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и

IfeLl-

/яш и м еи о м и и еи ад м и " , ^ м и -^  «ыхмческиешнкериые с принадлежностям .
Вдапд ортодо1т 1ческие а и « н
,, варианты испапн»»»»: „ , , „ 8  SAI210, SA1406, SA1408, SA1410. SA1606. SA1 .

SAI610,SA.«06.SA1«0»,SA SA4K)2, SA4)03, SA-OOS, SA-020 (и.

более 100 yn.); «„кеоного, SA-004 (не более 100 уп.)т

SA.2.0C, SAI40.C. SA.408C. SAHIOC.

j. винт тит».о.ы» c ^ ^ ^ ' ^ ^ i T s A i e i K
SA.606C.SA.608C,SA,6.«C,SA.S06C,S 8д ^ , ,  SA4«3, SA^ 5 . SA^20 ,-a

? '^ : ; ; s s ^ " U c n o c o 6 a ." - « )  ДИ- y - » - * "  ■
более 100 yn.); анкерного, SA-004 (не б о ^  ЮО уп );

5. Винтсталаио»,чт.«-лы. • лд OOUIZ). SA4K)2, SA4)05 (Щ. 5А4Й0 (и.

^’’y^IJSI^np.caocoto.H H .) ДЛ. Уни»»»»
более 100 уп.); анкерного, SA-004 (не болм 100 уп.);

SSA.2,0. S S A ,^ .  SSA.4»., SSA.4.0,

4 . винт с ш ы » , с 8 . 0 ,SSA2 « .6 ,SSA2 0 M^S^^^SSA.606,SSA.608.SSA.6.0,SSA1806,SSA180..

6iw ieel00yn.); „ »uirni анкерного, SA-004 (не бол «  100 уn.), .
2. Формирователь з^ции, SA-ОЮ (не более 100 уп.). ««* щ О С  SSA1406C,SSA140«C.

S ^ p p p p - » ^ " " ' '
более 100 уп.); анкерного, SA-004 (не б о л ^  100 уп.),
2. Ф о р м и р о в а т е л ь з^ци^ SA-010 (не более 100 уп.).
3. Кейс дла хранение и стерилизации, B j g | i

инструкция по ^  г^аЬпежпосши

Далее по тексту -  вшт, винт орт „оедстявителе производителя
кл-гиике и уполномочениом пред

1. С-Л.НШ 1.  пр«»з«»»™ >*- 1»>Р-^” "“
Производитель: сппроо 1-го Hwaseong-si, Gyeongg>*6o, К.огеа

о  , 4F 501 63-12, Donguncheomdansaneop 1 го, »
GN1 Со., Ltd., 5F 5UI, OJ у 
Тел • +82-505-600-8880 
ф « с ; +82-505-333-8880 
E-mail; info@gniortho.com 
Веб-сайт; www.gniortho.com

Г Г ь Х ^ Р 5 « . . « - . а . О о и ^ ™ - Ы ы н » . е о р ^ г о , Н н а а » л 8 . а . , 0 > ^ ^ ^

Тел.; +82-505-600-8880 
Факс: +82-505-333-8880
E-mail; info@gniorUmxom
Веб-сайт: www.gniortho.com

И«:П.ук«и.
В и т я  орггодотичсские аикч*
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/

* Г ^ ] ^ т ) 6 ^ 2 - - П Л 0  
E-mail: info@gl-<lent.ru
Сайт: gl-dent.ni

3. H«MUi'«w“  «июли». „ .„во е  для усганои»" •  ‘

- '■ „ е и е ш я : СГОМИОЛ.П.Я (ортодолтия).

., s S = . = r S = = = - ^ —
:  T ^ = = - - = ^ - ’ - ^ - - - : r z : z z z

дучеюП «[«“>""•• ^ „ „ „  „ацвеитов с „нфе«ш.ев »"« юспален

i .  Меры прмосирожио^»- „ „ „  „„„родиы. кш я««-

г г г г ; : ^ ^ 3 — ^

Перед применением „еправильного использов/*
ожидаемых результатов из-за непрш.

t

Инструкии* по
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7

*= отверстием --- ---------

^Внешний вид

Описание

I изделия
Порядок 
применения

__________________— ткань челюсти с целью

фу»»»» .Г з д » "  “ »

4 Выполнить обследовани

^ ::Г Г Г » :. -:.:дг;̂ =-^=^=
А  - пр»у-"— ' ^ ^ “

л ® коргокально „о„ порядке). анкерного.

„р„ н ^ х о д и м ^ .^ ,^

= S r s ^ S S 5 b ==^.===^ -
относительно корней п»ппоаожденне ngcngggy***” "**"  ̂ ^  „ас wtrr ила гояоака а ^
Ш. Назиачип^медид;^^

(приспос^ен«) ВДКП1, артикул: SA-0
применяемые при (пР"®"°®°®"®';̂ ^Гке?ното, артикул SA-004
У " * " - ”  K p p P - P ~ - > r " ^ r J . p n u a i S A ^ ----------------

Кейс для хранения и >.

О^иг.

Крутяишй момент 

|~ Осевое удерживаю

Инструкни. по
Винты ортодонтические анкер

яки
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'Внешний вид

Описание

Материал 
■ш ел ИЯ 
Порядок
применения

------------

м пазом

на

г . ^ д с л и с ю г о г ш ^ ---- ----------- - должен бытьуствновлсн винт.
1 Провести стерилизацию винта ^  анестезию в точке, в проволоки или сетки.

4. Выполнить обследование

; г ‘  г ‘̂ гг» сТ « л ’2 2 '.» с « » ш » » ™  аор. («Р.П .С...РО»»»

р » л ы , при

„««мииемые пр*
ПриийМ»'"''*̂ '̂
применяемы* при 
устаиовке

- кр>татс10 момента при j v косою1 !]52!!11̂ ^ ^

викта, артикул. S A ^
;5 ^ й с п ю  (ПР««’Г ?  Т - е з Г а у ^ о в к и  винта, а ^ ^ -  
Устройство (приспособле ̂  р„ого, артикул SA-004 _ . ^ 5

у с ^ о й с т в о п ф и с п о с о ^ -------
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Ямгт стальной
Внешний вид

Описание
---------------------- --------------------------. „ ткань челюсти С целью выполиени* функции
Винг стальной предназначен для _  проволоки, пружин, колец или цепочек),
временного анкера для ортодонтических  ̂ ^ ’̂̂ ^ йств (например, проволоки, пружин.

i ; r  • - “» » " " "
совместимых с ним принадлежностей. —

Материал изделия
Порядок
применения

Цч|упие изготовлено из нержавеющей стали

4. «ЬШ. .« « . ПР. ПР-Р-» сп ж дч ™ .

r S p S » ( m « » b H u « K a p p e j* « e c i« « " « < « y '^ * “ ‘^ ^ ^  ^ и»»ро». В

артикул SA-004, присоединенного к угловому механическому микро «н
вращения нс более 1200 об/мин). „еобхоянмосгн с использованием устройства
9. Установить винт на всю длину ^  , q в  случае, если винт устанавливается в
(„рн4П0С0й«н..) СО с«,росшо .Р.1ДСР04 ”  м од»ф и1и..
твердое небо, использовать устройство ( п р ^ п о ^ н и ^ с о о л ^ ^  „ро,«рить положение винта10. Провести обследование при помощи стандартной рентгенографии и про р

относительно корней зубов. влтммшюиного i
11 .Назначить медикаментозное conpoBOM/tcHHCjiocneoneoauHOHI 1 Ццвщдцить, |у|удмйГ1Ц|С11ТЦД11ЦС —---  т ■

Принадлежности, 
применяемые при 
установке

1ри возникновении joiwinnrBi»BM»r.« -.... - ~ ______ -_____
Устройство (приспособление) для установки винта, артикул: S A ^ I  (1Z) 
У ^ й с т в о  (приспособление) для установки в и н т  а^«сул: SA-002 
Формирователь канала винта анкерного, артикул Ь А ч т  .
У с п ю й ^  (приспособление) для установки в и н т  артикул. SA-005 (1Z) 
Кейс для хранения и стерилизации, артикул SA-01^ -------- -—

Размерные характернстнки винтов стальных
____  —----------- - Т IT

Наименование изделия
А - диаметр рабочеИвя ^  

Отклонение ±0,Й2 мм,
LL

в - длина имолаятируемой части 
пинта- мм. Отклонение *0.1 мм.

7,0

Инструкция по применению на медицинское изделие:
Ви1ПЪ1 ортодонтические анкерные с принаш.ежностями
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ч
i

fh.HT сгадьирЦ « т в е р с т м е м

Внешний вид

Описание

Материал нмелия
Порядок
применения

Г»о.«. с»у.кт д» .  .им

р. UUU усгоой<г~  ^приспособлений,).---------------------------------
Изделие и зг о т о ^ о  из нержавеющей стапи^ — ------------------ ---Изделие изготош1сп» п.» ..>г--------- . ------------ — -------------

Г ^ ^ к р т и к з д ь и ы й  надрез в „ „ервым ®

боржзарегисфироваи иа

^ ^ 1 ^ и Р ^ й " 1 1 о й  Федерации в , ^ а  винта анкерного,
механическому микромоториому иакоисчиику (скоросп.

(приспособления) со скоростью вращения модификации,

относительно корней зубов. ^ „ ^ „ ^ „ е н н е  послеоперациоиногопс ~"*
---------- г"«,«м.и. м .и. .»  ми, .л,. д»~.. »и"

-„ , .............. ..........1  му,л»,р. и .- ^ " Р И  .и. и РМ--Т----------- - -

Прииадлежиости,

I JЩФ*m ■
Осевое удерживающее усилие

ИИСФУК.Щ. по применению ««

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Внешний вид

Описание

Порядок 
применения

В.К, сш ,ь»о».  « « р с ™ .-  и
выполнения функции временного ^  пазом служит для фиксации ортодонтическихпружин, колец или цепочек). Головка с к р ^ р ^ н ы м п ^ м ^ ^ ^ ^
устройств (например, ' ^ной с отверегоем и пазом устанавливается в костную

----------------------------
Изделие изготовлено из нержавеющей стали.----------------------- -—--------------------- - —

1. Провести стерилизацию винта » точке в которую должен быть установлен винт.
2. в ы «  «~™2»

Гсжп»Лрт««пи1ыЯ1«11>е1«Д“ " « « | ^ > ™ ”" | | | ^ ' ^  „ МОЛ«|>0«. В

8. Сделать углубление в „ерническому микромоторному наконечнику (скорость
артикул SA-004, присоединенного к угловому механическому м «и
вращения не более 1200 об/мин). необходимости, с использованием устройства
9. Установить винт на всю длину Р „  ^  ^  случае, если викг устанавливается в
(приспособления) со скоростью модификации.
твердое небо, использовать устройство ( р ^ ^  ^^^ мнггенографии и проверить положение винта
10. Провести обследование при помощи стандарт ре
относительно корней зубов. „«.««дапанионного периода.
11 Нмиачить |«д||кЦ1ентознос сопроЮ1Кдеяи« nociMoncBMWOH -----

п>— г — “- p - —

применяемые при 
установке

Осевое удерживающее усилие

Инструкция по применению на мслицинекое изделие:
в З  орголоигомсекие ш.керные е принадлежностями
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ч
i

Принадлежности c a j i n i
V------- г„01— ~-*Лление) ДЛ1 усгщЩ9̂ УЯ ffHflTf. 1»Ртр»ПГл; -----------------

Внешний вид

Описание Стоматологическое устройство в полость рта пациента 
головки ортодонтического процедуры по созданию временного анкера для

артпкул: SAAK.2, .  шаот-фанпы» ™»u(na3) 

лля удержания головки винта, на другом концС:.-------------------

Материал изделия
Устройство (приспособление) изготовлено из нержавеющей стали------------------------------ -

Порядок
применения

1 Провести стерилизацию

^ Г „ З Г ь ^ ^ ° ; Т и 1 ф » ш « г „ ^ .» н « м « г л - » ( п а л . ) , . г р » » с ™
установки винта и имплантировать винт на всю длину р ез1 ^ -------- ----------------------------------

Размерные характеристики уь • h«»v . v -r

А - полная длина устройства, мм 
В —длина рабочей части, мм
г  _  оиаметр рабочей части, мм----------------- ------------------------------------ А В с

Наименование и з д е л и я ________________

Устройство (приспособление) для установки винта, артикул. SA 001 67,0 10,0 5,0

Описание
nuioiKH ортодовгическогх) ‘  прикдуры по сошапию «ременного анкер» пла

~ Г к н к ' ' ; ^ ^ .  У «  (нрнепособненне) « Г Г !.— .‘Г .^ Г Г ^ н Г а

^ ; ^ а е “ п р Г ^ Г Г » н 5 '̂ ^ н ^ .Т » „ « , «тгнул: SA-002, и чеш рехп»-»ы« но.нц(н«) 
ДЛЯ удержания головки винта, на другом конис^ ----------------------

 ̂ V _____ _.̂ ..yv «ап IK
Материал надедмя

для удержания головки вита , па дру.а/ом ----- ----------- --------- -------
Усгоойсгво (приспособление) изготоалено из нержавеющей стали.
■ а • .... \Zl

Поряоок
применения

1. Провести стерилизацию
2. Зафиксировать в рукоятке.
3. Зафиксировать

lailPiaiiir’ii
И Г * " " VV.:

шлице■ ail iiawiniv- a I четырвЙШИЮМ шлице (пазе) устройства
’/п ,.н еп о е^ н .У л “ "ет«но«к» «нила и имплашлфоаап. «ни  на нею длину р е » ^ -----------------

Р.,мер.|м. ..P.IC.OPMOT.K.. уетрсетн. С рм соеобле.,.) дл. уси.|...км . . . т .

А - полная длина устройства, мм 
В -  длина рабочей части, мм 
С —диаметр рабочей части, мм

Наименование изделияпаимснурдииу _____ __________
Усфойство (приспособление) для установки винта, артикул: SA-001_(JZ) 78,0

В
10,0 4,35

Инструкция по применению на мслицинскос изделие.
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Внешний вид

Описание Стоматологическое устройство (пр»кпособление) предназначено для закрепления 
профилированного хвостовика устройства (приспособления) для установки винта (арт. SA-001, 
SA-001 (EZ)) и использования в качестве привода при введении/извлечении в полость рта пациента 
ортодонтического винта одновременно с проведением хирургической процедуры по созданию 
временного анкера для ортодонтических устройств. Устройство (приспособление) изготовлено в 
виде рукоятки с проворачивающимся утолщением с одного конца, и пружинным фиксатором 
профил ированного хвостовика, с другого конца. -------------------------------------------------

Материал изделия Устройство (приспособление) изготовлено из нержавеющей стали и алюминия

Порядок
применения

1. Провести стерилизацию согласно
2. Оттянуть пружинный фиксатор, вставить и закрепить устройство (приспособление) для 
установки винта в рукоятке, вернув фиксатор в исходное положение.
3. Зафиксировать головку винта в четырехгранном или шестигранном шлице устройства 
(приспособления) для установки винта и имплантировать винт на всю длину резьбы.

№mi «imukXI yclfoUcnO < П)ИКП(ХОвМИ1И)
дм yctuMiiM timia. *|Н »АЧЮ| (UE) yttpeHetM (npHcnoeoAMNiH) 

ДП усгшммя taim, ipt. SA-Wl

А - полная длина устройства, мм 
В -  длина рабочей части, мм 
С -  лиамето пабочей частя, мм

Наименование изделия А в с
Устройство (приспособление) для установки винта, артикул: SA-002 100,0 10,0 13,0

У стройство Гпрмспособленне) для установки винта, артикуд; $ А - Щ

Внешний вид

Описание Стоматологический устройство (приспособление) предназначено для удержания шестигранной 
головки ортодонтического винта/. (й1 |1№ л^||-^дення/из в полость рта пациента
одновременно с проведением x H o y j |® ra M  временного анкера для
ортодонтических устройств. УстрЙ № Й № рн Ш :о б л е )и < ^ а^  “ ®«ле металлического
стержня, на одном конце которого размещена плоская рукоятка, и шестигранный шлиц (паз) для 
удержания головки винта, на другом конце.

Материал взяслвв
Поряшок
применения

Устройство (приспособление) изготовлено из нержавеющей стали. _______________________
1 . Провести стерилизацию
2. Зафиксировать головку винта в шестигранном шлице устройства (приспособления) для

установки винта и имплантировать винт на всю длину резьбы.------------------------- --—

А - полная длина устройства, мм 
В -  длина рабочей части, мм

яваАм^'т паИл«1£Й 4SCTM. мм
Наименование изделия А В С

Устройство (приспособление) для установки винта, артикул: SA-U03 25,0 6,25 4,95

Инструкция по применению на медицинское изделие:
Винты ортодо1пт1чсские анкерные с принадлежностями
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Формиромтель канала винта анкерного- артикул SA-004

Ч
Внешний вид

............... ............. ....... ............

Описание Формирователь канала винта анкерного предназначен для создания направляющего отверстия в 
костной ткани перед установкой анкерных ортодонтических винтов. Формирователь канала 
изготовлен в виде металлического стержня, на одном конце которого размещены две режущие 
кромки и два спиралевидных жйлоба для отвода высверленного материала в боковых стенках по 
всей длине рабочей части устройства (приспособления), и профилированный хвостовик для 
фиксации в угловом механическом микромоторном наконечнике (предназначенный для 
использования с хвостовиками типа 1, зарегистрированный на территории Российской Федерации 
в установленном порядке), на другом конце. Хвостовик относится к ти^_ 1_._---------------- ------------

Материал идцслия Устройство (приспособление) изготовлено из нержавеющей стали.

Порядок
применения

1. Провести стерилизацию
2. Зафиксировать формирователь канала винта анкерного, артикул SA-004 в угловом 

механическом микромоторном наконечнике.
3. Сделать углубление в кортикальной кости со скоростью вращения 800 об/мин. Максимальное 

значение скорости вращение не более 1200 об/мин. — -------------------------------

Размерные характеристики формирователя канала винта анкерного

В -дли н а рабочей части, мм 
г  -  пияметр рабочей части, мм

Наименование изделия В С

Формирователь канала винта анкерного, артикул SA-004 12,0 1,0

Угтппйст1М1 Гпрнспособленне) для установки винта, яж 1Н 51-§Д ^165

Внешний вид

Описание Стоматологический устройство (приспособление) предназначено для удержания шестигранной 
головки ортодонтического винта с целью введения/извлечения в полость рта пациента 
одновременно с проведением хирургической процедуры по созданию временного анкера для 
ортодонтических устройств. Устройство (приспособление) изготовлено в виде металлического 
стержня, на одном конце которого размещен профилированный хвостовик для фиксации в угловом 
механическом микромоторном наконечнике (предназначенный для использования с хвостовиками 
типа 1, зарегистрированный на территории Российской Федерации в установленном порядке), и 
шестигранный шлиц (паз) для удержания головки винта, на другом конце. Хвостовик относится к
типу 1.

Материал изделия Устройство (приспособление) изготовлено из нержавеющей стали.

Порядок
применения

1. Провести стерилизацию
2. Зафиксировать наконечник в устройстве (приспособлении) для установки винта, артикул; SA- 
020
3 Имплантировать винт вращения не более 30 об/мин. Значение
крутящего момента при :^ с ^ м Ь 1 Ш ]» е н й й :^ ^  находиться в диапазоне от 4 Н*см до 20 
Н*см ______________

Размерные характеристики устройства (приспособления) для установки винта, артикул: SA-005

в -д л и н а  рабочей части, мм
С -  диаметр рабочей части, мм

Наименование изделия В С

Устройство (приспособление) для установки винта, артикул: SA-005 4,0 4,95

И
Инстпугнм» пл ппим^нснию на мелипинское излслис:
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Устпойство Гприсиособленнс^ для установки ввдта

Ч, Внешний вид

Описание
Гтоматологический устройство (приспособление) предназначено дла удержания шестипранной 
головки ортодонтичте^го винта с целью ввсдения/извлсчения в полость рта пациента 
одновременно с проведением хирургической процедуры по созданию временного 
лптпп^ическнх УСТРОЙСТВ Устройство (приспособление) изготовлено в виде металлического

мехадическом микромоторном наконечнике (предназначенный для использования с xboctobhî  
типа 1. зарегистр11?^ванный на территории Российской Федерации в ^
ш естигр^ы й шлиц (паз) для удержания головки винта, на другом конце. Хвостовик относите
типу 1.

Размерные Ы1ра1пернстикн устройства (приспособления) для установки винта

В -  длина рабочей части, мм

Наименование изделия В С

Устройство (приспособление) для установки винта, артикул. SA-005 (1Z) .. 4,0 4,95

Ю..ЙР для крвиения н степнлнзапнн, артцку^

Внешний вид

Описание

аа# if*; г  ::i t : t !!i
] Ж** I**' -««* »»* *•*' . 

■ё  ^

Материал изделия

к-^дг „П. хпанения и стерилизации предназначен для хранения и стерилизации анкерных

можно «НФМТЬ г  ”  .  у о р ы и »
встроенными пазами и углу **fî  с отяяЬстием, винты титановые с отверстием
(приспособления) для их с ^ ь н ы е  с отверстием и пазом,
и пазом, винты стальные, винты[ри|23(и)^щ|д\!рР'^ > са -ллт ca .nos SA-005
^стройс;!» (приспособления) дл  ̂уиаиицкзпнп^тов, >4>тик^ьц SA 005, ЬА-005
П7 Л ^А4Ю1 nZ'i <>у«пыип»чятепь канала винта анкерного, артикул SA-004.----------- ------------
S ^ ; ^ | hL h, ? I X - hmiuhk и. м,м.|н. . к ш Г юмнннТ н ч ; к,»он крынл»й и  бушомн
СТИРОЛЬНОГО каучука.

Порядок
применения

щцртму ----------- ------------ ------------------- ^
1, У л о . |ш . .« н ™ .н н о п .у » .н ™ д л .» у ^ н о » » .^ ^ ^ ^  ,еноль»« .нн . . .
2. Стерилизовать винты и инструменты для их установки в кс1л
хирургической операции___________ _____________ _____ ___________—-
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Инструкция по применению на мслининское изделие:
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У стройство  ^приспособление) для установки винта, артикул; SA-020

Внешний вид

Описание Стоматологическое устройство (приспособление) предназначено для закрепления 
профилированного хвостовика и использования в качестве механического привода при 
введении/извлечении в полость рта пациента ортодонтического винта одновременно с проведением 
хирургической процедуры по созданию временного анкера для ортодонтических устройств. 
Устройство (приспособление) представляет собой рукоятку с проворачивающимся утолщением с 
одного конца, и механическим фиксатором профилированного хвостовика устройства
(приспособления) для установки винта (арт. SA-005. SA-00S (EZ)).--------------------- -— -----------------
Устройство (приспособление) изготовлено из нержавеющей стали и алюминия______________Материал изделия

Порядок
применения

1. Провести стерилизацию
2. Открыть механический фиксатор, вставить и закрепить устройство (приспособление) для 
установки винта в рукоятке, вернув фиксатор в исходное положение
3 Зафиксировать головку винта в четырехгранном или шестигранном шлице устройства 
(приспособления) для установки винта (арт. SA-005, SA-005 (EZ)) и имплантировать винт на всю 
длину резьбы

4 т « у ^ ( = с >

Миг ШШМММ < etM|K<MU Vcipg*ctto (цмсткав.1й1М) жи 
ушшммя Mint, apiwiy.i: SA-00.1 Ус1)мЯсга« (пркмм&мпм)«« 

ycfwoMK мим. цпжу.ч SA-O20

Размерные характеристики устройства (приспособления) для установки винта

A - полная длина устройства, мм 
В -  длина фиксатора, мм

-  RMVTiwMHHtt диаметр пружинного фиксатора, мм ------------------------- — ,
Наименование изделия А В GI

Устройство (приспособление) для установки винта, артикул: SA-020 167,0 32,5 2,4

8. Комплект поставки

Винты ортодонтические анкерные с принадлежностями:

I. Винты ортодонтические анкерные с принадлежностями 

Варианты исполнения:
1 Винт титановый с отверстием, артикулы: SA1208, SA1210, SA1406, SA1408, SA1410, SA1606, 
SA1608, SA1610, SA1806, SA1808, SA1810, SA2006, SA2008, SA2010;

Принадлежности: ^
1. Устройство (приспособление) для установки винтам SA-001, SA-002, SA-003, SA-005,
SA-020 (не более 100 уп.); ItaiM - v
2. Формирователь канала винта более ши уп.);
3. Кейс для хранения и /-TPnHnH^iiytliapMg^ijM-OlO (не более 100 уп.).

2. Винт титановый с отверстием и пазом, артикулы: SA1208C, SA1210C, SA1410C,
SA1606C, SA1608C, SA1610C, SA1806C, SA1808C, SA1810C, SA2006C, SA2008C, SA2010C;

Принадлежности:
1. Устройство (приспособление) для установки винта, артикулы: SA-001, SA-002, SA-003, SA-005, 
SA-020 (не более 100 уп.);
2. Формирователь канала винта анкерного, артикул SA-004 (не более 100 уп.);
3. Кейс для хранения и стерилизации, артикул SA-010 (не более 100 уп.).

3. Винт стальной, артикулы: SSA12071, SSA1508I. SSA18101, SSA2012I, SSA20141, SSA20171, SSA24171;

Принадлежности:

13
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И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



i

1. У с т р о й ™  (приспособление) дли установки винта, артикулы: SA^OOI (IZ), SA,002, SA-OOS (IZX

SA-020 (не более 100 уп.); с a o a i  /ив. finnee 100 vn
2. Формирователь канала винта анкерного, ^
X Кейс для хранения и стерилизации, артикул SA-010 (не более 100 уп.). ес  * ■ а i л
3. кейс для хранения и у „ ^ . . с о д п о й  SSA1208 SSA 1 2 1 0 , SSA1406. SSA1408, SSA1410.

^ s s A r z s : : s " s S r s ^ A f m : L A , s , « , s s

" ‘’у ^ й ^ п р и е п о е о б л е н н е )  для устаиовкн вннта, артикулы: SAJ)01, SA-002, 8АД)03. SA-005,

2 ''̂ р м и '̂ > т а 1 ^ ь '̂ ш а * ’винта анкерного, артикул SA-004 (не 6 ^  100 уп,);
3, Кейс дл» хранения и стерилнтацни, чттикул “ -СО ^

к Г 4 « , " о ^ , Ж « ,  S s S C T r o C ,  SSAISOO'C, SSA1S08C, S S A ..1 0 C , SSA2006C, 

SSA2008C, SSA2010C.

"'’у^^^ГсИ риспособлеиие) для установки винта, артикулы: SA-00I, SA4102, SA-003, SA4105,

винта анкервото, артикул SA4XVM"e б ^  100 уп,);
3. Кейс для хранения и стерилизации, артикул SA-010 (не более 100 уп.).

И. Инструкция по применению

Расш ифровка символов, применяемых в маркировке упаковки

9. Условия хранения, транспортировки и эксплуатации.

Хранение
Изделия и приспособления следует хранить в чистом виде и в чистом месте.
- температура: от 0 до +40®С;
- относительная влажность воздуха; 0 - 8 5  %;
- атмосферное давление; от 800 до 1060 гПа.

Г ^ ^ ^ ы т е  не броеатв. ТР-—

” ы Г . ̂ т ^ Г т . : ^ ': "
данного вида.
- температура: от 0 до +40°С;
- относительная влажность воздуха: о - 85 %; ja..
- атмосферное давление: от 800 до 1060 гПа. 4̂ 

'Эксплуатацияw/IVVI IVI у«■ »***>»*» V •77р'̂
Условия В помещениях при эксплуатации медицинскогр изделиа^—
Изделия и приспособления применяются в медицинских учреждениях.

- температура: от 20 до +22“С;
- относительная влажность вoздy’̂ a: 0 - 85 %;
- атмосферное давление: от 800 до 1060 гПа.

^ ^ : ^ Т к ; ; Г С ™ Г Т ™ в ’„ы ^  однорвзовота нспоявзоввння н постаы.,»™ , 
нестарильиыми. В связи с этим перед применением они должны быть проетерилнзоввны.

продезинфицированы и простерилизованы.
14

Инструкция по применению на медицинское изделие.
Винты ортодонтические анкерные с принадлежностями
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ч
1

Пцистка И дезинфекция: После clSpra или
Х н ф ^ и ^ Т ю ш и ^ д л я  предст.рилизациоииой очистка игделий медицииского 

Назначения, включая хирургические, стоматологические инструменты.

Гтерилизация:
Изделия и принадлежности к ним стерилизуются в автоклаве;

-  Температура: 134 “С
-  Продолжительность; 15 минут
-  Давление: 3.5 бар
-  Продолжительность сушки: 20 минут

приспособлен., (устробстса) л» , у сл ан о ... . . . т о .  у с™ » ...ы  к . . о у  обработ.., с о с с ш с - у  нз д сзи н ф с ...., 
предстерилизационной очистки и стерилизации.

Медицинские изделия должны ^  ЦННад1ТыГи“ Н о Н ш ™ З Г  В ы Т р ^ ^
медицинских учреждениях и от „ о щ ^ т и  и профиля медицинской организации,
безопасной утилизации и уничтожения отходов с п о ^  обезвреживания/уннчтоження
наличия установок по «беззараживанию/обе»^^^^^
отходов, принятого на административн рр ^ ^  для установки винта и формирователь канала
винты ортодонтические анкерные. о п а с ^ м  отходам (изделия,
винта анкерного, кейс адя хранения “ « ^ о с т я м и  пациентов, а также изделия, контактирующие
загря3|^»енные к р о в ^  и/или . п данном случае медицинская организация осуществляет только
с пациентами с инфекционными болезнями). В дадном слу ̂  мед ц н ^ ^ контейнеры

сбор и временное принято^адя опасных медицинских отходов в помещении
однократного ® отходов до последующего транспортирования к месту
или в местах для временного х{^ения ^  и,пелий имеющие контакт с пациентом, подлежат

— : . o T o . = z " . . r r . T —

о т х о ^ ,  приближенным по составу к твердым бытовым отходам (ТБ ).

12. Срок годности
Срок годности изделий и принадлежностей не ограничен.

Х З Г о ~ . " в '̂ ~ " Г : —
варьируется а среднем от 1,5 месяцев до 2 лет.

13. Срок службы изделия
Изделия поедназначены для одноразового использования.
Поиспособления (устройства) для установки винтов предназначены для повторного использования. 
Приспособлени (устро «oxiucvaSA-OCM максимальное количество циклов стерилизации -  70
Для Формирователя канала винта

Кейеддля хранения и стерилизации -  количество циклов 
'"«твви вс/о  износа.

раз. tdiIjl̂ lloi:2H!Ji:
Для Устройств (приспособлений) для устштввки’вж п» 

_____ ______за исключением последе
Для устройств мг— j ---------
стерилизации не ограничено, за исключением последствий

14. Гарантийный срок эксплуатации и хранения

П ^ ^ Х ^ б л е ^ Т ”̂ ^^^ установки винтов предназначены для повторного использования.
Изделия и приспособления не имеют срока хранения.

15

Инструкция но применению на медицинское изделие.
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Registered No. 2024 338

ЫОТАИАЬ CERTIFICATE

CHOI SOOWOONG-

attorn ey -in -fa ct of

GNI Co.,Ltd 

CEO KIM DUG SOO

r p m

appeared before me and admitted 

said principal's subscription to 
the attached Instruction Miniscrew

This is hereby attested on this 

5th day of Feb. 2024 at this office.

Name of the office
HYOWON LAW FIRM & NOTARY OFFICE

Belong to Suwon
District Prosecutor's Office

Address of the office 
540, Dongsuwon-ro

si, Gyeonggi-do, KOREA

Rinnature bj the Notary Public

'JangTaeGyu
- Л -j - 1  ггГГЫч office has been authorized by the 

-g-Tfl a Г 2020 Under Law N o.l5150.
2 1 0 mm X 297mm 

Ji^-8-=4(l^) 70g/m’
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[Перевод с английского и корейского языков на русский язык^

Ч .

1 этаж, 540 Донсувон-ро, 
Ёнтон-гу, Сувон-си 
[Форма № 41]

Ю РИДИЧЕСКАЯ И НОТАРИАЛЬНАЯ  
КОМ ПАНИЯ « Х Ё В О Н »

Тел.:(031)214-7733 
Факс: (031)214-7732

Регистрационный номер: 2024 -  338

[Печать: Юридическая и нотариальная компания «ХЁВОН», нотариус Чан Тхэ Гю]

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

ЮРВДИЧЕСКАЯ И НОТАРИАЛЬНАЯ КОМПАНИЯ «ХЁВОН» 
(HYOWON LAW FIRM AND NOTARY OFFICE)

540 Донсувон-ро, Сувон-си, Кёнгидо, КОРЕЯ 
(540 Dongsuwon-ro, Suwon-si, Gyeonggi-do, KO REA)

[Тисненая печать: ЮРИДИЧЕСКАЯ И НОТАРИАЛЬНАЯ КОМПАНИЯ «ХЁВОН»]

21 о мм X 297 мм (Бланк с защитой) (1 категория) 70 г/м^
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ч
Дата 3 марта 2023 г. 

Утверждено

КИМ ДУГ СУ (KIM DUG SOO) !подпись! (подпись)
Генеральный директор 

«ДжиЭнАй Ко., Лтд.» (GNI Со. Ltd)

[Печать компании «ДжиЭнАй Ко., Лтд.»]

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ  
НА М ЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Винты ортодонтические анкерные с принадлежностями

Версия 2

[Печать: Юридическая и нотариальная компания «ХЁВОН», нотариус Чан Тхэ Гю]

[Текст документа на русском языке]

Па каждой странице:
[Печать: Юридическая и нотариальная компания «ХЁВОН», нотариус Чан Тхэ Гю] 
[Печать компании «ДжиЭнАй Ко., Лтд.»]
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ч

1 этаж, 540 Донсувон-ро, 
Ёнтон-гу, Сувон-си 
[Форма № 43]

Ю РИДИЧЕСКАЯ И НОТАРИАЛЬНАЯ  
КОМПАНИЯ «ХЁВОН»

Тел.:(031)214-7733 
Факс: (031)214-7732

[Текст документа на корейском и английском языках идентичен^ 

Регистрационный номер: 2024 -  338 

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

ЧОЙ СУ ВОНГ (CHOI SOO WOONG), 
поверенный КИМ ДУГ СУ, генерального директора 
«ДжиЭнАй Ко., Лтд.»,
лично явившийся ко мне, признал указанную 
подпись доверителя на прилагаемой Инструкции

Настоящим засвидетельствовано 5 февраля 2024 года в указанной нотариальной конторе. 

Наименование нотариальной конторы
Ю РИДИЧЕСКАЯ И НОТАРИАЛЬНАЯ КОМ ПАНИЯ «ХЁВОН»
Относится к Прокуратуре округа Сувон 
Адрес конторы:
540 Донсувон-ро, Сувон-си, Кёнгидо, КОРЕЯ

[Печать: Юридическая и нотариальная компания «ХЁВОН», нотариус Чан Тхэ Гю] 
[Печать: Юридическая и нотариальная компания «ХЁВОН», нотариус Чан Тхэ Гю]

Inodnucbl
Подпись нотариуса
ЧАН ТХЭ ГЮ  (JANG ТАЕ GYU)

Настоящая нотариальная контора уполномочена Министром юстиции Республики Корея 
предоставлять нотариальные услуги с 7 февраля 2020 года в соответствии с законом 
№ 15150.

21 о мм X 297 мм (Бланк с защитой) (1 категория) 70 г/м^
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Перевод данного геке га выполнен переводчиком Малюшовой Лшюй Андреевной

ПОДПИСЬ

Российская Федерация 
Город Москва

Двеиадца гою февраля две гысячи двадцать че гвертого года

Я, Версмий Юлия Игоревна, ногариус города Москвы, свидетельсп 
переводчика Малюшовой Липы Андреевны.
Подпись сделана в моем ирисугсгвии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №  77/2194-ii/77-2024-V-35‘£ 

Уилачсио аа совершение нотариального действия: 400 руб. I

h ’■

ПОДПИСЬ Гербовая печать
________

1 cnOoBaifcqpn^pjBg*^
иогариуса г. Москвы нотариуса г. Москвы

Всрсмий Ю.И. Всрсмий Ю.И.

Ю.И. Всрсмий

Всего прошнуровано, npoj 
и скреплено печатью 20

Нотариус: ПОД

Российская Федерация 
Город Москва

Двеиадца гою февраля две гысячи два;щать четвертого года

вано
ов).

Я, Всрсмий Юли 
представленного

Зарсгистриров

Уплачено за coi^^ui^TyHc

города Москвы, свидетельствую верность копии

/77-2024-4'-3S9

йствия: 2100 руб. 00 коп.
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