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Макет упаковки медицинского изделия, вариант исполнения №1:
Ретрактор стоматологический одноразовый DENTAL FORMULA, размер: Kids, цвет; белый.

Маркировка индивидуальной упаковки:

DDENTAL FORMULA®

Реграктор стоматологический одноразовый DENTAL FORMULA, 
размер: Kids, цвет: белый.
м1 ООО «БИ Плюс», Россия, 194292, г. Санкт-Петербург, вн.тер.г. 
муниципальный округ Сергиевское, пер 6-й Верхний, д. 12 литера А. 
часть пом. 5.3.1, V f (812) 309-36-62, www.benovydental.ru, 
beptus^beplus.spb.ru
МАТЕРИАЛ: полипропилен, термоэластомер (ТЭП).
СРОК ГОДНОСТИ: 5 лет с даты изготовления. Не использовать 
гю истечении срока годности.
ТУ 32.50.11-002-19812462-2023 
РУ N9 РЗН ХХХХ/ХХХХХ от XX.XX.XXXX г.

^  4 “ f  I I XX.XXJ000C

хххххх
'Bid imexirojA Xtfwaw amwoiooed 

еинеГю 'эптв  aimxm ои edoixedied deweed mHixaddox 8iMde9tfo|j

IN ^

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



Маркировка групповой упаковки;
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DENTAL FORMULA®

Ретрактор стоматологический одноразовый DENTAL FORMULA, размер; Kids, 
цвет: белый.
НАЗНАЧ^ИЕ: Регракторы предназначены для облегчения доступа к полости рта паци^гга посредством 
оттеснения мягких тканей щек и губ при проведении терапевтических, профилактических 
и диагностических стоматологических процедур.
МАТЕРИАЛ: полипропилен, термоэластомер (ТЭП).
УСЛОВИЯ ПРИМЕН&1ИЯ: Ретракторы применяются при прове|Дбт4и терапевтических, прсх(жлактических 
и диагностических стоматологических процедур (сюобенно; терапия пломбирования, препарирование, 
профессиональная чистка зубов, обследование, отбеливание и получение оттисков) при температуре 
от 15**С до В случае применения при отбеливании зубов необходимо следить за тем, чтобы 
отбеливающее средство не попадало между изделием и мягкими тканями. Это поможет предупредить 
воспаление кожи и слизистой оболони. Изделие предназначено только для одноразового 
применения. Материал не пригоден к стерилизации. О^щающие и дезинфицирующие средства 
могут повредить материал и привести к нежелательным реакциям у пациента. Изделие нестерильно, 
в связи с чем его нельзя приме1«пъ при орально-хир^хических и имплантологических вмешательствах.

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ:

DENTAL FORMULA®

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, ХРАНЕНИЯ И УТИЛИЗАЦИИ: Транспортирование ретракторов 
производится всеми видами крытых транспортных средств в соответствии с требованиями 
и правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта. При транспортировке 
не должны нарушаться условия хранения. Ретракторы должны храниться в упаковке 
предприятия-изготовителя в сухом месте, на расстоянии не менее 1 м от нагревательных 
приборов при температуре от +5®С до +35®С и относительной влажности от 30 до 70% в течение 
всего срока годности. Изделия, пришедшие в непригодность, в том числе в связи с истечением 
срока годности, подлежат утилизации как отходы класса А в соответствии с требованиями 
СанПиН 2.1.3684-21. Уйичтожение изделий осуществляется организациями, имеющими 
соответствующую лицензию, на специально оборудованных площадках, полигонах и в помещениях 
в соответствии с требованиями, предусмотренными существующими Федеральным законам, 
и с соблюдением обязательных требований по охране окружающей среды. Использованные изделия 
относятся к отходам класса Б и утилизируются в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21. 
bJ ООО «БИ Плюс», Россия, 194292, г. Санкт-Петербург, вн.тер.г. муниципальный округ Сергиевское, 
пер 6-й Верхний, д. 12 литера А, часть пом. 5.3.1, +7 (812) 309-36-62, www.benovydental.ru, 
bepius@beplus.spb.ru
СРОК ГОДНОСТИ: 5 лет с даты изготовления. Не использовать по истечении срока годности.
ТУ 32.50.11-002-19812462-2023
РУ Nfi РЗН ХХХХ/ХХХХХ от XX.XX.XXXX г.
ГАРАНТИИ: Производитель гарантирует соответствие качества ретракторов требованиям настоящих 
технических условий при соблюдении правил использования, транспортирования и хранения. 
Безопасность и качество изделия гарантируются в течение всего срока годности.

ПРИ ПОЯВЛЕНИИ РАЗДРАЖЕНИЯ КОЖИ И СЛИЗИСТЫХ ОБОЛОЧЕК ПРЕКРАТИТЬ ИСПОЛЬЗОВАТЬ 
ИЗДЕЛИЕ И ОБРАТИТЬСЯ ЗА КОНСУЛЬТАЦИЕЙ К ВРАЧУ.

ИЗДЕЛИЕ НЕ ПРЕДНАЗНАЧЕНО ОРАЛЬНО-ХИРУРГИЧЕСКИХ И ИМПЛАНТОЛОГИЧЕСКИХ ВМЕШАТЕЛЬСТВ. 
А ТАКЖЕ ПРИ НАЛИЧИИ АЛЛЕРГИИ У ПАЦИЕНТА НА МАТЕРИАЛ ИЗДЕЛИЯ.
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Маркировка транспортной упаковки:

DENTAL FORM ULA® Kids XX шт.

Ретрактор стоматологический одноразовый DENTAL FORM ULA, 
размер: Kids, цвет: белый.
n J ООО «БИ Плюс», Россия, 194292, г. Санкт-Петербург, вн.тер.г. 
муниципальный округ Сергиевское, пер 6-й Верхний, д. 12 литера А, часть 
пом. 5.3.1, +7 (812) 309-36-62, www.benovydental.ru, beplus@beplus.spb.ru 
СРОК ГОДНОСТИ: 5 лет с даты изготовления. Не использовать по истечении 
срока годности.
ТУ 32.50.11-002-19812462-2023
РУ № РЗН ХХХХ/ХХХХХ от ХХ.ХХ.ХХХХ г.

А ртикул: ХХХ Х Х ХХ Х
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Макет упаковки медицинского изделия, вариант исполнения №2:
Ретрактор стоматологический одноразовый DENTAL FORMULA, размер; S, цвет: белый

Маркировка индивидуальной упаковки:

DDENTAL 1 - 3  FORMULA®

Ретрактор стоматологический одноразовый DENTAL FORMULA, 
разм ер : S, цвет: белый.
a i  ООО «БИ Плюс», Россия, 194292, г. Санкт-Петербург, вн.тер.г. 
муниципальный округ Сергиевское, пер 6-й Верхний, д. 12 литера А, 
часть пом. 5.3.1, +7 (812) 309-36-62, www.benovydental.ru, 
beplus@beplus.spb.ru
МАТЕРИАЛ: полипропилен, термоэластомер (ТЭП).
СРОК ГОДНОСТИ: 5 лет с даты изготовления. Не использовать 
по истечении срока годности.
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Маркировка групповой упаковки;
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DENTAL FJFORMULA^

Ретрактор стоматологический одноразовый DENTAL FORMULA, размер: S, 
цвет: белый.
НАЗНАЧЕНИЕ: Ретракторы предназнанены для облегчения доступа к полости рта пациента посредством 
оттеснения мягких тканей щек и губ при проведении терапевтических, профилаюических 
и диагностических стоматологических процедур.
МАТЕРИАЛ: полипропилен, термоэластомер (ТЭП).
УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ: Ретра»ооры применяются при проведении терапееггаческих, профилакт1е4еских 
и диагностических стоматологических процедур (особенно: тергшия пломбирования, препарирова»я1е, 
профессиональная чистка зубов, обследование, отбеливание и получение оттисков) при температуре 
от 15*’С до 25**С. В случае применения при отбеливании зубов необходимо следить за тем, чтобы 
отбеливающее средство не попадало между изделием и мягкими тканями. Это поможет предупредить 
воспаление кожи и слизистой оболочки. Изделие предназначено только для одноразового 
применения. Материал не пригоден к стерилизации. Очищающие и дезинфицирующие средства 
могут повредить материал и привести к нежелательным реакциям у пациента. Издеше нестерильно, 
в связи с чем его нельзя применять при орально-хирургических и имплантологических вмешательствах.

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ:

DDENTAL FORMULA®

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, ХРАНЕНИЯ И УТИЛИЗАЦИИ: Транспортирование ретракторов 
производится всеми видами крытых транспортных средств в соответствии с требованиями 
и правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта. При транспортировке 
не должны нарушаться условия хранения. Ретракторы должны храниться в упаковке 
предприятия'изготовителя в сухом месте, на расстоянии не менее 1 м от нагревательных 
приборов при температуре от +5*С до +35®С и относительной влажности от 30 до 70% в течение 
всего срока годности. Изделия, пришедшие в непригодность, в том числе в связи с истечением 
срока годности, подлежат утилизации как отходы класса А в соответствии с требованиями 
ОанПиН 2.1.3684-21. Уничтожение изделий осуществляется организациями, имеющими 
соответствую1цую лицензию, на специально оборудованных площадках, полигонах и в помещениях 
в соответствии с требованиями, предусмотренными существующими Федеральным законам, 
и с соблюдением обязательных требований по охране окружающей среды. Использованные изделия 
относятся к отходам класса Б и утилизируются в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.36М-21. 
iJ  ООО «БИ Плюс», Россия, 194292, г. Санкт-Петербург, вн.тер.г. муниципальный округ Сергиевское, 
пер 6-й Верхний, д. 12 литера А, часть пом. 5.3.1, +7 (812) 309-36-62, www.benovydental.ru, 
bepiu 8@beplus. spb.ru
СРОК ГОДНОСТИ: 5 лет с даты изготовления. Не использовать по истечении срока годности.
ТУ 32.50.11-002-19812462-2023
РУ N2 РЗН ХХХХ/ХХХХХ от XX.XX.XXXX г.
ГАПЖТИИ: Производитель гарантирует соответствие качества ретракторов требованиям настоящих 
технических условий при соблюдении правил использования, транспортирования и хранения. 
Безопасность и качество изделия гарантируются в течение всего срока годности.

ПРИ ПОЯВЛЕНИИ РАЗДРАЖЕНИЯ КОЖИ И СЛИЗИСТЫХ ОБОЛОЧЕК ПРЕКРАТИТЬ ИСПОЛЬЗОВАТЬ 
ИЗДЕЛИЕ И ОБРАТИТЬСЯ ЗА КОНСУЛЬТАЦИЕЙ К ВРАЧУ.

ИЗДЕЛИЕ НЕ ПРЕДНАЗНАЧЕНО ОРАЛЬНО-ХИРУРГИЧЕСКИХ И ИМПЛАНТОЛОГИЧЕСКИХ ВМЕШАТЕЛЬСТВ. 
А ТАКЖЕ ПРИ НАЛИЧИИ АЛЛЕРГИИ У ПАЦИЕНТА НА МАТЕРИАЛ ИЗДЕЛИЯ.
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Маркировка транспортной упаковки:

DENTAL FO RM ULA® XX

Ретрактор стоматологический одноразовый DENTAL FORM ULA, 
разм ер: S, цвет: белый.
ml ООО «БИ Плюс», Россия, 194292, г. Санкт-Петербург, вн.тер.г. 
муниципальный округ Сергиевское, пер 6-й Верхний, д. 12 литера А, часть 
пом. 5.3.1, +7 (812) 309-36-62, www.benovydental.ru, beplus@beplus.spb.ru 
СРОК ГОДНОСТИ: 5 лет с даты изготовления. Не использовать по истечении 
срока годности.
ТУ 32.50.11-002-19812462-2023
РУ № РЗН ХХХХ/ХХХХХ от ХХ.ХХ.ХХХХ г.

/ у  78% А ртикул: Х ХХ Х Х ХХ Х
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Макет упаковки медицинского изделия, вариант исполнения №3;
Ретрактор стоматологический одноразовый DENTAL FORMULA, размер: М, цвет: белый.

Маркировка индивидуальной упаковки:

DDENTAL 1 - 3  FORMULA®

Ретрактор стоматологический одноразовый DENTAL FORMULA, 
размер: М, цвет: белый.
м1 ООО «БИ Плюс», Россия, 194292, г. Санкт-Петербург, вн.тер.г. 
муниципальный о к р ^  Сергимское, пер 6-й Верхний, д. 12 литера А, 
часть пом. 5.3.1, +7 (812) 309-36-62, www.benovydental.ru, 
beplus@beplus.spb.ru
МАТЕРИАЛ: полипропилен, термоэластомер (ТЭП).
СРОК ГОДНОСТИ: 5 лет с даты изготовления. Не использовать 
по истечении срока годности.
ТУ 32.50.11 -002-19812462-2023 
РУ N9 РЗН ХХХХ/ХХХХХ от XX.XX.XXXX г.

АСИ ЯР
xx.xx.xxxx
хххххх
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Маркировка групповой упаковки:
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FJDENTAL FORMULA®

Ретрактор стоматологический одноразовый DENTAL FORMULA, размер; М, 
цвет: белый.
НАЗНАЧЕНИЕ* Ретракторы предназначены для облегчения доступа к полости рта пациента посредством 
оттеснения мягких тканей щек и губ при проведении терапевтических, профилактических 
и диагностических стоматологических процедур.
МАТЕРИАЛ: полипропилен, термоэластомер (ТЭП).
УСЛОВИЯ ПРИМЕЮ4ИЯ: Ретракторы применяются при проведении терапевтических, профилактических 
и диагностических стоматологических процедур (особенно: терапия пломбирования, препарирование, 
профессиональная чистка зубов, обследование, отбеливание и получение оттисков) при температуре 
от 15Х до 25**С. В случае применения при отбеливании зубов необходимо следить за тем, чтобы 
отбеливающее средотво не попадало меж/^ изделием и мягкими тканями. Это поможет предупредить 
воспаление кожи и слизистой оболочки. Изделие предназначено только для одноразового 
пгжменеиия. Материал не пригоден к стерилизации. Очищающие и дезинфицирующие средства 
могут повредить материал и привести к нежелательным реакциям у пациента Изделие нестерильно, 
в связи с чем его нельзя применять при орально-хирургических и имплантологических вмешательствах.

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ:

DENTAL FORMULA®

Ретрактор стоматологический одноразовый DENTAL FORMULA, размер: М, 
цвет: белый.
НАЗНАЧЕНИЕ Ретракторы предназначены для облегчения доступа к полости рта пациента посредством 
оттеснения мягких тканей щек и губ при проведении терапевтических, профилактических 
и диагностических стоматологических процедур.
МАТЕРИАЛ: полипропилен, термоэластомер (ТЭП).
УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ: Ретракторы применяются при проведении терапевтических, профилактических 
и диагностических стоматологических процедур (особенно: терапия пломбирования, препарирование, 
профессиональная чистка зубов, обследование, отбеливание и получение оттисков) при температуре 
от 15^С до 25*Ю. В случае применения при отбеливании зубов необходимо следить за тем, чтобы 
отбеливакмдее средство не попадало между изделием и мягкими тканями. Это поможет предупредить 
воспаление кожи и слизистой оболочки. Изделие предназначено только для одноразового 
применения. Материал не пригоден к стерилизации. Очищающие и дезинфицирующие средства 
могут повредить материал и привести к нежелательным реакциям у пациента. Изделие нестерильно, 
в связи с чем его нельзя применять при орально-хирургических и имплантологических вмешательствах

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ :
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Маркировка транспортной упаковки;

DENTAL FORM ULA® XX

Ретрактор стоматологический одноразовый DENTAL FORM ULA, 
размер: М , цвет; белый.
n J ООО «БИ Плюс», Россия, 194292, г. Санкт-Петербург, вн.тер.г. 
муниципальный округ Сергиевское, пер 6-й Верхний, д. 12 литера А, часть 
пом. 5.3.1, +7 (812) 309-36-62, www.benovydental.ru, beplus@beplus.spb.ru 
СРОК ГОДНОСТИ: 5 лет с даты изготовления. Не использовать по истечении 
срока годности.
ТУ 32.50.11-002-19812462-2023
РУ № РЗН ХХХХ/ХХХХХ от ХХ.ХХ.ХХХХ г.

Артикул: ХХХХХХХХ

ХХ.ХХ.ХХХХ ХХХХХХ X XX ХХХХХ ХХХХХ X
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Макет упаковки медицинского изделия, вариант исполнения №4:
Ретрактор стоматологический одноразовый DENTAL FORMULA, размер; S+M, цвет; белый.

Маркировка индивидуальной упаковки; см. Вариант исполнения №2 и №3 
Маркировка групповой упаковки;
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FJDENTAL FORMULA®

Ретрактор стоматологический одноразовый DENTAL FORMULA, размер; S+M, 
цвет: белый.
НАЗНАЧЕНИЕ: Ретракторы предназначены для облегчения доступа к полости рта пациента посредством 
оттеснения мягких тканей щек и губ при проведении терапевтических, профилактических 
и диагностических стоматологических процедур.
МАТЕРИАЛ: полипропилен, термоэластомер П*ЭП).
УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ: Ретракторы применяются при проведении терапевтических, профилактических 
и диагностических стоматологических процедур (особенно: терапия пломбирования, npenapnpoeamie, 
профессиональная чистка зубов, обследование, отбеливание и получение оттисков) при температуре 
от 15”С до 25”С. В случае применения при отбеливании зубов необходимо следить за тем, чтобы 
отбеливающее средство не попадало между изделием и мягкими тканями. Это поможет предупредить 
воспаление кожи и слизистой оболочки. Изделие предназначено только для одноразового 
применения. Материал не пригоден к стерилизации. Очищающие и дезинфицирующие средства 
могут повредить материал и привести к нежелательным реакциям у пациента Изделие нестерильно, 
в связи с чем его нельзя применять при орально-хирургических и имплантолоптческих вмешательствах.

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ :

DENTAL FORMULA®

Ретрактор стоматологический одноразовый DENTAL FORMULA, размер: S+M, 
цвет; белый.
НАЗНАЧЕНИЕ: Ретракторы предназначены для облегчения доступа к полости рта пациента посредством 
оттеснения мягких тканей щек и губ при проведении терапевтических, профилактических 
и диагностических стоматологических процедур.
МАТЕРИАЛ: полипропилен, термоэластомер (ТЭП).
УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ: Ретракторь) применяются при проведении терапевтических, профилакп^юских 
и диагностических стоматологических процедур (особенно: терапия пломбирования, препарирование, 
профессиональная чистка зубов, обследование, отбеливание и получение оттисков) при температуре 
от 15Ю до 25**С. В случае применения при отбеливании зубов необходимо следить за тем, чт< ^ 1  
отбеливающее средство не попадало м еж ^ изделием и мягкими тканями. Это поможет предупредить 
воспаление кожи и слизистой оболочки. Изделие предназначено только для одноразового 
применения. Материал не пригоден к стерилизации. Очищающие и дезинфицирующие средства 
могут повредить материал и привести к нежелательным реакциям у пациента. Изделие нестерильно, 
в связи с чем его нельзя применять при орально-хирургических и имплантологических вмешательствах.

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ ;
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Маркировка транспортной упаковки:

DENTAL 1 ^  FORMULA® S+M XX шт.

Ретрактор стоматологический одноразовый DENTAL FORM ULA, 
размер: ^ М ,  цвет: белый,
i i l  ООО «БИ Плюс», Россия, 194292, г. Санкт-Петербург, вн.тер.г. 
муниципальный округ Сергиевское, пер 6-й Верхний, д. 12 литера А, часть 
пом. 5.3.1, +7 (812) 309-36-62, www.benovydental.ru, beplus@beplus.spb.ru 
СРОК ГОДНОСТИ: 5 лет с даты изготовления. Не использовать по истечении 
срока годности.
ТУ 32.50.11-002-19812462-2023
РУ № РЗН ХХХХ/ХХХХХ от ХХ.ХХ.ХХХХ г.

Артикул: ХХХХХХХХ

ХХ.ХХ.ХХХХ ш ХХХХХХ X XX ХХХХХ ХХХХХ X
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Всего пюшигз и скреплено 
ьд Ih, листк/ов/ 

ПРАВЛЯЮЩИЙ-ИП 
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ООО «БИ Плюс»

«УТВЕРЖДАЮ»

Управляющий -  индивидуальный 
ООО «БИ Плюс»

В.Ф. Потака

марта 2024 г.

Ф О ТОГРАФ ИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖ ЕНИЯ О БЩ ЕГО  ВИДА
медицинского изделия

Ретракторы стоматологические одноразовые 
DENTAL FORMULA

ТУ 32.50.11 -002-19812462-2023

Г. Санкт-Петербург
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Ретрактор стоматологический одноразовый DENTAL FORMULA, размер; Kids, цвет: белый.

Фотографическое изображение изделия, вариант исполнения №1:
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Ретрактор стоматологический одноразовый DENTAL FORMULA, размер: S, цвет: белый.

Фотографическое изображение изделия, вариант исполнения №2:
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Ретрактор стоматологический одноразовый DENTAL FORMULA, размер: М, цвет: белый.

Фотографическое изображение изделия, вариант исполнения №3:
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Фотографическое изображение изделия, вариант исполнения №4;

Ретрактор стоматологический одноразовый DENTAL FORMULA, размер: S+M, цвет: белый.
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