
тепла, открытого огня и прямых солнечных лучей г. Ростов-иа-Дону. пер. Гвдтдейсхий &61. офис 13 

C-maii; ctentro«d2016^gmail.coro
Внимание: прод'ул содержит натуральный латекс, который 
момет вызвать аллергическую реэкштю.

Изготовлено в Малайзии.

Ретистраимогогое удостоверение: PJH /  сл

Тел:+7(%1) 274-89-89

Lot No : DL05AQS1-SBM6  
M fg  ; 2023-01-05 
Exp ; 2028-01-05

Bottom part o f the box

Pink Latex Dental Dam, medium, size 152 mm x 152 mm (6'’ x 6”)

/ )
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Ho ф о р д ам  m mttMwji рокмый
среди» « с э м с ч у т  хелс сдн . ьед,*
larux: Mfrra юлосис1ай

m i
(SANaUARY HEALTH SOM. BHD.),

paw ep 152mm  x i S2wm ( 6 ' x 6  *} No. 16, Peniaran Pecmdusttian Ranthan l.
36ил>к KawKan Perlndustrlan Kanthan. 31200Chemor, 

Perak, Малайэия
• нестерильнмл
• то/№>иодлйа|ансжратн1УОпримеиения
• TivibKo для профессионального ислолыо*ани11 уполномоченный представитель на территории РФ;
• храмтъ в прспладном месте при тем лервт^  до 40 X ОСХ>«/^НТ-М£Д>

и относительной кмм(ности <804, едал и от мсточнихое 344011, Ростовотая область.
тепла, оттфмтого огня и прямых солнечных лучей г. Роао»-нв-Доиу,пер. Гвардейский д.61. офис 13 

E-mad; dentmed2016^gma*lxom
Внимание: прсдунт содериыт натуральный латекс, который 
может выаеать аллергтесмую реакцию.

Тел;*7 (9б1)274-8М9

Ижогоеленов Малайаии.

йетстрационное воостоверение: ЙЗН / от

Lot No ; DL22BQS1-PKM6 
Mfg : 2023-02-22 
Exp : 2028-02-22

Bottom part o f the box 

Explanation of the symbols on the label
N a m e  an d  d e s ig n a t io n  o f  th e  d e v ic e  ( c o lo r , s iz e ,  s c e n t, th ic k n e s s , n u m b e r  o f  sh e e ts  in  th e  
p a c k a g e  is  in d ic a te d )

S 3 . n c t u a r y  T rad em ark  o f  th e  m a n u fa c tu rer  

i i i  In fo r m a tio n  a b o u t th e  m a n u fa c tu rer  ( fu l l  c o m p a n y  n a m e , a d d r ess) .

L o t  n u m b e r

M a n u fa c tu r in g  d a te  

2  E xp iration  d a te

C € T h e  d e v ic e  c o m p lie s  w ith  th e  b a s ic  r e q u ir em en ts  o f  E U  d ir e c t iv e s  an d  h a r m o n iz e d
stan d ard s o f  th e  E u ro p ea n  U n io n .

I G



K e e p  a w a y  fro m  m o is tu r e  

C o n ta in s  n atu ra l la te x  

D o  n o t  r e u se

■ K e e p  o u t o f  su n lig h t

СИ
I

M D

R e fe r  to  th e  o p e r a t in g  in stru c tio n s

T e m p e r a tm e  ran ge  

M e d ic a l d e v ic e

N o n -s t e r i le

PAP O th e r  card b oard

ллл1
I MY M a n u fa c tu r e d  in  M a la y s ia  

D ir e c t io n s :

- D e n ta l d e m , p o w d e r -fr e e , n o n -s te r i le , fo r  s in g le  u s e  o n ly ,  fo r  p r o fe s s io n a l  u s e  o n ly .

- T h e  d e v ic e  c o n ta in s  n atu ra l la te x  w h ic h  m a y  c a u se  an  a lle r g ic  r ea c tio n .

- M a n u fa c tu r e d  in  M a la y s ia

•  In fo r m a tio n  a b o u t th e  r e g is tra tio n  c e r t if ic a te  in  th e  territory  o f  th e  R u ss ia n  F ed er a tio n

•  In fo r m a tio n  a b o u t th e  a u th o r iz ed  re p r e se n ta t iv e  o f  th e  m a n u fa c tu rer  o n  th e  terr ito ry  o f  th e  
R u s s ia n  F e d e r a tio n

L o t  N o  -  L o t  n u m b e r  
M f g  -  M a n u fa c tu r in g  d a te  

E x p  -  E x p ir a tio n  d a te

Information on the initial issue or latest revision of the instructions for use
V e r s io n  2 ,  2 0 2 4 .

; o
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«УТВЕРЖДАЮ» 
«I certify»

Managing Director

Koh Yek Joo

2 0  Г .

Инструкция no применению медицинского
изделия
Версия 2

Коффердам латексный (Latex Dental Dam)

производства «СЭНКЧУРИХЕЛС СДН. БХД.» (SANCTUARY
HEALTH SDN 

BHD.), Малайзия



К о ф ф е р д а м  л а т ек с н ы й  (L a te x  D e n ta l D a m ) в в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я  (д а л е е  п о  т е к с т у  
к о ф ф е р д а м ы ).

1. К о ф ф е р д а м  л а т ек с н ы й  ч ер н ы й  (B la c k  L a te x  D e n ta l D a m ), т о н к и й , р азм ер ы : 1 2 7  м м  х  1 2 7  м м  
( 5 ” X 5 ” ) ,  1 5 2  м м  X 1 5 2  м м  ( 6 ” х  6 ” ).
2 . К о ф ф е р д а м  л а т ек с н ы й  ч ер н ы й  (B la c k  L a tex  D e n ta l D a m ), с р е д н и й , р а зм ер ы : 1 2 7  м м  х  1 2 7  м м  
( 5 ” X 5 ” ) ,  1 5 2  м м  X 15 2  м м  ( 6 ” х  6 ” ).

3 . К о ф ф е р д а м  л а т ек с н ы й  ч ер н ы й  (B la c k  L a tex  D e n ta l D a m ) , п л о т н ы й , р а зм ер ы : 1 2 7  м м  х  1 2 7  м м  
( 5 ” X 5 ” ) ,  1 5 2  м м  X 15 2  м м  ( 6 ” х  6 ”).

4 . К о ф ф е р д а м  л а т ек с н ы й  г о л у б о й  ш ёл к  (S ilk  B lu e  L a tex  D e n ta l D a m ), т о н к и й , р а зм ер : 1 5 2  м м  х  
1 5 2  м м  ( 6 ” х 6 ” ).

5 . К о ф ф е р д а м  л а т ек сн ы й  г о л у б о й  ш ёл к  (S ilk  B lu e  L a te x  D e n ta l D a m ), с р е д н и й , р а зм ер : 1 5 2  м м  x  

1 5 2  м м  ( 6 ” х 6 ”).
6 . К о ф ф е р д а м  л а т ек сн ы й  р о зо в ы й  (P in k  L a tex  D e n ta l D a m ), с р е д н и й , р а зм е р  15 2  м м  х  1 5 2  м м  ( 6 ”
X 6 ”).

Наименование и адпес производителя:
« С Э Н К Ч У Р И  Х Е Л С  С Д Н . Б Х Д .»  ( S A N C T U A R Y  H E A L T H  S D N . B H D .) ,  N o .  1 6 , P ers ia ra n  
P er in d u str ia n  K a n th a n  1, K a w a sa n  P er in d u str ian  K a n th a n , 3 1 2 0 0  C h em o r , P erak , M a la y s ia  
(М а л а й зи я ).

Место производства медицинского изделия;
« С Э Н К Ч У Р И  Х Е Л С  С Д Н . Б Х Д .»  ( S A N C T U A R Y  H E A L T H  S D N . B H D .) ,  N o .  1 6 , P ers ia ra n  
P er in d u str ia n  K a n th a n  1, K a w a sa n  P er in d u str ia n  K a n th a n , 3 1 2 0 0  C h e m o r , P erak , M a la y s ia  
(М а л а й зи я ).

Уполномоченный представитель производителя в рф;
О О О  « Д Е Н Т  - М Е Д »

3 4 4 0 1 1 ,  Р о с т о в с к а я  о б л а с т ь , г. Р о с т о в -Н а -Д о н у , п ер . Г в а р д е й с к и й  д .6 1 ,  о ф и с  13 
E -m a il:  d e n tm e d 2 0 1 6 @ g m a il .c o m  
Т ел .: + 7  (9 6 1 )  2 7 4 - 8 9 - 8 9

Назначение
У к а з а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  и с п о л ь зо в а н и я  в о  в р ем я  
с т о м а т о л о г и ч е с к и х  п р о ц е д у р  д л я  и зо л я ц и и  к о н к р е т н ы х  з у б о в  с  о б р а з о в а н и е м  с у х о г о  
р а б о ч е г о  п о л я , с в о б о д н о г о  о т  за г р я зн е н и я  с л ю н о й .

- И з о л я ц и я  к о н к р е т н о г о  з у б а  с  о б р а з о в а н и е м  с у х о г о  р а б о ч е г о  п о л я , с в о б о д н о г о  о т  
за г р я зн е н и я  с л ю н о й .
- Д о с т и ж е н и е  о п т и м а л ь н ы х  р е зу л ь т а т о в  н а  сн и м к а х , ч т о  я в л я ется  н е о с п о р и м ы м  
п р е и м у щ е с т в о м  д л я  с т о м а т о л о г о в  п р и  р а б о т е  с  к о н к р е т н ы м  зу б о м .

Область ппименения: С т о м а т о л о г и я . П р е д н а зн а ч е н ы  д л я  н е п р е р ы в н о г о  и с п о л ь зо в а н и я  в 

т е ч е н и е  м е н е е  6 0  м и н у т .

Д]2^2ХиШШ ШШ2Ш Ши^Ш иШ£Ц£ШШ11
-  П а ц и е н т а м , с т р а д а ю ш и м  к л а у с т р о ф о б и е й

-  П а ц и е н т а м , с т р а д а ю щ и м  т я ж е л о й  а ст м о й

-  П а ц и е н т а м , и м е ю щ и м  п р о б л е м ы  с  д ы х а н и е м  ч е р е з  н о с

-  П а ц и е н т а м  с  а л л ер г и ей  н а  н а т у р а л ь н ы й  л а т ек с

-  В  с л у ч а я х , е с л и  зу б ы  п а ц и е н т а  п р о р е з а л и с ь  н е  д о  к о н ц а

Побочные действия;



-  Т р у д н о с т и  с  р е ч ь ю  п а ц и е н т а

-  А л л е р г и я  н а  н а т у р а л ь н ы й  л а т ек с

Состав и основные технические характеристики изделия.
Коффердам латексный (Latex Dental Dam) в вариантах исполнения
1. К о ф ф е р д а м  л а т ек с н ы й  ч ер н ы й  (B la c k  L a te x  D e n ta l D a m ), т о н к и й , р а зм ер ы : 1 2 7  м м  х  1 2 7  
м м  ( 5 ” X  5 ”) , 1 5 2  м м  X  152  м м  ( 6 ” х  6 ” ).

2 . К о ф ф е р д а м  л а т ек с н ы й  ч ер н ы й  (B la c k  L a te x  D e n ta l D a m ), с р е д н и й , р а зм ер ы : 1 2 7  м м  х  
1 2 7  м м  ( 5 ” X  5 ”) , 15 2  м м  X  1 5 2  м м  ( 6 ” х  6 ”).
3 . К о ф ф е р д а м  л а т ек с н ы й  ч ер н ы й  (B la c k  L a te x  D e n ta l D a m ), п л о т н ы й , р а зм ер ы : 12 7  м м  х  
1 2 7  м м  ( 5 ” X 5 ” ) , 15 2  м м  X 1 5 2  м м  (6 ”  х  6 ” ).

4 . К о ф ф е р д а м  л а т ек с н ы й  г о л у б о й  ш ёл к  ( S ilk  B lu e  L a te x  D e n ta l D a m ), т о н к и й , р а зм ер : 1 5 2  м м  x  
1 5 2  м м  ( 6 ” х 6 ” ).

5 . К о ф ф е р д а м  л а т ек сн ы й  г о л у б о й  ш ёл к  (S ilk  B lu e  L a te x  D e n ta l D a m ), с р е д н и й , р а зм ер : 1 5 2  м м  x  
1 5 2  м м  ( 6 ” X 6 ”).

6 . К о ф ф е р д а м  л а т ек с н ы й  р о зо в ы й  (P in k  L a te x  D e n ta l D a m ), с р е д н и й , р а зм е р  15 2  м м  х  1 5 2  м м  ( 6 ” х  
6”).

Основные хапактрпистики:

О п и с а н и е К о ф ф е р д а м  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  и з д е л и е  
о д н о р а з о в о г о

и с п о л ь зо в а н и я  и з  н а т у р а л ь н о г о  л а т ек с а

В н е ш н и й  в и д  и зд е л и я
Ч ер н ы й  (а р о м а т и зи р о в а н н ы й )

Г о л у б о й  ш ёл к  (а р о м а т и з и р о в а н н ы й )
Р о зо в ы й  (а р о м а т и зи р о в а н н ы й )

З а п а х М я т а /М я т а  к о л о с и ст а я
Т о л щ и н а Т о н к и й /С р е д н и й /П л о т н ы й
О к а н т о в к а К в а д р а т о о б р а зн а я
Ц е л е в а я  а у д и т о р и я П а ц и е н т ы  л ю б о г о  в о зр а ст а , как  в зр о с л ы е , так  и  

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

с о о т в е т с т в у ю ш и х  с т о м а т о л о г и ч е с к и х  п р о ц е д у р

С в о й с т в а  и з д е л и я У н и в е р с а л ь н о е  и  и м е ю щ е е  в ы с о к у ю  с т е п е н ь  
с о п р о т и в л е н и я п р о т и в  р азр ы в а , с т о м а т о л о г и ч е с к о е  и з д е л и е

С т е р и л и за ц и я Н е  я в л я ется  ст ер и л ь н ы м  и з д е л и е м
К р а т н о с т ь  п р и м е н е н и я О д н о р а зо в ы е

Вариант исполнения Размер, мм Масса, г Толщина, мм
1. К о ф ф е р д а м  л а т ек с н ы й  ч ер н ы й  
(B la c k  L a te x  D e n ta l D a m ), т о н к и й

1 5 2  X  1 5 2  (± 5 % ) 3 .7 4  ± 0 . 1 9 0 .1 6  ± 0 . 0 2

2 . К о ф ф е р д а м  л а т ек с н ы й  ч ер н ы й  
(B la c k  L a te x  D e n ta l D a m ), с р е д н и й

1 5 2  X  1 5 2  (± 5 % ) 4 .3 6  ±  0 .2 2 0 .2 0  ±  0 .0 2

3 . К о ф ф е р д а м  л а т ек с н ы й  ч ер н ы й  
(B la c k  L a te x  D e n ta l D a m ) , п л о т н ы й

1 5 2  X  1 5 2  (± 5 % ) 5 .4 3  ±  0 .2 7 0 .2 4  ±  0 .0 2

4 . К о ф ф е р д а м  л а т ек с н ы й  ч ер н ы й  
(B la c k  L a te x  D e n ta l D a m ), т о н к и й

1 2 7  X  1 2 7  (± 5 % ) 2 ,4 8  ± 0 , 1 2 0 .1 6  ± 0 . 0 2

5 . К о ф ф е р д а м  л а т ек с н ы й  ч ер н ы й  
(B la c k  L a te x  D e n ta l D a m ), с р е д н и й

1 2 7  X  1 2 7  (± 5 % ) 2 ,9 9  ± 0 , 1 5 0 .2 0  ±  0 .0 2

6 . К о ф ф е р д а м  л а т ек с н ы й  ч ер н ы й  
(B la c k  L a te x  D e n ta l D a m ), п л о т н ы й

1 2 7  X  1 2 7  (± 5 % ) 3 ,5 8  ± 0 , 1 8 0 .2 4  ±  0 .0 2

7 . К о ф ф е р д а м  л а т ек с н ы й  г о л у б о й  
ш ёл к  ( S i lk  B lu e  L a tex  D e n ta l D a m ),  
т о н к и й , р а зм ер : 15 2  м м  х  1 5 2  м м  ( 6 ”

1 5 2  X  1 5 2  (± 5 % ) 5 ,1 0  ± 0 . 2 2 0 ,2 2  ±  0 .0 2



X  6 ” ).

8 . К о ф ф е р д а м  л а т ек с н ы й  г о л у б о й  
ш ёл к  ( S i lk  B lu e  L a te x  D e n ta l D a m ),  
с р е д н и й , р а зм ер : 1 5 2  м м  х  15 2  м м  
( 6 ” х 6 ” ).

1 5 2  X  1 5 2  (± 5 % ) 6 .1 0  ± 0 . 2 7 0 ,2 8  ±  0 .0 2

9 . К о ф ф е р д а м  л а т ек с н ы й  р о зо в ы й  
(P in k  L a te x  D e n ta l D a m ) ,  с р е д н и й ,  
р а зм е р  1 5 2  м м  X  1 5 2  м м  ( 6 ” х  6 ” ).

15 2  X 1 5 2  (± 5 % ) 4 .6 0  ±  0 ,2 0 0 ,2 0  ±  0 .0 2
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наименования), пепечень входящих в состав химических веществ.

Химический состав Номер CAS Процентное
содержание,
%

Функция

Коффердам латексный черный (Black Latex Dental Dam)
Натуральный каучуковый 
латекс Hevea

9006-04-6 95,51 Основной действующий 
компонент

Сера 7704-34-9 0,53 В качестве вулканизирующего 
агента

Оксид цинка 1314-13-2 1,06 В качестве
перекрестносшивающего агента

Диэтилдитиокарбаматцинка 14324-55-1 0,53 в качестве ускоряющей 
добавки

Дибутилдитиокарбаматцинка 136-23-2 0,53 в качестве ускоряющей 
добавки

Антиоксидант Aqmnox L 68610-51-5 0,92 В качестве антиоксиданта

Диоксид титана 
Версаныл белый

Технический углерод 
Версаныл черный

13463-67-7

1333-86-4

0,40

0,51
В качествекрасителя

Масло мяты перечной* 8006-90-4 0,01 В качестве ароматизатора

Коффердам латексный голубой шёлк (Silk Blue Latex Dental Dam)
Натуральный каучуковый латекс 
Hevea

9006-04-6 95,51 Основной компонет

Сера 7704-34-9 0,53 Вулканизирующее средство

Оксид цинка 1314-13-2 1,06 Поперечно сщивающий агент



Химический состав Номер CAS Процентное
содержание,
%

Функция

Диэтилдитиокарбаматцинка 14324-55-1 0,53 Ускоритель

Дибупшдитиокарбаматцинка 136-23-2 0,53 Ускоритель

Антиоксидант Antiox-L50 68610-51-5 0,92 Антиокислитель

Диоксид Кремния Aerosil W 112945-52-5 0,92 Стабилизатор

Вода 7732-18-5 -1 Растворитель

♦♦Синий LUCONYL NG 6900 
BLUE

55406-53-6 ~1 Краситель

♦♦Синий MPL2728 BLUE 147-14-8

Белый W70 White 13463-67-7
Масло мяты колосистой  ̂
FLAVOUR 9878

8008-79-5 0,01 Ароматизатор

Коффердам латексный розовый (Pink Latex Dental Dam)

Натуральный каучуковый латекс 
Hevea

9006-04-6 95,51 Основной компонет

Сера 7704-34-9 0,53 Вулканизирующее средство

Оксид цинка 1314-13-2 1,06 Поперечно сштающий агент

Диэтилдитиокарбаматцинка 14324-55-1 0,53 Ускоритель

Дибутилдитиокарбаматцинка 136-23-2 0,53 Ускоритель

Антиоксидант Antiox-L50 68610-51-5 0,92 Антиокислитель

Диоксид Кремния Aerosil W 112945-52-5 0,92 Стабилизатор

Вода 7732-18-5 ~1 Растворитель

HVL-FBP розовый - ~1 Краситель

Белый W70 White 13463-67-7



Химический состав Номер CAS Процентное
содержание,
%

Функция

Масло мяты колосистой* 
FLAVOUR 9878

8008-79-5 0,01 Ароматизатор

Транспортная и потребительская упаковка.

Потребительская упаковка.

И н д и в и д у а л ь н а я  у п а к о в к а  н е  п р е д у с м о т р е н а . И з д е л и я  п о ст а в л я ю т с я  п о  3 6  и л и  5 2  ш т у к и  в 
г р у п п о в о й  у п а к о в к е .

Вариант
исполнения

Вариант
упаковки

Масса
упаковки

(без
изделия), 

г, ±2

Длина X 
Ширина,мм, 

±2

Количеств 
О штук 

изделий в 
упаковке

Материал

Коффердам 
латексный черный 
(Black Latex Dental 

Dam)

127 мм X 127 мм 
(5” х 5 ”)

25 143 X 143 52 Литографская 
офсетная бумага 
НТСВ 300 с матовой 
ламшацией

152 мм X 152 мм
(6” X 6”)

30 165 X 165 36

Коффердам 
латексный голубой 

шёлк (Silk Blue Latex 
Dental Dam)

152 мм X 152 мм
(6” X 6”)

27,3 163 X 163 X 13 
(Верхняя 

часть)

160,5 X 160,5 X 
13 (нижняя 

часть)

36 Бумага для 
художественной 
печати 270 г/м̂ , одна 
сторонняя

Коффердам 
латексный розовый 
(Pink Latex Dental 

Dam)

152 мм X 152 мм
(6” X 6”)

27,3 163 X 163 X 13 
(Верхняя 

часть)

160,5 X 160,5 X 
13 (нижняя 
часть)

36

Транспортная упаковка
В а р и а н т  у п а к о в к и Д л и н а  X Ш и р и н а  х  

В ы с о т а , м м , ± 2
М а т ер и а л

127 мм  X 127 мм (5 ” х  5”) 2 9 8  X 29 8  X 198 Гоф рированны йкартон Т 2 8 0  /  
М 1 5 0 /Т 2 8 0  B F

152 м м  X 152 м м  (6 ” X 6 ” ) 3 4 0  X 3 4 0  X 170

4 0  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в о к  в т р а н с п о р т н о й  к о р о б к е .
О с о б ы х  у с л о в и й  к т р а н с п о р т и р о в к е  н е  п р и м е н я е т с я , так  к ак  у п а к о в а н н ы е  к о ф ф е р д а м ы  н е  
я в л я ю т ся  о п а с н ы м и  г р у за м и .

В  к о м п л е к т  п о ст а в к и  в х о д я т  к о ф ф е р д а м ы  и  и н ст р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  м е д и ц и н с к о г о  
и зд е л и я .

1. С д е л а й т е  н е б о л ь ш о е  о т в е р с т и е  д и а м е т р о м  п р и м е р н о  2  м м  в ц е н т р а л ь н о й  о б л а с т и  

к о ф ф е р д а м а . У б е д и т е с ь ,  ч т о  р а зм е р  о т в е р с т и я  с о о т в е т с т в у е т  з у б у ,  к о т о р ы й  п о д л е ж и т  

л е ч е н и ю .

?  С



2 . У в е л и ч ь т е  р а зм е р  о т в е р с т и я  и  у с т а н о в и т е  с  п о м о щ ь ю  щ и п ц о в  м ет а л л и ч е ск и й  к л а м м ер  в 

о т в е р с т и и  к о ф ф е р д а м а , у д е р ж и в а й т е  о т в е р с т и е  от к р ы т ы м , ч т о б  у с т а н о в и т ь  кры л ья  в е р н о .

3 . С  помощью щипцов и Кламмера разместите коффердам на з у б е  пациента.
4 . И с п о л ь з у й т е  р а м к у  д л я  к о ф ф е р д а м а  н а  в н е ш н е й  с т о р о н е  р та , ч т о б ы  у д е р ж а т ь  и з б ы т о к  

м а т е р и а л а  к о ф ф е р д а м а .

5 . У т и л и з и р у й т е  к а ж д у ю  п л а с т и н у  к о ф ф е р д а м а  п о с л е  и сп о л ь зо в а н и я .

6 . И с п о л ь з у й т е  н о в у ю  п л а с т и н у  к о ф е р д а м а  д л я  к а ж д о г о  з у б а , с  к о т о р ы м  р а б о т а е т е .

Перечень национальных или международных нормативных документов

Международные стандарты

Регламент (ЕС) MDR 
2017/745

Регламент (ЕС) 2017/745 Европейского парламента и Совета от 5 
апреля 2017 года о медицинских изделиях

ISO 13485:2016 Система управления медицинскими изделиями

ISO 9001:2015 Системы управления качеством
ENISO 14971:2019 Управление рисками, связанными с медицинскими изделиями

ISO 15223-1:2021 Изделия медицинские. Символы, применяемые в документации, 
предоставляемой производителем. Часть 1. Основные требования

ISO 10993-1:2018: Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. 
Оценка и исследования в процессе менеджмента рисков

Национальные стандарты РФ

ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологтеского действия 
медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе 
менеджмента риска»

ГОСТ Р ИСО 10993-2- 
2009

«Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 2. Требования к обращению с 
животными»

ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: 
методы in vitro»

ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и 
сенсибилизирующего действия»

ГОСТ ISO 10993-12-2015 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 12. Приготовление проб и 
контрольные образцы»

ГОСТ Р 52770-2023 «Изделия медицинские. Система оценки биологического действия. 
Общие требования безопасности»

ГОСТ 31214-2016 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, 
представляемым на токсикологические, санитарно-химические 
исследования, испытания на стерильность и пирогенность»

ГОСТ 31870-2012 «Вода питьевая. Определение содержания элементов методами 
атомной спектрометрии»

ГОСТ 31209-2003 «Контейнеры для крови и её компонентов. Требования химической 
и биологической безопасности и методы испытаний»

ГОСТ Р 55227-2012 «Вода. Методы определения содержания формальдегида»

МУК 4.1.3166-14 «Газохроматографичеекое определение гексана, гептана, 
ацетальдегида, ацетона, метилацетата, этилацетата, метанола, 
изопропанола, акрилонитрила, н-пропанола, н-пропилацетата, 
бутилацетата, изобутанола, н-бутанола, бензола, толуола.



этилбензола, м -, о - и п-ксилолов, и зопропилбензола, стирола, 
альф а-метилстирола в в о д е  и  водны х вытяжках из материалов  
различного состава».

Г О С Т  IS O  1 4 9 7 1 -2 0 2 1 «И зделия м едицинские. П ри м ен ен и е м ен едж м ен та риска к 
медицинским  изделиям .»

Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 -1 -  
2 0 2 3

«И зделия м едицинские. С имволы , прим еняем ы е для передачи  
инф орм ации, предоставляем ой  изготовителем . Ч асть 1. О сновны е  
требования.»

Условия хранения и транспортировки 
Условия хранения
-  Х р а н и т ь  в п р о х л а д н о м  м е с т е  п р и  т е м п е р а т у р е  д о  4 0  °С  и  о т н о с и т е л ь н о й  

в л а ж н о с т и  < 8 0 % .

-  Х р а н и т ь  в д а л и  о т  и ст о ч н и к о в  т еп л а  и  о т к р ы т о г о  о гн я .

-  Х р а н и т ь  в д а л и  о т  п р я м ы х  с о л н е ч н ы х  л у ч е й .

Условия транспортировки
И з д е л и е  к л а с с и ф и ц и р у е т с я  как н е о п а с н ы й  г р у з , п о э т о м у  н е т  р е к о м е н д у е м ы х  у с л о в и й  
п е р е в о з к и . Р е к о м е н д у е м а я  т е м п е р а т у р а  т р а н с п о р т и р о в к и  д о л ж н а  б ы т ь  в  п р е д е л а х  - 2 0  °С  д о  
+ 6 0  °С  и  о т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь  < 8 0 % .

Условия применения
Т е м п е р а т у р а  эк с п л у а т а ц и и  о т  18 д о  2 5 °  С , о т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь  80 %  (о к р у ж а ю щ а я  с р е д а ) .  
Д л я  п р и м е н е н и я  в с т о м а т о л о г и ч е с к и х  к л и н и к а х . М а т ер и а л ы  т а к ж е  и с п р а в н о  
э к с п л у а т и р у ю т с я  в н у т р и  р о т о в о й  п о л о с т и , п р и  н а л и ч и и  в н е й  б и о л о г и ч е с к и х  
ж и д к о с т е й  п р и  н о м и н а л ь н ы х  зн а ч е н и я х  т ем п ер а т у р ы ; о т  3 2  д о  4 2 °  С .

И з д е л и е  п р и м е н я е т с я  в с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ и м и  п р о ц е д у р а м и  с т о м а т о л о г и и ,  
с о в м е с т н о  с о  в с п о м о г а т е л ь н ы м и  и зд е л и я м и  - п р о б о й н и к , за ж и м ы , щ и п ц ы  и  рам к а . 
И с п о л ь з у й т е  м е д и щ з н с к и е  и зд е л и я , за р е г и с т р и р о в а н н ы е  в у с т а н о в л е н н о м  п о р я д к е  н а  
т е р р и т о р и и  Р Ф .

В и д  к л и м а т и ч е с к о г о  и с п о л н е н и я  -  У Х Л  4 .2  

И н Ф оп м ан и я  о пепепаботке или ути-чизапии

И з д е л и е  н е  о т н о с и т с я  к о п а сн ы м  о т х о д а м .

И с п о л ь з о в а н и е , т р а н с п о р т и р о в к а  и  х р а н е н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н е  о к а зы в а ю т  
н е б л а г о п р и я т н о г о  в о зд е й с т в и я  н а  л ю д е й  и  о к р у ж а ю щ у ю  с р е д у .

В о  и з б е ж а н и е  в о зн и к н о в е н и я  р и ск о в  д л я  зд о р о в ь я  п р и  у т и л и за ц и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й , а 
т а к ж е  в о зн и к н о в е н и я  р и с к о в  д л я  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы , с в я за н н ы х  с  у т и л и за ц и е й  м е д и ц и н с к и х  
и з д е л и й , п е р с о н а л  д о л ж е н  у т и л и зи р о в а т ь  М И  п о  п р о т о к о л у , п р и н я т о м у  в о т д е л ь н о  в зя т о м  
у ч р е ж д е н и и .

Д л я  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  у т и л и за ц и я  п р о и з в о д и т с я  с о г л а с н о  С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 - 2 1  
« С а н и т а р н о -э п и д е м и о л о г и ч е с к и е  т р е б о в а н и я  к с о д е р ж а н и ю  т е р р и т о р и й  г о р о д с к и х  и  с е л ь с к и х  
п о с е л е н и й , к в о д н ы м  о б ъ е к т а м , п и т ь е в о й  в о д е  и  п и т ь е в о м у  в о д о с н а б ж е н и ю , а т м о с ф е р н о м у  
в о з д у х у ,  п о ч в а м , ж и л ы м  п о м е щ е н и я м , эк с п л у а т а ц и и  п р о и з в о д с т в е н н ы х , о б щ е с т в е н н ы х  
п о м е щ е н и й , о р г а н и за ц и и  и  п р о в е д е н и ю  с а н и т а р н о -п р о т и в о э п и д е м и ч е с к и х  (п р о ф и л а к т и ч е с к и х )  
м е р о п р и я т и й » , к ак  д л я  м е д и ц и н с к и х  о т х о д о в  к л а с с а  А  ( (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 е  о т х о д ы ,  
п о  с о с т а в у  п р и б л и ж е н н ы е  к Т К О ).

У т и л и за ц и я  у п а к о в о ч н ы х  м а т ер и а л о в

В с е  у п а к о в о ч н ы е  м а т ер и а л ы  и зг о т о в л е н ы  в с о о т в е т с т в и и  с  за к о н а м и  п о  о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й



с р е д ы  и  м о г у т  б ы т ь  п ер е р а б о т а н ы . О т п р а в ь т е  и с п о л ь з о в а н н у ю  у п а к о в к у  в с п е ц и а л и зи р о в а н н ы е  
ц ен т р ы  п о  у т и л и за ц и и  о т х о д о в .

Гарантийный сро к  и срок  годности.
-  В  за к р ы т ы х  у п а к о в к а х  к о ф ф е р д а м ы  х р а н я т ся  н е  б о л е е  5 л е т  с  д а т ы  и зг о т о в л е н и я .

-  Х р а н е н и е  п р о д у к т о в  д о л ж н о  о с у щ е с т в л я т ь с я  в с о о т в е т с т в и и  с  у с т а н о в л е н н ы м и  

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

-  С р о к  г о д н о с т и  и з д е л и я  п о с л е  в ск р ы ти я  к о р о б к и  со с т а в л я е т  12 м ес я ц е в .

Техническое обслуживание и текущий ремонт
-  И з д е л и е  д л я  о д н о р а з о в о г о  и сп о л ь зо в а н и я .
-  Н е  п о д л е ж и т  о б с л у ж и в а н и ю  и р е м о н т у . Н е  и м е е т  за п а с н ы х  ч а с т е й , к о т о р ы е  п о д л е ж а т  

о б с л у ж и в а н и ю . Э т о  о зн а ч а е т , ч т о  р е м о н т  в у с л о в и я х  эк с п л у а т а ц и и  н е  в ы п о л н я ет ся  (н е  
п р и м е н и м о .

Гарантийное обязательство
-  К о м п а н и я  г а р а н т и р у е т , в ы п о л н е н и е  о б я за т е л ь с т в , в с л у ч а е  п р а в и л ь н о г о  и с п о л ь зо в а н и я .

-  К о м п а н и я  г а р а н т и р о в а н н о  и сп р а в и т  в с е  д е ф е к т ы  в п р о д у к т е  (с в я за н н ы е  с  

н еп р а в и л ь н о й  к о н с т р у к ц и е й , м а т е р и а л а м и , к о м п л е к т у ю щ и м и  и л и  с б о р к о й )  к о т о р ы е  

п о я в л я ю т с я  в т е ч е н и е  г а р а н т и й н о г о  с р о к а  и с п о л ь зо в а н и я .

-  Г а р а н т и я  н е  р а с п р о с т р а н я е т с я  н а  д е ф е к т ы , в ы зв а н н ы е н е п р а в и л ь н о й  эк с п л у а т а ц и е й ,  

н е с о б л ю д е н и е м  у с л о в и й  х р а н е н и я , н еп р а в и л ь н ы м  и с п о л ь з о в а н и е м  и л и  н е п р а в и л ь н о й  

м о д и ф и к а ц и е й  с о  ст о р о н ы  п о к у п а т ел я .

Адрес / теле<Ьон / сайт организации для обращения потребителей
О О О  « Д Е Н Т  - М Е Д »

3 4 4 0 1 1 ,  Р о с т о в с к а я  о б л а с т ь , г. Р о с т о в -Н а -Д о н у , п ер . Г в а р д е й с к и й  д .6 1 ,  о ф и с  13 Е -  

m a il:  d e n tm e d 2 0 1 6 @ g m a il .c o m  

Т ел .; +  7  ( 9 6 1 )  2 7 4 - 8 9 - 8 9

Маркировка на русском  языке для России

Коффердам латексный черный (Black Latex Dental Dam)
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Dental dam
Коффердам латексный черный
«Коффердам • Ноопудреммы» • иест«рипм1ый
• толрио для едноярагного применения
• геярио д м  профессионального ислользоаания

«Kofferdam «pudorfrei «unsterM •furdenoinfnali9e n 9ebraiKh
• Aur fur den xahnmediiinnchen gebrauch

• Oiguedcntaire «unspeudre «non-sterile «iusageunique
• excbisivement rdtenrd к tm usage professionnet

• Denial dam «powder free «non sterile • single use only
• for professional use only

• Digadefrtaie • sanaa polvere •nonsteriii «monouso
• esdusivamente ad uso peofessHMmale

• Olquesdegoma «sinpelvo •iMesterii «deunsolouso
• recomendado solo para uso profostonaiThin Medium  H eavy ^ B

Тонкий B i  Средний B l  Плотный

1S2MM<1S2MM(6*x6-) 3 6 Й ? ’

« fterwnmended for PrafesskHuf Use Only
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Sanctuary
Powder Free

Dental dam
Коффердам латексный черный
• Кофф*|эдам • Н*олудремный • иестерильмым 
«тол м о для однокр«тмо(о прим«и«иия
• го л м о  дй* профяссмомалмюсо использования

• Keff«fdam • pud«rfre< • unstecH • fur den в тт а (*9 еп gebcauch
• nor fur den uhnmeduriniKhen gebrauch

• ОЦрм dentatre «sanspoudre «non-stertie > a u u geu n iou e  
'  exctusivement ri^ervA h un uvage profetMormet

• Oentaidam «powderfree «nonsterHe • singleu«eonly
• for profeuioru} use only

«Oigedentale «saruapolvere «nonsteriti «monouso
• es<Hmv»m*nte ad uso professionnaie

• Otques de goma «smpofvo «noesterit «deunsetou so
• tecMoendado solo para uso protesional

Thin ■ ■  Medium ■ ■  Heavy Ц О
Тотин f l i  Cptrnnm H i Плотный |B

1S2M M xISJM M (6-x6-| З е Й Г  

r c  ftKonwwnOed For ProfrsMenal U*e Only
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S a n ctu a ry
Наименование изделия:

Регистрационное удостоверение: 
РЗН  / от

Х Х Х Х Х
Коффердам латексный черный (Black Latex Dental Dam)

О г о н к и й  П е р е д н и й  П п л о т н ы й
х х / х х х х

п
З ап ах; м я та ■ х х /х х х х
Р а зм е р ; 127 мм х 127 мм (5” х 5”) нлв 152 мм х 152 мм (6” х 6”) ®
- Кофферадам, неопудренный, нестерильный, только
ДЛЯ однократного применения, только для
профессионального использования.

- Продукт содержит натуральный латекс, который
может вызвать аллергическую реакцию.

-Изготовлено в Малайзии

27°С1И1<СЭНКЧУРИ Х ЕЛ С  СДН. БХД.»
(SAN CTU ARY  H EA LTH  SDN. BHD.), 
No. 16, Persiaran Perindustrian Kanthan 1, 
Kawasan Perindustrian Kanthan, 31200

1
4°С

Chemor, Perak, Малайзия

Уполномоченный представитель на территории РФ:
СЮО «ДЕНТ - МЕД»

□а
IecI repI

344011, Ростовская область, 
г. Ростов-На-Дону, пер. Гвардейский д.61, офис 13 
E-mail: dentmed2016(S)gmail.com 
Тел:+7 (961)274-89-89

Количество: 36 шт. ш и 52 шт.

а

К о ф ф е р д а м  л а т е к с н ы й  г о л у б о й  ш ё л к  ( S i lk  B lu e  L a t e x  D e n t a l  D a m ) ,  т о н к и й ,  р а з м е р :  1 5 2  м м
X 1 5 2  м м  ( 6 ”  X 6 ” )
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Коффг|уЦ*« л^еисный голубой ш «ж  
тонкий •СЭНКЧУРИ ХЕЛС C/Ut. БХД.Ч
мплх. M iT j иолосистая (SANCnjMRV HEALTH SON. ВНй).
р«м«р 152МИ X 152мм (б '  х 6 *) No. 16, Persiaran Perinduarlan Kanthan 1.
36 штук Ka««&an Oerinductitan кaпtha^ 31200Chemo(, 

Perak, Малайзия
• нестерильный
• только для СЛРОКР9ТИОГО применения
• только для профессионального испольаомния Уполмояясрчемиый предс1»мтель на территории РФ:
« хранить (проклаАтом месте при температуре до 4 0 'С ООО «ДЕНТ • к€Д»

и относительной влаьиностн cSOH, ьдали от исто'втиноа 344011. Ростоаская область.
тепла, открытого огня и прямых солнечных лучей г. Росто»чта-Дону, пер. Гаардейсний д.61, офис 13 

E-mari: dentmed2016^gmait.com
Внимание: продукт содержит натуральней^ латекс, который 
может аы»атъ аллергическую реаиертю.

Тел:-»7(В61)274.в9-вЗ

И|тотоялено а Малаймн.

Решетраиионное упостомоение; РЭИ / от

Lot No
M fg
Exp

DL27MPS1-SBT6
2022-12-27
2027-12-27

Нижняя часть коробки

Коффердам латексный голубой шёлк (Silk Blue Latex Dental Dam), средний, размер:
мм X 152 мм (6” X 6”)

152
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Коффердам л л е ж н и й  голубой шёлк 
средний «СЭНКЧУРИ ХЕЛ€ СДН. БХД.»
ипах: мята колосистая

У
(SANCTUAKY HEALTH SDN. BHO-t

размер 152мм х 152мм (б*х 6*} No. 16, Persiaran Permrkistnan Kanthan 1,
36 штук Kawasan Perindustrian Kanthan, 31200 Chemor, 

Perak. Малаййтя
• нестерипьи1>м
• толакодля однократного применения
• толеиодляорофессиональмого использования Упояжм10чен№>й представитеяь на территортм РФ:
• хранить в прокладном месте при температуре до 40 *С ООО «ДШТ - МЕД»

и относительной влажности <80%, вдали от истсмникое 344011, Ростовская область.
тепле, открьпого огня и прямых солнечных лучей г. Ростов-на-Дону. пер. Гв|фдейскнй д61 . офис 13

Внимание' продут содержит натуральньм латекс, который 
может вызвать аллергическую ревкщ«ю.

C-maiL 0e n ( ro ^ 016^pTTai!.coro 
Тел:+7 (961) 274-89-89

Изготовлено в Малайзии.

Регистрационное удостсяерем1е;|тзн /  от

Lot No : DL05AQS1-SBM6  
M fg  : 2023-01-05 
Exp : 2028-01-05

Нижняя часть коробки

Коффердам латексный розовый (Pink Latex Dental Dam), средний, размер 152 мм х 152 мм
(6” X 6”)
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Коффердам 1шексиый роюеый 
средний «сэмсчури хЕлс д}н. бхд>
u na i:  мига м^ккистая

m l

(MNCrUARY HEALTH SON. ВЮ.),
ра«аер152«м)£ 1$2мм(6* хб*) No. 16, Pecsiaran PerindutfTian Kanthan 1,
Збияук Uwasan PeDncKiTtiiBT Kanthan, 31200Chemo*, 

Perak, Малайзия
» нестерильнмл
• тол»юдляаднокрэтногопримеке»тя
• только для профессис»1албносо нглолбаовзния Уполномоченный представитель на территории РФ;
• ipaiwTb ■ прохладюм месте при температуре до 40 *С 000«|£ЩИ1-МЕД»

и относительной влажнскти <80Н, ддалиот истоми нм оа 344011, Роаовсмви область,
тепла, открытого огня и прямьк солнениыа лучей г. Ростое-на-Доиу, пер. Гирдейсптй д.62, офис 13 

E-mattr def<t:ned2016^ma«i.a3m
Внимание продую содержит натуральная латекс, который 
может евваать алдерсшесмую реакцию.

Тел;*7(962)27*-8М9

Иготовлено в Малайзии.

Регистраиионное юостовеоение: РЗН !  от

Lot No ; DL22BQS1-PKM6 
Mfg ; 2023-02-22 
Exp : 2028-02-22

Нижняя часть коробки

Расшифровка символов на маркировке
Наименование и обозначение изделия (указывается цвет, размер, запах, толщина, 
количество штук в упаковке)
S a n c t u a r y  товарный знак предприятия-изготовителя 

м1 Информация о производителе (полное наименование компании, адрес).
1‘-°Т1 Номер партии
d Дата производства

Срок годности
С € Изделие соответствует основным требованиям директив ЕС и
гармонизированным стандартам Европейского Союза.



Беречь от влаги 

Содержит натуральный латекс 

Не использовать повторно

'Ж '
* Беречь от солнечных лучей

Обратитесь к инструкции по эксплуатации

MD
Температурный диапазон 

Медицинское изделие

Нестерильно 

РАР Прочий картон

AvJ
I MY Изготовлено в Малайзии 
Указания;
- Коффердам, неопудренный, нестерильный, только для однократного 
применения, только для профессионального использования.

- Продукт содержит натуральный латекс, который может вызвать аллергическую 
реакцию.
- Изготовлено в Малайзии
• Информация о регистрационном удостоверении на территории РФ
• Информация об уполномоченном представителе производителя на территории РФ 
Lot No -  Номер партии
Mfg -  Дата производства 
Ехр -  Срок годности

Информацию о первоначальном выпуске или последнем пересмотре инструкции по 
применению
Версия 2, 2024 г.

^ ^ 0



[Перевод с английского языка на русский язык] 

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

НАСТОЯЩИМ ДОВОДИТСЯ ДО ВСЕОБЩЕГО СВЕДЕНИЯ, ЧТО Я, ТАН СОК 
КЕТТ, НОТАРИУС, осуществляющий деятельность по адресу: участок 333, 3-й этаж, 
Висма Нью Эйжа, Джалан Раджа Чулан, 50200 Федеральная территория Куала-Лумпур, 
Малайзия, настоящим удостоверяю, что я ознакомился с прилагаемой копией оригинала 
ИНСТРУКЦИИ по ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ, ВЕРСИЯ 2, 
(КОФФЕРДАМ ЛАТЕКСНЫЙ), надлежащим образом подписанной Управляющим 
директором КО ЙЕК ДЖУ от имени и по поручению компании «СЭНКЧУРИ ХЕЛС 
СДН. БХД.» (SANCTUARY HEALTH SDN. BHD.), которая является полной и точной 
копией указанного оригинала.
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(в Федеральной территории Куала-Лумпур 
(сегодня, 13 июня 2024 г.
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ТАН СОК КЕТТ
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[Далее следует текст документа «Инструкцш по применению медицинского изделия 
Версия 2 Коффердам латексный (Latex Dental Dam) производства „ СЭПКЧУРИ ХЕЛС  
СДП БХД. “ (SANCTUARY HEALTH SDN. BHD.), Малайзия», представленного на 
английском и русском языках.]
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