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ФЕЛЕРА^ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н М ЗО Р У  Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАБНМ ЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 05 июля 2024 года у« p jj j  2024/23054

На медицинское изделие
Скеплер ультразвуково11 серии DBA

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Гуплин Вулпекср Медпкал Инструмент Ко., Лтд.”, Китай,
Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd., Information Industrial Park, 
National High-Tech Zone, Guilin, Guangxi 541004, China

Производитель
'Туилнн Вудиекер Медикал Ннструмент Ко., Лтд.” , Китай,
Guilin W oodpecker Medical Instrument Co., Ltd., Information Industrial Park, 
National High-Tech Zone, Guilin, Guangxi 541004, China

Место производства медицинского Р1зделия
Guilin W oodpecker Medical Instrument Co., Ltd., Information Industrial Park, 
Guilin National High-Tech Zone, Guilin, Guangxi 541004, China

Номер регистрационного досье № РД-60889/10933 от 16.02.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции но видам экономической 
деятельности 26.60.13.150

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

приказом Росздравнадзора от 05 июля 2024 года, 
допущено к обращению на территории Poccийj

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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\0^)'; 3. Кабель питания - не более 2 шт.

O^AEFAjXhHAH СЛУЖБА ПО НАЛЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ Н АЛЗО Р)

4. Педать ножная - не более 2 шт.
Руководи ! ель Федеральной службы 
по над jopv в сфере здравоохранения А.И. Самойлова
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; ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  |j 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ Й
I ■: № РЗН 2024/23054 Е
i', • Л ист 1 ii 7

l ) i
На медицинское изделие

I С кейлер ультразвуково!! серии DBA, варианты исполнения: ; ’
I. Скейлер ультразвуковой серии DBA. вар!шнт исполнения: U600, в составе:
1. Блок основной - не более 2 шт. , /СД

; 2. Наконечник съемный HW-6 - не более 5 ШТ. ^
‘ ■ 3. Кабель питания - ие более 2 шт. ^
■' ' 4. Педать ножная - не более 2 шт.

5. Насадки ультразвукового скейлера для снятия зубных отложений; i / д
- насадка G4 - не более 100 шт. (при необходимости); i/'yv
- насадка G12 - не более 100 шт. (при необходимости); ,■
- насадка F1 - не более 100 шт. (при необходимости); ■
- насадка РЗ - не более 100 шт. (при необходимости);
- насадка Р8 - не более 100 шт. (при необходимости).
6. Насадки эидодонтические ультразвукового скейлера:
- насадка Е60 - не более 100 шт. (при необходимости);
- насадка Е62 - не более 100 шт. (при необходимости).

' 7. Ключ для фиксации насадок TW-1L - не более 5 шт. (при необходимости).
8. Ключ для фиксации эндодонтических насдлок TW-E1 - не более 5 шт.

,  ̂ ,i (при необходимости).
. 9. Трубка для подачи воды - не более 5 шт. (при необходимости).

10. Соединение для воды быстроразъемиос - не более 5 шт. (при необходимости).
II . Кольцо водонепроницаемое "о"-образное - не более 10 шт. (при необходимости).
12. Кольцо уплотнительное д.ля резервч'ара для воды - не более 10 шт.
(при необходимости).
13. Кольцо уплотнительное для наконечника - не более 10 шт. (при необходимости),
14. Резервуар для воды 700 мл - не более 5 шт. (при необходимости).
15. Эксплуатационная документация, в составе:
15.1. Руководство по эксплуатации "Скейлер ультразвуковой серии DBA. 
вариант исполнения; U600".
15.2. Инструкция по применению "Наконечник съемный HW-6 для скейлера 
ультразвукового серии DBA. вариант исполненпя: U600".
11. Скейлер ультразвуковой серии DBA. вариант исп^^1й^ег^|д;;;^'^|^ЕЕ0, в составе;
1. Блок основной - не более 2 шт.
2. Наконечник съемный HW-6L - не более 5 шт.

f;
'I / / / '/
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ф е л е р . \ . \ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  з л р а б о о х р а н е н н я
(РОСЗДРАБНМ ЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

8. Насадка Р56 - не более 100 шт. (при нсобходнмост^Ъ^^з^
9. Насадка Р59 - не более 100 шт. (при 11еобходим 

д \у :  10. Насадка РЗЗ - не более 100 шт. (при необходи
11. Ключ для фиксации насадок T\V-5L - не боле 
Руководитель Федеральной службы 
но надзору в сфере здравоохранения

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 05 июля 2024 года у„ р з д  2024/23054
Лист 2

l i
5. Насадки ультразвукового скейлера для снятия зубных отложений:
- насадка G4 - не более 100 шт. (при необходи.мости); 3^

; - насадка G 12 - не более 100 шт. (при необходимости);
’ V ' • /  .-Л 1 ^

Ev л  - насадка Р1 - не более 100 шт. (при необходимости); , ДД
' ‘'Е , - насадка РЗ - не более 100 шт. (при необходимости); :

- насадка Р8 - не более 100 шт. (при необходимости). ; '
6. Насадки эндодонтические ультразвсжового скейлера; '
- насадка Е60 - не более 100 шт. (при необходимости);

I У ' - насадка Е62 - не более 100 шт. (при необходимости).
I 7. Ключ для фиксации насггдок TW-1L - не более 5 шт. (при необходимости).

8. К.люч для фиксации Э11долонтичсских насадок T\V-E1 - не более 5 шт.
(при необходимости).
9. 1'рубка для иодачи воды - не более 5 шт. (при необходимости).
10. Соединение для воды быстроразъемное - не более 5 шт. (при необходимости).
11. Кольцо водонепроницаемое ''о"-образное - не более 10 шт. (при необходимости).
12. Кольцо >'плотннтельное для резервуара для воды - не более 10 шт.

;Х \ , (при необходимости).
f->y  ̂ 13. Резервуар для воды 700 мл - не более 5 шт. (при необходимости).

, ; 14. Светодиод - не более 5 шт. (при необходимости).
; 15. Эксплуатационная документация в составе:

15.1. Руководство по эксплуатации "Скейлер ультразвуковой серии DBA. 
вариант иснолрюния; U600 LED''.
15.2. Инструкция по применению "Иаконечник съемный HW-6L для скейлера 
ультразвукового серии DBA, вариант исполнения: U600 LED".
III. Скейлер ультразвуковой серии DBA. вариант исполнения: РТЗ. в составе:
1. Блок основной - не более 2 шт.
2. Наконечник съемный YZ-1L - не более 5 шт.
3. Педаль ножная - не более 2 шт.
4. Кабель питания - не более 2 шт.
5. Насадка P50L - не более 100 шт. (при необходимости).
6. Насадка P50R - не более 100 шт. (при необходимости).
7. Насадка Р52 - не более 100 шт. (при необходимости).
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ФЕЛГ-Р.Л'\ЬНАЯ СЛ\МчБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 июля 2024 года Ло РЗН 2024/23054

Лист 3

12. Бокс для стерилизации - не более 5 т т . (при необходимости).
13. Кольцо водонепроницаемое ”о"-образное- не более 10 шт. (при необходимости).
14. Кольцо уплотнительное для резерв\ара для воды - не более 10 шт.
(при необходимости).
15. Резервуар для воды 600 мл - не более 5 шт. (при необходимости).
16. Резервуар для воды 1500 мл - не более 5 шт. (при необходимости).
17. Светодиод - не более 5 шт. (при необходимости).
18. Эксплуатационная документация, в составе:
18.1. Руководство по эксплуатации "Скейлер ультразвуковой серии DBA. 
вариант исполнения: РТЗ".
18.2. Пнетрукция но применению "Наконечник съемный YZ-1L для скейлера 
ультразвукового серии DBA. вариант исполнения: РТЗ".
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Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

Ш :

А.В. Самойлова
0 1 4 3 7 7 1  \ - М


