




К использованию медицинского изделия допускается только исключительно

- ГОСТ ISO 10993-5-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 

медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность методами in vitro»; 

-ГОСТ ISO 10993-10-2023     «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 

медицинских изделий. Часть 10. Исследования сенсибилизирующего действия»; 

- ГОСТ ISO 10993-11-2021     «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 

медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия»; 

- ГОСТ ISO 10993-12-2023    «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 

медицинских изделий. Часть 12. Отбор и подготовка образцов для проведения 

исследований»;

 

- ГОСТ ISO 10993-23-2023     «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 

медицинских изделий. Часть 23. Исследования раздражающего действия»; 

- ГОСТ 31576-2012 «Оценка биологического действия медицинских стоматологических 

материалов и изделий. Классификация и приготовление проб»;

 

- ОФС.1.2.4.0005.15 «Пирогенность».

 

Дополнительная  информация.  
Этикетка с защитой от подделок

 
наносятся

 
на

 
переднюю

 
часть потребительской упаковки. 

Этикетка имеет следующий вид: 
 

До соскабливания

 

После

 

соскабливания  

Как проверить

 

этикетку с защитой от подделок

 

1. Для проверки необходимо соскрести покрытие. После этого должен полностью 

появиться QR-код (двумерный штрихкод) и антиконтрафактный защитный код. 

2. При

 

сканировании

 

QR-кода с помощью мобильного телефона

 

можно

 

сразу же получить 

результат запроса.

 

3. Войти на официальный веб-сайт компании Foshan COXO Medical Instrument Co., Ltd 

www.coxotec.com и ввести соответствующий защитный код в поле запроса внизу на 

главной странице, после чего выполнить щелчок по кнопке “query” (запрос). 

4. Результат запроса подтверждает то, что изделие является подлинным и производится 

компанией Foshan COXO Medical Instrument Co., Ltd. 

5. Если на одном и том же устройстве проверка кода безопасности не выполняется 

несколько раз подряд, и выводится результат, указывающий на то, что проверка данного 

кода проводится во второй раз или более, это означает то, что данное изделие поддельное 

и его не следует использовать. 

     

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 



 

 

 

 

 

32. Ключ  гаечный  для  насадки - 1 шт.  
33. Фильтр воздушный - 1 шт.

 34. Ключ

 
гаечный

 
для

 
фильтра воздушного - 1 шт.

 35. Блок трехходовой PE-6 - 2 шт.

 36. Блок трехходовой PEG8-6-8 - 2 шт.

 
37. Блок трехходовой PEG4-6-4 - 2 шт.

 
38. Фильтр для воды - 2 шт.

 

39. Ключ

 

динамометрический - 1 шт.

 

40. Насадка

 

для

 

наконечника порошкоструйного PERIO

 

(поддесневой скейлинг) - 20 шт.

41. Руководство по

 

эксплуатации – 1 шт.

 

 

28. Список

 

применимых

 

национальных стандартов РФ к медицинскому изделию.

- ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие 
технические требования»; «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие 

 

- ГОСТ Р ИСО 22374-2010 «Инструменты стоматологические электрические для удаления 

зубного камня и наконечники для них»; 

- ГОСТ Р МЭК 60601-1-2022  « Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие 

требования

 

безопасности с учетом основных

 

функциональных

 

характеристик безопасности 

с учетом основных функциональных характеристик»; 

- ГОСТ Р МЭК 60601-1-6-2014       «Изделия медицинские электрические. Часть 1-6. Общие 

требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик»; 

- ГОСТ IEC 62304-2022 «Изделия медицинские. Программное обеспечение. Процессы 

жизненного цикла»; 

- ГОСТ ISO 14971-2021 «Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 

медицинским изделиям»;

 

- ГОСТ Р ИСО

 

15223-1-2023 «Изделия

 

медицинские.

 

Символы,

 

применяемые для передачи 

информации, предоставляемой изготовителем. Часть 1. Основные требования»; 

- ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014     «Изделия медицинские электрические. Часть 1 -2. Общие 

требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик. 

Параллельный стандарт. Электромагнитная совместимость. Требования и испытания»; 

- ГОСТ Р МЭК 62366-1-2023 «Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование  

медицинских изделий с учетом эксплуатационной пригодности»;

 

- ГОСТ Р ИСО 17664-2012 «Стерилизация медицинских изделий. Информация,  

предоставляемая изготовителем для проведения повторной стерилизации медицинских 

изделий»;

- ГОСТ Р 52770-2023 «Изделия медицинские. Система оценки биологического действия. 

Общие требования безопасности»: 

- ГОСТ 31214 -  2016 «Требования к образцам и документации, представляемым на 

токсикологические, санитарно-химические исследования, испытания на стерильность и 

пирогенность»;

- ГОСТ ISO 10993  - 1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического 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»; 
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